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KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV 2014/13/EU
av den 18 oktober 2013

om indring, fér anpassning till den tekniska utvecklingen, av bilaga IV till direktiv 2011/65/EU vad
giller undantag for bly i lodfogar pd monterade kretskort som anvinds i andra mobila
medicintekniska produkter i klasserna Ila och IIb enligt direktiv 93/42/EEG dn birbara hjirtstartare

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65[EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvind-
ning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrust-
ning ("), sdrskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Enligt direktiv 2011/65/EU ar det forbjudet att anvinda
bly i elektrisk och elektronisk utrustning som slipps ut
pa marknaden.

(2)  Mobila medicintekniska produkter dr medicintekniska
produkter som utformats och godkints av ett anmilt
organ i enlighet med rddets direktiv 93/42/EEG (%) for
att baras i handen eller att transporteras pa egna hjul,
pa en vagn eller i ett fordon, luftfartyg eller fartyg under
och/eller mellan anvindning.

(3)  Att byta ut eller ta bort bly i det monterade kretskortet i
mobila medicintekniska produkter dr for narvarande tek-
niskt ogenomforbart. Ett tillfalligt undantag for fortsatt
anvindning av bly i lodfogar krivs tills ytterligare forsk-
ning har gjorts for att identifiera legeringar som ar till-
forlitliga under mobila medicintekniska produkters nor-
mala livslingd.

(4 Direktiv 2011/65/EU bor darfor dndras i enlighet med
detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras i enlighet med
bilagan till det har direktivet.

() EUT L 174, 1.7.2011, s. 88.
() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som 4r nodvindiga for att f6lja detta direktiv senast
den sista dagen i den sjitte mdnaden efter det att det har tritt i
kraft. De ska till kommissionen genast overlimna texten till
dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 18 oktober 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

I bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska foljande punkt liggas till som punkt 33:

”33. Bly i 16dfogar pd monterade kretskort som anvinds i andra mobila medicintekniska produkter i klasserna Ila
och IIb enligt direktiv 93/42/EEG dn birbara hjirtstartare. Undantaget 16per ut den 30 juni 2016 for klass Ila
och den 31 december 2020 for klass 1Ib.”
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