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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI 2014/70/UE
z dnia 13 marca 2014 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalacznik IV do dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dla olowiu w plytkach
mikrokanatowych (MCP)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograni-
czenia stosowania niektdrych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (1), w szczeg6lnosci
jej art. 5 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 2011/65/UE wprowadza zakaz stosowania ofowiu w sprzecie elektrycznym i elektronicznym wprowa-
dzanym do obrotu.

(2)  Plytki mikrokanalowe (MCP) wykorzystywane sg do wykrywania i zwigkszania liczby jonéw i elektronéw w wyro-
bach medycznych oraz przyrzadach do nadzoru i kontroli. Zastgpienie otowiu w MCP jest naukowo i technicznie
niewykonalne.

(3)  Zastapienie MCP jako czesci skladowych detektorami alternatywnymi nie jest realne w warunkach, w ktérych
wymagane s3 maksymalna miniaturyzacja, bardzo krétki czas reakcji lub wysokie wspélczynniki multiplikacji
sygnatéw. Wykorzystanie otowiu w przypadkach, w ktérych dzialanie i okreslone cechy MCP przewyzszaja detek-
tory alternatywne, powinno zatem zosta¢ wylaczone z zakazu. Poniewaz obecnie nie istnieja rozwigzania niewy-
magajace wykorzystania olowiu, okres obowigzywania wylaczenia na podstawie art. 5 ust. 2 dyrektywy
2011/65/UE powinien wynosi¢ 7 lat od stosownych dat w odniesieniu do wyrobéw medycznych, przyrzadéw do
nadzoru i kontroli, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz przyrzadéw do nadzoru i kontroli w obiek-
tach przemystowych, jak okreslono w art. 4 ust. 3 dyrektywy 2011/65/UE. Ze wzgledu na cykle innowacyjne
wszystkich wyrobéw medycznych oraz przyrzadéw do nadzoru i kontroli 7 lat stanowi wzglednie krétki okres
przejsciowy i jest mato prawdopodobne, by spowodowal on niekorzystne skutki dla innowacji.

(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 zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do ostatniego dnia szeSciomiesigcznego okresu od jej wejscia w Zycie.
Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dzie-
dzinie objgtej niniejsza dyrektywa.

() Dz.U.L17471.7.2011,s. 88.
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Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy

ZALACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje si¢ pkt 39 w brzmieniu:

»39. Olow w plytkach mikrokanalowych (MCP) stosowanych w urzadzeniach, w przypadku ktérych wystepuje co
najmniej jedna z nastepujacych wlasciwosci:

a)

e)

niewielki rozmiar detektora elektronéw lub jondéw, jesli przestrzen dla detektora jest ograniczona do maksy-
malnie 3 mm/MCP (grubo$¢ detektora + przestrzen na zainstalowanie MCP), facznie maksymalnie 6 mm, a
projekt alternatywny przewidujacy wigkszg przestrzen dla detektora jest naukowo i technicznie niewyko-
nalny;

dwuwymiarowa rozdzielczo$¢ przestrzenna w celu wykrywania elektronéw lub jondw, jesli zastosowanie
ma co najmniej jeden z ponizszych elementdw:

(i) czas reakeji krotszy niz 25 ns;

(i) przykladowy obszar wykrywania wigkszy niz 149 mm?

(i) wspolczynnik multiplikacji wigkszy niz 1,3 x 103;

czas reakcji krétszy niz 5 ns w odniesieniu do wykrywania elektronéw lub jonéw;

przyk}adowy obszar wykrywania wickszy niz 314 mm? w odniesieniu do wykrywania elektronéw lub
jonéw;

wspOlczynnik multiplikacji wigkszy niz 4,0 x 107.

Wylaczenie wygasa w nastgpujacych terminach:

3)
b)
9

dnia 21 lipca 2021 r. dla wyrobéw medycznych oraz przyrzadéw do nadzoru i kontroli;
dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych.”.
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