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DECISION DEL COMITE MIXTO DEL EEE
Ne 122/2014
de 27 de junio de 2014

por la que se modifica el anexo II (Reglamentaciones técnicas, normas, ensayos y certificacién)
del Acuerdo EEE

EL COMITE MIXTO DEL EEE,

Visto el Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo, en lo sucesivo denominado «el Acuerdo EEE», y, en particular, su
articulo 98,

Considerando lo siguiente:

(1)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/1/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo como elemento de aleacién en los cojinetes y superfi-
cies de contacto de los productos sanitarios expuestos a radiaciones ionizantes (').

(2)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/2/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el cadmio en los revestimientos de fosforo de los intensificadores
de imagen de rayos X hasta el 31 de diciembre de 2019 y en las piezas de repuesto para sistemas de rayos X
comercializadas en la UE antes del 1 de enero de 2020 (%).

(3)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/3/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencion para el acetato de plomo utilizado como marcador en marcos estereo-
tacticos de cabeza para TC (tomografia computarizada) e IRM y en sistemas de posicionamiento de equipos de
gammaterapia y terapia de particulas ().

(4)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/4/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo en conexiones estancas a prueba de vacio entre el
aluminio y el acero en intensificadores de imagen de rayos X (%).

(5)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/5/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo en soldaduras utilizadas en circuitos impresos, revesti-
mientos de terminaciones de componentes eléctricos y electronicos y de circuitos impresos, soldaduras para la
conexi6n de hilos y cables y soldaduras para la conexion de transductores y sensores que se emplean durante un
periodo prolongado de tiempo a una temperatura inferior a — 20 °C en condiciones normales de funcionamiento
y almacenamiento (%).

(6)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/6/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo en los revestimientos de superficie de los sistemas de
conectores de clavijas que requieren conectores no magnéticos y se utilizan durante un periodo prolongado de
tiempo a una temperatura inferior a — 20 °C en condiciones normales de funcionamiento y almacenamiento (°).

(7)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/7/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo en soldaduras, revestimientos de terminaciones de
componentes eléctricos y electrénicos y de circuitos impresos, conexiones de cables eléctricos, pantallas y conec-
tores cerrados utilizados en a) campos magnéticos situados en una esfera de 1 m de radio alrededor del isocentro
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del imédn de los equipos médicos de imagen por resonancia magnética, incluidos los monitores de paciente dise-
flados para su uso dentro de esa esfera, o b) campos magnéticos situados como mdximo a 1 m de distancia de las
superficies externas de los imanes ciclotrénicos y de los imanes para el transporte de los haces y el control de la
direccion de estos, utilizados en terapia de particulas (!).

(8)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/8/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo en soldaduras de montaje de detectores digitales de
telururo de cadmio y telururo de cadmio-zinc en circuitos impresos (%).

(9)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/9/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo y el cadmio en enlaces metalicos que permiten la crea-
cién de circuitos magnéticos superconductores en detectores de IRM, SQUID, RMN (resonancia magnética
nuclear) o FTMS (espectrometria de masas con transformada de Fourier) (%).

(10)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/10/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo en aleaciones, como superconductor o conductor
térmico, utilizadas en cabezas frias de criorrefrigeradores y/o en sondas frias criorrefrigeradas y/o en sistemas de
conexion equipotencial criorrefrigerados, en productos sanitarios (categoria 8) y/o en instrumentos industriales de
vigilancia y control ().

(11)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/11/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el cromo hexavalente en dispensadores alcalinos utilizados para
crear fotocitodos en los intensificadores de imagen de rayos X hasta el 31 de diciembre de 2019 y en piezas de
repuesto de sistemas de rayos X comercializados en la UE antes del 1 de enero de 2020 ().

(12)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/12/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencidn para el plomo en soldaduras en los circuitos impresos de detectores y
unidades de adquisicion de datos para tomdgrafos de emisién de positrones integrados en equipos de imagen por
resonancia magnética (°).

(13) Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/13/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo en soldaduras sobre circuitos impresos, con compo-
nentes electrénicos montados, utilizados en productos sanitarios moéviles de las clases Ila y IIb de la Directiva
93/42/CEE distintos de los desfibriladores portatiles de emergencia ().

(14)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/14/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo III de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para la utilizaciéon de 3,5 mg de mercurio por ldmpara en ldmparas
fluorescentes compactas de casquillo Gnico para usos generales de alumbrado de menos de 30 W con una vida
util igual o superior a 20 000 horas (¥).

(15) Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/15/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo, cadmio y cromo hexavalente en piezas de repuesto
reutilizadas, procedentes de productos sanitarios comercializados antes del 22 de julio de 2014 y utilizadas como
parte de aparatos de la categoria 8 comercializados antes del 22 de julio de 2021, siempre que la reutilizacién se
enmarque en sistemas de recuperacién interempresas de circuito cerrado que puedan ser objeto de control, y que
la reutilizacién de dichas piezas se notifique al consumidor (°).
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(16) Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Directiva Delegada 2014/16/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013,
que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo a una exencién para el plomo empleado como activador en el polvo fluorescente de
las ldmparas de descarga utilizadas como ldmparas de fotoféresis extracorpérea que contengan fésforos del tipo
BSP (BaSi,0,:Pb) ().

(17)  Procede, por tanto, modificar en consecuencia el anexo II del Acuerdo EEE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

En el punto 12q (Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo) del capitulo XV del anexo II del Acuerdo
EEE, se afiade los guiones siguientes:

«— 32014 L 0001: Directiva Delegada 2014/1/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p- 45),

— 32014 L 0002: Directiva Delegada 2014/2UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p' 47)7

— 32014 L 0003: Directiva Delegada 2014/3UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p' 49)7

— 32014 L 0004: Directiva Delegada 2014/4/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p' 51)7

— 32014 L 0005: Directiva Delegada 2014/5/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p- 53),

— 32014 L 0006: Directiva Delegada 2014/6/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,

— 32014 L 0007: Directiva Delegada 20147 UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p' 57)7

— 32014 L 0008: Directiva Delegada 2014/8UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p' 59)7

— 32014 L 0009: Directiva Delegada 2014/9/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4 de 9.1.2014,
p' 61)7

— 32014 L 0010: Directiva Delegada 2014/10/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4
de 9.1.2014, p. 63),

— 32014 L 0011: Directiva Delegada 2014/11/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4
de 9.1.2014, p. 65),

— 32014 L 0012: Directiva Delegada 2014/12/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4
de 9.1.2014, p. 67);

— 32014 L 0013: Directiva Delegada 2014/13/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4
de 9.1.2014, p. 69),

— 32014 L 0014: Directiva Delegada 2014/14/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4
de 9.1.2014, p. 71),

— 32014 L 0015: Directiva Delegada 2014/15/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4
de 9.1.2014, p. 73),

— 32014 L 0016: Directiva Delegada 2014/16/UE de la Comisién, de 18 de octubre de 2013 (DO L 4
de 9.1.2014, p. 75)..

Articulo 2
Los textos de las Directivas Delegadas 2014/1/UE, 2014/2/UE, 2014/3/UE, 2014/4|UE, 2014/5/UE, 2014/6/UE,
2014/7/UE, 2014/8/UE, 2014/9/UE, 2014/10/UE, 2014/11UE, 2014/12/UE, 2014/13[UE, 2014/14/UE, 2014/15/UE

y 2014/16/UE en lenguas islandesa y noruega, que se publicardn en el Suplemento EEE del Diario Oficial de la Unidn
Europea, son auténticos.

() DOL4de9.1.2014, p. 75.
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Articulo 3

La presente Decision entrard en vigor el 28 de junio de 2014, siempre que se hayan transmitido todas las notificaciones
previstas en el articulo 103, apartado 1, del Acuerdo EEE ().

Articulo 4

La presente Decision se publicard en la seccién EEE y en el Suplemento EEE del Diario Oficial de la Unidn Europea.

Hecho en Bruselas, el 27 de junio de 2014.

Por el Comité Mixto del EEE
El Presidente
Gianluca GRIPPA

(*) No se han indicado preceptos constitucionales.
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