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KOMISIJOS DELEGUOTOJI DIREKTYVA 2014/70[ES
2014 m. kovo 13 d.

kuria, derinant prie technikos paZangos, i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dél $vino naudojimo mikrokanalinése plokstése (MKP)
iSimties

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy
medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo (!), ypac i jos 5 straipsnio 1 dalies a punktg,

kadangi:
(1)  Direktyva 2011/65/ES draudZiama $ving naudoti rinkai teikiamoje elektros ir elektronikos jrangoje;

(2)  mikrokanalinés plokstés (MKP) medicinos prietaisuose ir stebéjimo bei kontrolés prietaisuose naudojamos jonams
bei elektronams aptikti ir stiprinti. Pakeisti $ving MKP kita medziaga moksliskai ir techniskai nejmanoma;

(3)  pakeisti pacias MKP kaip sudedamasias dalis alternatyviais detektoriais [tomis sglygomis], kai reikalingas itin
didelis sumazinimas, labai trumpa atsako trukmé ar labai didelis signalo daugéjimo faktorius, nejmanoma. Todél
neturéty bhti draudziama naudoti $ving tais atvejais, kai MKP alternatyvius detektorius pranoksta nasumu ir
konkreciomis savybémis. Kadangi $iuo metu besviniy alternatyvy nenumatoma, pagal Direktyvos 2011/65/ES
5 straipsnio 2 dalj i$imties galiojimo laikotarpis turéty biiti 7 metai nuo atitinkamos atitikties datos, pagal Direk-
tyvos 2011/65(ES 4 straipsnio 3 dalj nustatytos medicinos prietaisams, stebéjimo ir kontrolés prietaisams, in vitro
medicinos prietaisams ir pramoniniams stebéjimo bei kontrolés prietaisams. Atsizvelgiant | visy medicinos prie-
taisy ir stebéjimo bei kontrolés prietaisy inovacijy ciklg, 7 mety pereinamasis laikotarpis yra palyginti trumpas,
todél neigiamo poveikio inovacijoms neturéty padaryti;

(4)  todél Direktyva 2011/65/ES turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA;:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES 1V priedas i§ dalies kei¢iamas kaip nurodyta Sios direktyvos priede.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad isigalioty istatymai ir kiti teisés aktai, batini, kad $ios direktyvos baty laikomasi ne
veliau kaip per Sesis ménesius nuo jos jsigaliojimo. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorody i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

() OLL174,201171,p.88.
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3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2014 m. kovo 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

PRIEDAS

| Direktyvos 2011/65/ES IV priedg jraSomas toks 39 punktas:

,39. Svinas mikrokanalinése plokstése (MKP), naudojamose jrangoje, pasizymincioje bent viena i $iy savybiy:

3)

kompaktisku elektrony ar jony detektoriy dydziu, jeigu detektoriui skirta erdvé yra ribota — ne daugiau kaip
3 mm/MKP (detektoriaus storis ir erdvé MKP jtaisyti), i§ viso ne daugiau kaip 6 mm, o alternatyvi konstruk-
cija, kurioje buty daugiau erdvés detektoriui, yra moksliskai ir techniskai nejmanoma;

dvimate erdvine skyra elektronams ar jonams aptikti, jeigu tenkinama bent viena i3 $iy salygy:

i) atsako trukmé trumpesné nei 25 ns;

ii) bandinio aptikimo zona didesné nei 149 mm?

i) daugéjimo faktorius didesnis nei 1,3 x 103

aptinkant elektronus ar jonus, atsako trukmé trumpesné nei 5 ns;

aptinkant elektronus ar jonus, bandinio aptikimo zona didesné nei 314 mm?

daugéjimo faktorius didesnis nei 4,0 x 107.

I$imtis nustoja galioti:

a)
b)

9

2021 m. liepos 21 d. — medicinos prietaisams ir stebéjimo bei kontrolés prietaisams;
2023 m. liepos 21 d. — in vitro diagnostikos medicinos prietaisams;

2024 m. liepos 21 d. — pramoniniams stebéjimo ir kontrolés prietaisams.
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