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Ympéristoministerion asetus

vaarallisten aineiden kiyton rajoituksista sihko- ja elektroniikkalaitteissa annetun
ympéristoministerion asetuksen muuttamisesta

Y mpéristoministerion padtoksen mukaisesti

muutetaan vaarallisten aineiden kayton rajoituksista sdhko- ja elektroniikkalaitteissa
annetun ymparistoministerion asetuksen (419/2013) 1 § seka liite 11, sellaisena kuin se on
asetuksessa 499/2014, ja

lisdtddn 2 §:44n uusi 3 momentti sekd asetukseen uusi 2 a § seuraavasti:

1§
Vaarallisten aineiden kdyton rajoitukset

Markkinoille saatettavat sdhko- ja elektroniikkalaitteet tai niiden korjaamiseen, uudel-
leenk&yttoon, toimintojen paivitykseen tai kapasiteetin lisiéimiseen tarkoitetut liitintdjoh-
dot ja varaosat eivit saa siséltdd lyijyd, elohopeaa, kadmiumia, kuudenarvoista kromia,
polybromibifenyylid (PBB), polybromidifenyylieettereiti (PBDE), bis(2-etyyliheksyy-
li)ftalaattia (DEHP), butyylibentsyyliftalaattia (BBP), dibutyyliftalaattia (DBP) eika di-
isobutyyliftalaattia (DIBP) siten, etté niiden sallitut enimmaéispitoisuudet homogeenisessa
materiaalissa ylittyvit.

Homogeenisessa materiaalissa olevan lyijyn, elohopean, kuudenarvoisen kromin, po-
lybromibifenyylin (PBB), polybromidifenyylieetterin (PBDE), bis(2-etyyliheksyyli)fta-
laatin (DEHP), butyylibentsyyliftalaatin (BBP), dibutyyliftalaatin (DBP) ja di-isobutyy-
liftalaatin (DIBP) sallittu enimmaispitoisuus on 0,1 painoprosenttia ja kadmiumin sallittu
enimmdispitoisuus on 0,01 painoprosenttia.

Tadmaén asetuksen mukaisia bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP), butyylibentsyylifta-
laatin (BBP) ja dibutyyliftalaatin (DBP) rajoituksia ei sovelleta leluihin, joita koskevista
rajoituksista on séddetty asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen X VII nimikkeessd 51.

2§
Poikkeukset vaarallisten aineiden kdyton rajoituksista

Edelld 1 §:ssd sdddettyd rajoitusta bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP), butyylibent-
syyliftalaatin (BBP), dibutyyliftalaatin (DBP) ja di-isobutyyliftalaatin (DIBP) kéytolle ei
sovelleta liitdntdjohtoon tai varaosaan, joka on tarkoitettu seuraavien laitteiden korjaami-
seen, uudelleenkiyttoon, toimintojen péivitykseen tai kapasiteetin lisdémiseen:

1) ennen 22 paivaa heindkuuta 2019 markkinoille saatetut sahko- ja elektroniikkalait-
teet;
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2) ennen 22 paivad heindkuuta 2021 markkinoille saatetut terveydenhuollon laitteet,
mukaan lukien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut terveydenhuollon laitteet;

3) ennen 22 piivad heindkuuta 2021 markkinoille saatetut tarkkailu- ja valvontalait-
teet, mukaan lukien teollisuuden tarkkailu- ja valvontalaitteet.

2a§
Uusia aineita koskeva siirtymdaika

Bis(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), butyylibentsyyliftalaattia (BBP), dibutyylifta-
laattia (DBP) ja di-isobutyyliftalaattia (DIBP) koskevat rajoitukset tulevat voimaan 22
paivand heindkuuta 2019 muissa sédhko- ja elektroniikkalaitteissa kuin terveydenhuollon
laitteissa ja tarkkailu- ja valvontalaitteissa. Terveydenhuollon laitteissa ja tarkkailu- ja
valvontalaitteissa rajoitukset tulevat voimaan 22 péivéni heindkuuta 2021.

Tadma asetus tulee voimaan 1 péivénd helmikuuta 2016.

Helsingissd 26 pdivénd tammikuuta 2016

Maatalous- ja ympéristoministeri Kimmo Tiilikainen

Neuvotteleva virkamies Else Peuranen
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Liite I

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka tarkkailu- ja valvontalaitteiden
erityiset kiyttotarkoitukset, joiden osalta voidaan poiketa 1 §:n vaatimuksista

Ionisoivaa siteilyid kiyttivit tai havaitsevat laitteet

Poikkeus

Poikkeuksen piivimiirat

Lyijy, kadmium ja elohopea ionisoivan sitei-
lyn ilmaisimissa

Anturit, ilmaisimet ja elektrodit

1 a.

Lyijy ja kadmium ioniselektiivisissé elektro-
deissa, myds pH-elektrodien lasissa

1b.

Lyijyanodit sihkokemiallisissa happiantu-
reissa

1c.

Lyijy, kadmium ja elohopea infrapunailmaisi-
missa

1d.

Elohopea vertailuelektrodeissa: vahékloridi-
nen elohopeakloridi, elohopeasulfaatti ja
elohopeaoksidi

Lyijylaakerit rontgenputkissa

Lyijy sahkdmagneettisen séteilyn vahvistus-
laitteissa: mikrokanavalevyissé ja kapillaari-
levyissd

Lyijy rontgenputkien lasifritissé ja kuvan-
vahvistimissa seka lyijy lasifrittisideaineessa,
jota kdytetddn kaasulaserien kokoonpanoissa
ja sahkdmagneettisen séteilyn elektroneiksi
muuntavissa tyhjidputkissa

Lyijy ionisoivalta séteilyltd suojaavissa suo-
jaimissa

Lyijy rontgensiteiden testikappaleissa

Lyijystearaattirontgensadediffraktiokiteet

Radioaktiivisten kadmiumin isotooppien
lahde kannettavissa rontgenfluoresenssispekt-
rometreissa

Muut

Poikkeus

Poikkeuksen paivimaarit

Kadmium helium-kadmiumlasereissa

10.

Lyijy ja kadmium atomiabsorptiospektrosko-
pialampuissa

11.

Lyijy seoksissa suprajohteena ja lampojoh-
teena MRI-laitteissa
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Poikkeus

Poikkeuksen paivimaarit

12.

Lyijy ja kadmium metallisidoksissa, jotka
luovat suprajohtavia magneettipiireja MRI-,
SQUID-, NMR- (ydinmagneettiresonanssi)
tai FTMS- (Fourier-muunnos-massaspektro-
metri) laitteissa

Poikkeus paittyy 30.6.2021

13.

Lyijy vastapainoissa

14.

Lyijy yksikiteisissd pietsosédhkoisissd materi-
aaleissa, joita kdytetddn ultradéniantureissa

15.

Lyijy ultradédniantureiden sidosjuotteissa

16.

Elohopea erittdin tarkoissa kapasitanssin ja
hivion mittaamis-siltauksissa ja tarkkailu- ja
valvontalaitteiden suurtaajuuksisten radiotaa-
juuksien kytkimissa ja releissd; elohopeaa saa
olla enintddn 20 mg/kytkin tai rele

17.

Lyijy kannettavien ensiapudefibrillaattorien
juotteissa

18.

Lyijy korkean suorituskyvyn (8-14 um) infra-
punakuvantamismoduulien juotteissa

19.

Lyijy pii-nestekidendytdissa (LCoS)

20.

Kadmium rontgensiteilyn mittaussuodatti-
missa

21.

Kadmium rontgenkuvien kuvanvahvistimien
loisteainepinnoitteissa 31. joulukuuta 2019
saakka sekd ennen 1. tammikuuta 2020 EU:n
markkinoille saatetuissa rontgenjérjestelmien
varaosissa

22.

Lyijyasetaattimarkkeri CT- ja MRI-kuvauk-
sen stereotaktisissa padkehyksissé ja gamma-
sdde- ja hiukkashoitolaitteiden
asettelujarjestelmissa

Poikkeus pattyy 30. kesé-
kuuta 2021

23.

Lyijy seosaineena ionisoivalle séteilylle altis-
tuvien terveydenhuollon laitteiden laakereissa
ja kulutuspinnoilla

Poikkeus péittyy 30.6.2021

24.

Lyijy, joka mahdollistaa alumiinin ja terdksen
liitosten ilmatiiviyden rontgenlaitteiden
kuvanvahvistimissa

Poikkeus paattyy
31.12.2019

25.

Lyijy sellaisten nastaliitinjarjestelmien pin-
noitteissa, joissa on kéytettdva ei-magneetti-
sia liittimid ja joita kdytetddn jatkuvasti alle -
20 °C lampotilassa tavanomaisissa kaytto- ja
varastointiolosuhteissa

Poikkeus péittyy 30.6.2021
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Poikkeus

Poikkeuksen piivimiirat

26.

Lyijy sellaisten

- painettujen piirilevyjen juotteissa,

- sdhko- ja elektroniikkakomponenttien liitdn-
tdjen pinnoitteissa ja painettujen piirilevyjen

pinnoitteissa,

- johtojen ja kaapeleiden sidosjuotteissa sekéd
- anturien ja sensorien sidosjuotteissa,

joita kdytetdén jatkuvasti alle -20 °C 1ampoti-
lassa tavanomaisissa kdytto- ja varastointiolo-
suhteissa

Poikkeus paittyy 30.6.2021

27.

Lyijy sellaisissa

- juotteissa,

- séhko- ja elektroniikkakomponenttien ja
painettujen piirilevyjen liitdntdjen pinnoit-
teissa seka

- sahkdjohtojen, suojien ja suljettujen liitti-
mien liitoksissa, joita kdytetdan

a) magneettikentissd 1 metrin sdteelld ladkin-
nillisten magneettikuvauslaitteiden magnee-
tin isosentristd, mukaan luettuna kyseisella
alueella kéytettdvéksi tarkoitetut potilasval-
vontalaitteet, tai

b) magneettikentissd 1 metrin sisdlld syklot-
ronimagneettien ja keilansiirrossa ja keilan
suuntauksen ohjauksessa hiukkashoidossa
kaytettdvien magneettien ulkopinnoista

Poikkeus paittyy 30.6.2020

28.

Lyijy juotoksissa, joita kdytetddn digitaalisten
kadmiumtelluridi- ja kadmiumsinkkitelluridi-
ilmaisimien liittimiseen piirilevyihin

Poikkeus péittyy
31.12.2017

29.

Lyijy suprajohteena tai ldmpojohteena seok-
sissa, joita kdytetdén kryojdahdyttimien kyl-
missd pdissd ja/tai kryojadhdytetyissd
kryomittapdissa ja/tai kryojddhdytetyissa
potentiaalintasausjérjestelmissé, terveyden-
huollon laitteissa (luokka 8) ja/tai teollisuu-
den tarkkailu- ja valvontalaitteissa

Poikkeus pééttyy 30.6.2021

30.

Kuudenarvoinen kromi alkaliannostelijoissa,
joita kdytetddn valokatodien valmistamiseen
rontgenlaitteiden kuvanvahvistimissa, 31 pii-
vain joulukuuta 2019 saakka, ja rontgenjar-
jestelmien varaosissa, jotka saatetaan EU:n
markkinoille ennen 1 pdivda tammikuuta
2020
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Poikkeus

Poikkeuksen piivimiirat

31.

Lyijy, kadmium ja kuudenarvoinen kromi
uudelleen kéytettdvissd varaosissa, jotka ote-
taan talteen ennen 22 piivai heindkuuta 2014
markkinoille saatetuista terveydenhuollon
laitteista ja joita kdytetddn ennen 22 pdivaa
heindkuuta 2021 markkinoille saatettavissa
terveydenhuollon laitteissa (luokka 8) edel-
lyttden, ettd uudelleenkéytto tapahtuu tarkas-
tettavissa olevassa yritysten vélisessi
suljetussa palautusjirjestelmissé ja ettd osien
uudelleenkéytosta ilmoitetaan kuluttajille

Poikkeus paattyy 21.7.2021

32.

Lyijy sellaisten piirilevyjen juotoksissa, joita
kaytetddn magneettiresonanssikuvauslaittei-
siin integroitujen positroniemissiotomogra-
fien ilmaisimissa ja tiedonkeruuyksikdissa

Poikkeus péittyy
31.12.2019

33.

Lyijy sellaisten komponentteja sisidltdvien pii-
rilevyjen juotoksissa, joita kdytetdan direktii-
vin 93/42/ETY II a ja II b luokan muissa
siirrettdvissé terveydenhuollon laitteissa kuin
kannettavissa ensiapudefibrillaattoreissa

Poikkeus péattyy 30.6.2016
IT a luokan osalta ja
31.12.2020 II b luokan
osalta

34.

Lyijy aktivaattorina valaisevassa jauheessa
valoaineita (BaSi 2 O 5 :Pb) sisiltavissi pur-
kauslampuissa, joita kdytetdan kehonulkoisiin
fotofereesihoitoihin

Poikkeus pééttyy 22.7.2021

35.

Elohopea taustavalollisiin nestekiden&yttoi-
hin tarkoitetuissa kylmédkatodiloistelam-
puissa, lamppua kohden enintidin 5 mg, joita
kaytetddn ennen 22 péivad heindkuuta 2017
markkinoille saatettavissa teollisuuden tark-
kailu- ja valvontalaitteissa

Poikkeus péittyy 21.7.2024

36.

Lyijy teollisuuden tarkkailu- ja valvontalait-
teiden muissa kuin C-press compliant pin -
tyyppisissd nastaliitinjérjestelmissi

Poikkeus pééttyy 31. joulu-
kuuta 2020. Saa kéyttda
mainitun paivaméaéran jal-
keen sellaisten teollisuuden
tarkkailu- ja valvontalaittei-
den varaosissa, jotka saate-
taan markkinoille ennen 1.
tammikuuta 2021
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Poikkeus

Poikkeuksen piivimiirat

37.

Lyijy platinoiduissa platinaelektrodeissa, joita
kaytetddn johtavuuden mittauksiin, kun vahin-
tddn yksi seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) laajan mittausalueen kattavat mittaukset,
joissa johtavuusalue kattaa useamman kuin
yhden suuruusluokan (esimerkiksi 0,1
mS/m:n ja 5 mS/m:n vilisen alueen), labora-
toriosovelluksissa kaytettdvéksi tuntematto-
mien pitoisuuksien mittaamiseen;

b) liuosten mittaukset, kun tarvitaan otannan
+ 1 prosentin tarkkuutta ja elektrodin suurta
syopymiskestdvyyttd jossakin seuraavista
tapauksista:

1) liuokset, joiden happamuus on < pH 1;

ii) liuokset, joiden eméksisyys on > pH 13;
1ii) syovytysliuokset, jotka sisdltdvit halogee-
nikaasua

¢) yli 100 mS/m:n johtavuuksien mittaukset,
jotka on suoritettava kannettavilla vilineilla

Poikkeus paattyy
31.12.2018

38.

Lyijyn kéyttd yhdessa rajapinnassa pinta-alal-
taan suurissa pinotuissa monikerrospiirile-
vyelementeissd, joissa on yli 500 liitdnt4a
rajapintaa kohti ja joita kdytetdédn tietokoneto-
mografialaitteiden rontgensddeilmaisimissa
ja rontgensidejérjestelmissa

Poikkeus péittyy 31. joulu-
kuuta 2019. Saa kdyttaa
mainitun paivimaéran jil-
keen tietokonetomografia-
ja rontgensadejarjestelmien
varaosissa, jotka saatetaan
markkinoille ennen 1. tam-
mikuuta 2020
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kaytetddn suonensisdisen kuvauksen jarjestel-
missd, joissa on korkea toimintataajuus
(> 50 MHz)

Poikkeus Poikkeuksen piivimiirat
39. Lyijy mikrokanavalevyiss, joita kdytetdan Poikkeus paittyy seuraa-
laitteissa, joilla on véhintddn yksi seuraavista | vina paivina:
ominaisuuksista: a) 21. heindkuuta 2021 ter-
a) elektronien tai ionien ilmaisimen pieni veydenhuollon laitteiden
koko, kun ilmaisimen tila on suuruudeltaan seka tarkkailu- ja valvonta-
enintddn 3 mm/mikrokanavalevy (ilmaisi- laitteiden osalta;
men paksuus + mikrokanavalevyn asennuk- | b) 21. heindkuuta 2023 in
seen tarvittava tila), yhteensé enintddn 6 mm, | vitro -diagnostiikkaan tar-
ja kun vaihtoehtoinen malli, joka antaisi koitettujen terveydenhuol-
ilmaisimelle suuremman tilan, on tieteellisistd | lon laitteiden osalta;
ja teknisisti syistd mahdoton toteuttaa; ¢) 21. heindkuuta 2024 teol-
b) kaksiulotteinen spatiaalinen resoluutio elekt- | lisuuden tarkkailu- ja val-
ronien tai ionien ilmaisemiseen, kun vahintddn | vontalaitteiden osalta
yksi seuraavista edellytyksista tayttyy:
1) vasteaika on lyhyempi kuin 25 ns;
1i) ndytteen ilmaisemisalue on pinta-alaltaan
yli 149 mm?;
iii) monistuskerroin on suurempi kuin 1,3 x 103
¢) vasteaika on lyhyempi kuin 5 ns elektro-
nien ja ionien ilmaisemiseen;
d) ndytteen ilmaisemisalue on pinta-alaltaan
yli 314 mm? elektronien tai ionien ilmaisemi-
seen;
¢) monistuskerroin on suurempi kuin 4,0 x 107
40. Lyijy teollisuuden tarkkailu- ja valvontavili- | Poikkeus paittyy
neissé kéytettiviksi tarkoitettujen nimellis- 31.12.2020. Voidaan kayt-
jénnitteeltddn 125 V AC:n tai 250 V DC:n tdd tdmaén ajankohdan jil-
kondensaattoreiden keraamisissa eristeissi keen ennen 1.1.2021
markkinoille saatettujen
teollisuuden tarkkailu- ja
valvontavilineiden
varaosissa
41. Lyijy termaalisena stabiloivana aineena poly- | Poikkeus paittyy
vinyylikloridissa, jota kdytetdén perusmateri- | 31.12.2018
aalina amperometrisissd, potentiometrisissé ja
konduktometrisissi elektrokemiallisissa sen-
soreissa, joita kdytetddn in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuissa terveydenhuollon
laitteissa veren, kehon nesteiden ja kehon
kaasujen analyyseja varten
42. Elohopea sdhkoisissd pyoOrintéliittimissé, joita | Poikkeus paattyy 30.6.2019
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