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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI 2014/13/UE

z dnia 18 pazdziernika 2013 r.

zmieniajaca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalacznik IV do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia olowiu w stopach lutowniczych na
plytkach zbiorczych obwodéw drukowanych stosowanych w mobilnych wyrobach medycznych
nalezacych zgodnie z dyrektywa 93/42/[EWG do klasy Ila i IIb, innych niz przenosne defibrylatory

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (), w szczegblnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 2011/65/UE wprowadza zakaz stosowania
olowiu w sprzecie elektrycznym i elektronicznym wpro-
wadzonym do obrotu.

(2)  Mobilne wyroby medyczne to wyroby medyczne zapro-
jektowane w sposob pozwalajacy na ich przenoszenie lub
przewozenie na wbudowanych koétkach, na wozku lub
tez w pojezdzie, samolocie czy na statku, podczas
operacji lub pomigdzy nimi, zatwierdzone do takiego
zastosowania  zgodnie  z  dyrektywa  Komisji
93/42[EWG (%) przez jednostke notyfikowana.

(3)  Zastgpienie lub usunigcie otowiu w plytkach zbiorczych
obwodéw drukowanych mobilnych wyrobéw medycz-
nych jest obecnie niewykonalne technicznie. Czasowe
wylaczenie pozwalajgce na dalsze stosowanie stopow
lutowniczych zawierajacych oléw jest konieczne do
czasu, kiedy zakoficzone zostang badania prowadzone
w celu znalezienia stopéw, ktore bylyby niezawodne
w normalnych warunkach funkcjonowania mobilnych
wyroboéw medycznych.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe
2011/65/UE,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

() Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzajg w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do ostatniego dnia
szeSciomiesigcznego okresu od jej wejscia w zycie. Niezwlocznie
przekazujg Komisji tekst tych przepiséw.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje si¢ pkt 33 w brzmieniu:

,33. Olow w stopach lutowniczych na plytkach zbiorczych obwodéw drukowanych stosowanych w mobilnych
wyrobach medycznych nalezacych zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG do klasy Ila i IIb, innych niz przenosne
defibrylatory. Wygasa w dniu 30 czerwca 2016 r. w odniesieniu do klasy Ila i w dniu 31 grudnia 2020 r.
w odniesieniu do klasy IIb.”.
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