FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 17 februari 2022

126/2022

Miljoministeriets forordning
om dndring av bilaga II till miljoministeriets forordning om begrinsning av anvind-
ning av farliga imnen i elektrisk och elektronisk utrustning

I enlighet med miljoministeriets beslut

dndras 1 miljoministeriets forordning om begrénsning av anviandning av farliga &mnen
i elektrisk och elektronisk utrustning (419/2013) bilaga II, sédana den lyder i forordning
853/2021, som foljer:

Denna forordning tréder i kraft den 1 mars 2022.

Helsingfors den 14 februari 2022

Milj6- och klimatminister Emma Kari

Konsultativ tjansteman Tuulia Toikka

Kommissionens delegerade direktiv 2021/1978/EU (32021L.1978); EUT L 402 15.11.2021 s. 65
Kommissionens delegerade direktiv 2021/1979/EU (32021L1979); EUT L 402 15.11.2021 s. 69
Kommissionens delegerade direktiv 2021/1980/EU (32021L1980); EUT L 402 15.11.2021s. 73
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Bilaga 11

Séarskilda anvéndningsdndamal for produkter och utrustning for hilso- och sjukvard och
for 6vervaknings- och kontrollinstrument som kan undantas frén kraveni 1 §

Utrustning som utnyttjar eller detekterar joniserande strilning

Undantag

Tillimpningsdatum

Bly, kadmium och kvicksilver i detektorer for
joniserande stralning

Sensorer, detektorer och elektroder

l.a

Bly och kadmium i jonselektiva elektroder
inklusive glas pa pH-elektroder

1.b

Blyanoder i elektrokemiska syresensorer

l.c

Bly, kadmium och kvicksilver i detektorer for
infrardtt ljus

1d

Kvicksilver i referenselektroder: kvicksilverklo-
rid med 1ag kloridhalt, kvicksilversulfat och
kvicksilveroxid

Blylager i rontgenror

Bly i enheter som forstirker elektromagnetisk
stralning: mikrokanalplatta och kapillarplatta

Bly i glasfritta i rontgenror och bildforstirkare
och bly i bindemedel av glasfritta for montering
av gaslasrar och for vakuumror som konverterar
elektromagnetisk stralning till elektroner

Bly i avskdrmning mot joniserande stralning

Bly i rontgentestforemal

Rontgendiffraktionskristaller i blystearat

ool I | W

Radioaktiv kadmiumisotopkélla for barbara
rontgenfluorescensspektrometrar




Ovrigt
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Undantag

Tillimpningsdatum

Kadmium 1 helium-kadmium-lasrar

10

Bly och kadmium i lampor f6r atomabsorptions-
spektrometri

11

Bly i legeringar som en supraledare och viarmele-
dare vid MRT

12

Bly och kadmium i metallbindningar som skapar
supraledande magnetiska kretsar i MRT-detekto-
rer, SQUID- detektorer, NMR-detektorer (kdrn-
magnetisk resonans) eller FTMS-detektorer
(Fourier Transform Mass Spectrometer)

Undantaget 16per ut den 30
juni 2021

13

Bly i motvikter

14

Bly i monokristallina piezoelektriska material for
ultraljudssensorer

15

Bly i1 l16dpunkter som bindemedel for ultraljuds-
sensorer

16

Kvicksilver i kapacitans- och forlustmétningskret-
sar med mycket hog noggrannhet och i hogfrek-
venta RF-switchar och relder i 6vervaknings- och
kontrollinstrument som inte overskrider 20 mg
kvicksilver per switch eller reld

17

Bly i I6dpunkter i barbara defibrillatorer

18

Bly i lodpunkter i hogpresterande moduler for
infrarédavbildning for detektion i omradet 8—14 pm

19

Bly i bildskdrmar med flytande kristaller pa kisel
(LCoS)

20

Kadmium i rontgenméitningsfilter

21

Kadmium i fosforbeldggningar i bildforstérkare
for rontgenbilder till och med den 31 december
2019 och i reservdelar till rontgensystem som
slépptes ut pA EU-marknaden fore den 1 januari
2020

22

Blyacetatmarkor for anvindning i stereotaktiska
huvudramar for anviandning med CT och MRT
samt i positioneringssystem for gammastral- och
partikelterapiutrustning

Undantaget 16per ut den 30
juni 2021

23

Bly som legeringsamne for lager och slitytor i
medicinsk utrustning som utsétts for joniserande
stralning

Undantaget 16per ut den 30
juni 2021
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Undantag

Tillimpningsdatum

24

Bly som mojliggor vakuumtéta anslutningar mel-
lan aluminium och stél i bildforstarkare for ront-
genbilder

Undantaget 16pte ut den 31
december 2019

25

Bly i ytbeldggningar i anslutningssystem som
kraver icke-magnetiska anslutningsdon som
anvénds varaktigt vid temperaturer under -20 °C
under normala drifts- och lagringsférhéllanden

Undantaget 16per ut den 30
juni 2021

26

Bly i foljande tillimpningar som anvénds varak-
tigt vid temperaturer under -20 °C under normala
drifts- och lagringsforhallanden:

a) lodmetall pa monsterkort,

b) beldggningar pa elektriska och elektroniska
komponenter och beldggningar pd monsterkort,
¢) lodmetall for anslutande ledningar och kablar,
d) 16dpunkter som forbinder omvandlare och
sensorer

Bly i 16dmetall i elektriska anslutningar till tempe-
raturmétarsensorer i anordningar avsedda att peri-
odvis anvindas vid temperaturer under -150 °C

Undantaget 16per ut den 30
juni 2021

27

Bly i

- 16dmetall,

- beldggning pé anslutningar i elektriska och
elektroniska komponenter och kretskort,

- anslutningar for elektriska ledningar, avskérm-
ningar och kapslade kontaktdon, som anvéinds i
a) magnetiska falt inom en sfir med 1 m radie
runt magnetens isocenter i medicinsk MRT-
utrustning, inklusive patientmonitorer utformade
for att anvdndas inom detta omrade, eller

b) magnetiska félt inom 1 m avstand frén yttery-
torna pa cyklotronmagneter, magneter for stral-
transport och kontroll av stralriktning for
partikelterapi

Undantaget 16per ut den 30
juni 2020

28

Bly i lodmetall for montering av digitala arrayde-
tektorer av kadmiumtellurid och kadmiumzink-
tellurid pé kretskort

Undantaget 16pte ut den 31
december 2017

29

Bly i legeringar, som en supraledare eller virme-
ledare, anvént i kryokylares kylhuvuden
och/eller i kryokylda kylsonder och/eller i
kryokylda system for ekvipotentialférbindning, i
medicintekniska produkter (kategori 8) och/eller
i industriella 6vervaknings- och kontrollinstru-
ment

Undantaget 16per ut den 30
juni 2021
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Undantag Tillimpningsdatum
30 Sexvirt krom i alkalispridare som anvinds vid
tillverkning av fotokatoder i bildforstérkare for
rontgenbilder till och med den 31 december
2019, och i reservdelar till rontgensystem som
slépptes ut pa EU-marknaden fore den 1 januari
2020
31 Bly, kadmium och sexvért krom i teranvénda Undantaget 16per ut den 21
reservdelar som atervunnits fran medicintekniska | juli 2021
produkter som slidpptes ut pd marknaden fore den
22 juli 2014 och som anvinds i medicintekniska
produkter (kategori 8) som sldpps ut pa markna-
den fore den 22 juli 2021, forutsatt att ateran-
vandningen gors i sddana slutna kretslopp
foretag emellan som kan underkastas granskning,
och att konsumenten fér reda pa att delar har
ateranvénts
3l.a Bly, kadmium, sexvért krom och polybromerade | Undantaget Ioper ut enligt
difenyletrar (PBDE) i reservdelar som étervun- | f6ljande tidtabell:
nits frdn och anvénds for reparation eller renove- | a) den 21 juli 2021 for
ring av medicintekniska produkter, inklusive anvéndning 1 medicintek-
medicintekniska produkter for in vitro-diagnos- | niska produkter andra &n
tik, eller elektronmikroskop och deras tillbehor, | medicintekniska produkter
forutsatt att ateranvandningen sker i slutna krets- | for in vitro-diagnostik
lopp foretag emellan som kan underkastas b) den 21 juli 2023 for
granskning, och att konsumenten far reda pé att | anvéndning i medicintek-
delar har ateranvints. niska produkter for in vitro-
diagnostik
c) den 21 juli 2024 for
anvéndning i elektronmik-
roskop och deras tillbehor
32 Bly i 16dfogar pa kretskort i detektorer och enhe-| Undantaget 16pte ut den 31
ter for datafangst for PET-kameror som &r december 2019
inbyggda i utrustning for magnetisk resonansto-
mografi
33 Bly i 16dfogar pa monterade kretskort som Undantaget 16pte ut den 30
anvinds i andra mobila medicintekniska produk- | juni 2016 for klass Ila och
ter i klasserna Ila och IIb enligt direktiv 16per ut den 31 december
93/42/EEG &n barbara hjértstartare 2020 for klass IIb
34 Bly som aktivator i lysdmnen i urladdningslam- | Undantaget 16per ut den 22

por som anvénds for extrakorporeala fotofe-
reslampor som innehéller BSP (BaSi 2 O 5 :Pb)-
fosfor

juli 2021
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Undantag Tillimpningsdatum
35 Kvicksilver i kallkatodlysror for bakgrundsbe- | Undantaget l6per ut den 21
lysta bildskdrmar med flytande kristaller, inte juli 2024
Overskridande 5 mg per lampa, som anvénds i
industriella 6vervaknings- och kontrollinstru-
ment som sldpptes ut pd EU-marknaden fore den
22 juli 2017
36 Bly anvént i andra system an 'C-press'-kontakt- | Undantaget 16per ut den 31
system (press fit) for industriella 6vervaknings- | december 2020. Far anvan-
och kontrollinstrument das efter detta datum i
reservdelar till industriella
overvaknings- och kontrol-
linstrument som har slappts
ut pd marknaden fore den 1
januari 2021
37 Bly i platinerade platinaelektroder som anvinds | Undantaget 16per ut den 31
for métningar av ledningsférméga nér minst ett | december 2025.
av foljande villkor é&r tillampligt:
a) Breda métningar dér rdckvidden av lednings-
formagan tdcker mer 4n en storleksordning (t.ex.
riackvidd mellan 0,1 mS/m och 5 mS/m) i labora-
torieanvéndningar for métning av okénda kon-
centrationer
b) Métningar av 10sningar dér det krévs en mit-
noggrannhet pa + 1 % av provintervallet och en
hog korrosionsbestindighet hos elektroden for
nagot av foljande:
1) 1dsningar med surhetsgraden < pH 1,
ii) 10sningar med alkalitetsgraden > pH 13,
iii) korrosionsldsningar som innehéller halo-
gengas
¢) Mitningar av ledningsférméaga pa dver
100 mS/m som maste genomforas med béarbara
instrument
38 Bly 1 16dmetall for anslutning av staplade skivel- | Undantaget 16pte ut den 31

ement (stacked die elements) for stora ytor som
har mer &n 500 forbindelser per anslutning som
anvénds i rontgendetektorer i datortomografi-
och rontgensystem

december 2019. Far anvin-
das efter det datumet i
reservdelar for datortomo-
grafi- och rontgensystem
som sldpptes ut pa markna-
den f6re den 1 januari 2020
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Undantag Tillimpningsdatum
39 Bly i mikrokanalplattor som anvinds i utrustning | Undantaget I6per ut enligt
dér minst en av foljande egenskaper ar uppfyllda: | f6ljande tidtabell:
a) en kompakt storlek av detektorn for elektroner | a) den 21 juli 2021 f6r med-
eller joner, dér utrymmet for detektorn dr begrén-| icintekniska produkter och
sat till hogst 3 mm/mikrokanalplatta (detek- overvaknings- och kontrol-
tortjocklek + utrymme for installation av linstrument,
mikrokanalplatta), hdgst 6 mm sammanlagt, och | b) den 21 juli 2023 {or
en alternativ konstruktion som ger mer utrymme | medicintekniska produkter
for detektorn &r vetenskapligt och tekniskt oge- | for in vitro-diagnostik,
nomforbart ¢) och den 21 juli 2024 for
b) en tvadimensionell rumslig upplosning for att | industriella produkter och
uppticka elektroner eller joner, om minst ett av | 6vervaknings- och kontrol-
foljande villkor ar uppfylit: linstrument
i) en svarstid kortare dn 25 ns,
ii) ett provdetekteringsomréade storre dn 149 mm?,
iii) en multiplikationsfaktor storre dn 1,3 x 103
¢) en svarstid kortare &n 5 ns for att upptéicka
elektroner eller joner
d) ett provdetekteringsomrade storre dn 314 mm?
for att uppticka elektroner eller joner
e) en multiplikationsfaktor storre dn 4,0 x 107
40 Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en | Undantaget 16per ut den 31
mérkspanning pd mindre &n 125 V AC eller 250 | december 2020. Fér anvén-
V DC i industriella 6vervaknings- och kontrol- | das efter detta datum i
linstrument reservdelar till industriella
overvaknings- och kontrol-
linstrument som sldppts ut
pa marknaden fore den 1
januari 2021
41 Bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid Undantaget 16per ut den 31
som utgor grundmaterialet i amperometriska, mars 2022
potentiometriska och konduktometriska elektro-
kemiska sensorer som anvénds i medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik for analys av
blod och andra kroppsvétskor och gaser i krop-
pen
42 Kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i | Undantaget 16per ut den 30
system for intravaskulér ultraljudsavbildning juni 2026.
som klarar hogfrekventa driftsldgen (> 50 MHz)
43 Kadmiumanoder i Herschceeller for syresensorer | Undantaget 16per ut den 15

som anvinds i industriella dvervaknings- och
kontrollinstrument dér kanslighet under 10 mil-
jondelar kréavs

juli 2023
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Undantag Tillimpningsdatum

44 Kadmium i strélningstéliga videokamerardr Undantaget 16per ut den 31
avsedda for kameror som har en centerupplés- | mars 2027.
ning pd mer &n 450 TV-rader och som anvénds i | Far anvéndas i 6vervak-
miljoer med exponering for joniserande stralning | nings- och kontrollinstru-
pa 6ver 100 Gy/h och med en total dos pa mer &n | ment.
100 kGy

45 Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva Undantaget 16per ut den 21
elektroder som anvénds i vardanalys av joniska | juli 2028.
amnen i ménskliga kroppsvitskor och/eller i dia-
lysvitskor.

46 Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i plastkomponen- | Undantaget 16per ut den 1
ter i detektorspolar for magnetisk resonanstomo- | januari 2024.
grafi (MRI).

47 Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat | Undantaget 16per ut den 21

(BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat
(DIBP) i reservdelar som étervunnits fran och
anvénds for reparation eller renovering av medi-
cintekniska produkter, inklusive medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, och deras till-
behor, forutsatt att ateranvdndningen sker i1 kon-
trollerbara slutna kretslopp foretag emellan, och
att konsumenten far reda pé att delar har ateran-
vénts.

juli 2028.

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET

ISSN 1456-9663




