
DELEGOVANÁ SMERNICA KOMISIE 2014/3/EÚ 

z 18. októbra 2013, 

ktorou sa na účely prispôsobenia technickému pokroku mení príloha IV k smernici Európskeho 
parlamentu a Rady 2011/65/EÚ, pokiaľ ide o výnimku pre marker z octanu olovnatého používaný 
v stereotaktických rámoch na fixáciu hlavy pri počítačovej tomografii (CT) a magnetickej rezonancii 
(MRI) a v lokalizačných systémoch pre ožarovače na gamaterapiu a pre vybavenie na nukleárnu 

medicínu 

(Text s významom pre EHP) 

EURÓPSKA KOMISIA, 

so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 

so zreteľom na smernicu Európskeho parlamentu a Rady 
2011/65/EÚ z 8. júna 2011 o obmedzení používania určitých 
nebezpečných látok v elektrických a elektronických zariade
niach ( 1 ), a najmä na jej článok 5 ods. 1 písm. a), 

keďže: 

(1) Smernicou 2011/65/EÚ sa zakazuje používanie olova 
v elektrických a elektronických zariadeniach uvedených 
na trh. 

(2) Octan olovnatý je najvhodnejšia látka na použitie ako 
marker do rámov na fixáciu hlavy používaných na loka
lizáciu pri rádioterapii a odstraňovaní nádorov pomocou 
žiarenia gama. 

(3) Nahradiť olovo v uvedených použitiach alebo od jeho 
používania ustúpiť je vedecky a technicky neuskutočni
teľné a ani v blízkej budúcnosti sa za olovo pravdepo
dobne nenájde použiteľná náhrada. 

(4) Smernica 2011/65/EÚ by sa preto mala zodpovedajúcim 
spôsobom zmeniť, 

PRIJALA TÚTO SMERNICU: 

Článok 1 

Príloha IV k smernici 2011/65/EÚ sa mení v súlade s prílohou 
k tejto smernici. 

Článok 2 

1. Členské štáty uvedú do účinnosti zákony, iné právne pred
pisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s touto 
smernicou najneskôr do posledného dňa šiesteho mesiaca po 
nadobudnutí účinnosti. Komisii bezodkladne oznámia znenie 
týchto ustanovení. 

Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri 
ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti 
o odkaze upravia členské štáty. 

2. Členské štáty oznámia Komisii znenie hlavných ustano
vení vnútroštátnych právnych predpisov, ktoré prijmú v oblasti 
pôsobnosti tejto smernice. 

Článok 3 

Táto smernica nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jej 
uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 

Článok 4 

Táto smernica je určená členským štátom. 

V Bruseli 18. októbra 2013 

Za Komisiu 
predseda 

José Manuel BARROSO
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( 1 ) Ú. v. EÚ L 174, 1.7.2011, s. 88.



PRÍLOHA 

Do prílohy IV k smernici 2011/65/EÚ sa dopĺňa tento bod 22: 

„22. Marker z octanu olovnatého používaný v stereotaktických rámoch na fixáciu hlavy pri počítačovej tomografii 
(CT) a magnetickej rezonancii (MRI) a v lokalizačných systémoch pre ožarovače na gamaterapiu a pre vyba
venie na nukleárnu medicínu. Platí do 30. júna 2021.“
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