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Ympéristoministerion asetus

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

Ympéristoministerion padtoksen mukaisesti

muutetaan vaarallisten aineiden kayton rajoituksista sdhko- ja elektroniikkalaitteissa
annetun ymparistoministerion asetuksen (419/2013) liite 11, sellaisena kuin se on asetuk-
sessa 57/2016, seuraavasti:

Tamaé asetus tulee voimaan 1 pdivini maaliskuuta 2017. Liitteen II 31 -kohdan poista-
mista ja uutta 31 a -kohtaa sovelletaan kuitenkin vasta 6 pdivéstd marraskuuta 2017.

Helsingissd 16 paivand helmikuuta 2017

Maatalous- ja ympéristoministeri Kimmo Tiilikainen

Neuvotteleva virkamies Else Peuranen

Komission delegoitu direktiivi 2016/585/EU (32016L0585); EUVL L 101, 16.4.2016, s. 12
Komission delegoitu direktiivi 2016/1028/EU (32016L.1028); EUVL L 168, 25.6.2016, s. 13
Komission delegoitu direktiivi 2016/1029/EU (32016L1029); EUVL L 168, 25.6.2016, s. 15
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Liite Il

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

Ionisoivaa séteilyd kdyttivat tai havaitsevat laitteet

Poikkeus Poikkeuksen paivimiarit

1. Lyijy, kadmium ja elohopea ionisoivan séteilyn
ilmaisimissa

Anturit, ilmaisimet ja elektrodit

1a. Lyijy ja kadmium ioniselektiivisissé elektro-
deissa, myds pH-elektrodien lasissa

1b. Lyijyanodit sdhkokemiallisissa happiantureissa

lec. Lyijy, kadmium ja elohopea infrapunailmaisi-
missa

1d. Elohopea vertailuelektrodeissa: vahdkloridinen
elohopeakloridi, elohopeasulfaatti ja eloho-
peaoksidi

2. Lyijylaakerit rontgenputkissa

3. Lyijy sdhkdmagneettisen séteilyn vahvistus-
laitteissa: mikrokanavalevyissé ja kapillaarile-
vyissd

4. Lyijy rontgenputkien lasifritissi ja kuvanvah-

vistimissa seké lyijy lasifrittisideaineessa, jota
kaytetddn kaasulaserien kokoonpanoissa ja
sdhkOmagneettisen séteilyn elektroneiksi
muuntavissa tyhjioputkissa

5. Lyijy ionisoivalta séteilyltd suojaavissa suojai-
missa

6. Lyijy rontgensiteiden testikappaleissa

7. Lyijystearaattirontgensiddediffraktiokiteet

8. Radioaktiivisten kadmiumin isotooppien lihde
kannettavissa rontgenfluoresenssispektromet-
reissé




Muut

115/2017

Poikkeus

Poikkeuksen piivimiirit

Kadmium helium-kadmiumlasereissa

10.

Lyijy ja kadmium atomiabsorptiospektrosko-
pialampuissa

I1.

Lyijy seoksissa suprajohteena ja lampgojoh-
teena MRI-laitteissa

12.

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

Poikkeus paittyy 30.6.2021

13.

Lyijy vastapainoissa

14.

Lyijy yksikiteisissa pietsosdahkoisissd materiaa-
leissa, joita kdytetddn ultraddniantureissa

15.

Lyijy ultradéniantureiden sidosjuotteissa

16.

Elohopea erittdin tarkoissa kapasitanssin ja
havion mittaamis-siltauksissa ja tarkkailu- ja
valvontalaitteiden suurtaajuuksisten radiotaa-
juuksien kytkimissi ja releissé; elohopeaa saa
olla enintdén 20 mg/kytkin tai rele

17.

Lyijy kannettavien ensiapudefibrillaattorien
juotteissa

18.

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

19.

Lyijy pii-nestekidendytdissd (LCoS)

20.

Kadmium rontgensiteilyn mittaussuodatti-
missa

21.

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

22.

Lyijyasetaattimarkkeri CT- ja MRI-kuvauksen
stereotaktisissa padkehyksissé ja gammaséde-
ja hiukkashoitolaitteiden asettelujérjestelmissa

Poikkeus paittyy 30.6.2021

23.

Lyijy seosaineena ionisoivalle séteilylle altistu-
vien terveydenhuollon laitteiden laakereissa ja
kulutuspinnoilla

Poikkeus paittyy 30.6.2021
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Poikkeus

Poikkeuksen paivimiarit

24.

Lyijy, joka mahdollistaa alumiinin ja terdksen
liitosten ilmatiiviyden rontgenlaitteiden kuvan-
vahvistimissa

Poikkeus paittyy
31.12.2019

25.

Lyijy sellaisten nastaliitinjirjestelmien pinnoit-
teissa, joissa on kéytettdva ei-magneettisia liit-
timié ja joita kiytetién jatkuvasti alle -20 °C
lampotilassa tavanomaisissa kéytto- ja varas-
tointiolosuhteissa

Poikkeus paittyy 30.6.2021

26.

Lyijy seuraavissa sovelluksissa, joita kdytetdan
jatkuvasti alle -20 °C:n lampdétilassa tavan-
omaisissa kaytto- ja varastointiolosuhteissa:

a) painettujen piirilevyjen juotteet;

b) sdhko- ja elektroniikkakomponenttien liitdn-
tojen pinnoitteet ja painettujen piirilevyjen pin-
noitteet;

c) johtojen ja kaapeleiden sidosjuotteet; seka
d) ilmaisimien ja antureiden sidosjuotteet.

Lyijy sellaisissa laitteissa olevissa lampotilan
mittausantureiden sdhkoliitosten juotoksissa,
jotka on suunniteltu kéytettaviksi ajoittain alle
-150 °C:n lampotilassa

Poikkeus paittyy 30.6.2021

27.

Lyijy sellaisissa

- juotteissa,

- séhko- ja elektroniikkakomponenttien ja pai-
nettujen piirilevyjen liitdnt6jen pinnoitteissa
sekd

- sahkdjohtojen, suojien ja suljettujen liittimien
liitoksissa, joita kiytetdén

a) magneettikentissd 1 metrin siteelld ladkin-
néllisten magneettikuvauslaitteiden magneetin
isosentristd, mukaan luettuna kyseisella
alueella kéytettéviksi tarkoitetut potilasval-
vontalaitteet, tai

b) magneettikentissd 1 metrin sisidlld syklotro-
nimagneettien ja keilansiirrossa ja keilan suun-
tauksen ohjauksessa hiukkashoidossa
kéytettdvien magneettien ulkopinnoista

Poikkeus paittyy 30.6.2020

28.

Lyijy juotoksissa, joita kdytetdan digitaalisten
kadmiumtelluridi- ja kadmiumsinkkitelluridi-
ilmaisimien liittdmiseen piirilevyihin

Poikkeus paittyy
31.12.2017
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Poikkeus

Poikkeuksen paivimiarit

29.

Lyijy suprajohteena tai lampojohteena seok-
sissa, joita kdytetddn kryojadhdyttimien kyl-
misséd pdissd ja/tai kryojddhdytetyissa
kryomittapéissa ja/tai kryojadhdytetyissa
potentiaalintasausjirjestelmissé, terveyden-
huollon laitteissa (luokka 8) ja/tai teollisuuden
tarkkailu- ja valvontalaitteissa

Poikkeus paittyy 30.6.2021

30.

Kuudenarvoinen kromi alkaliannostelijoissa,
joita kdytetddn valokatodien valmistamiseen
rontgenlaitteiden kuvanvahvistimissa, 31 péi-
véan joulukuuta 2019 saakka, ja rontgenjérjes-
telmien varaosissa, jotka saatetaan EU:n
markkinoille ennen 1 paivdd tammikuuta 2020

31.

Lyijy, kadmium ja kuudenarvoinen kromi
uudelleen kéytettidvissd varaosissa, jotka ote-
taan talteen ennen 22 pidivaa heindkuuta 2014
markkinoille saatetuista terveydenhuollon lait-
teista ja joita kdytetddn ennen 22 pédivaa heina-
kuuta 2021 markkinoille saatettavissa
terveydenhuollon laitteissa (luokka 8) edellyt-
tden, ettd uudelleenkdyttd tapahtuu tarkastetta-
vissa olevassa yritysten vilisessa suljetussa
palautusjirjestelmassa ja etti osien uudelleen-
kaytostd ilmoitetaan kuluttajille

Poikkeus paittyy 21.7.2021

31 a.

Lyijy, kadmium, kuudenarvoinen kromi ja
polybromidifenyylieetterit (PBDE-yhdisteet)
sellaisissa varaosissa, jotka otetaan talteen ter-
veydenhuollon laitteista tai elektronimikros-
koopeista ja joita kiytetddn terveydenhuollon
laitteiden, mukaan luettuina in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitetut terveydenhuollon laitteet,
tai elektronimikroskooppien ja niiden lisdlait-
teiden korjaukseen tai kunnostukseen, edellyt-
tden ettd uudelleenkéyttd tapahtuu
tarkastettavissa olevassa yritysten vélisessi
suljetussa palautusjirjestelméssi ja ettd osien
uudelleenkéytostd ilmoitetaan asiakkaalle

Poikkeus paittyy:

a) 21.7.2021 muiden kuin in
vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen terveydenhuol-
lon laitteiden osalta;

b) 21.7.2023 in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen
terveydenhuollon laitteiden
osalta;

c¢) 21.7.2024 elektronimi-
kroskooppien ja niiden lisi-
laitteiden osalta

32.

Lyijy sellaisten piirilevyjen juotoksissa, joita
kaytetddn magneettiresonanssikuvauslaittei-
siin integroitujen positroniemissiotomografien
ilmaisimissa ja tiedonkeruuyksikoissa

Poikkeus paittyy
31.12.2019

33.

Lyijy sellaisten komponentteja siséltdvien pii-
rilevyjen juotoksissa, joita kiytetdén direktii-
vin 93/42/ETY Ila ja IIb luokan muissa
siirrettdvissé terveydenhuollon laitteissa kuin
kannettavissa ensiapudefibrillaattoreissa

Poikkeus paattyi 30.6.2016
IIa Iuokan osalta ja paittyy
31.12.2020 IIb luokan
osalta
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Poikkeus

Poikkeuksen paivimiarit

34.

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

Poikkeus paittyy 22.7.2021

35.

Elohopea taustavalollisiin nestekidenéyttdihin
tarkoitetuissa kylmékatodiloistelampuissa,
lamppua kohden enintéén 5 mg, joita kdytetdan
ennen 22 paivaa heindkuuta 2017 markkinoille
saatettavissa teollisuuden tarkkailu- ja valvon-
talaitteissa

Poikkeus paittyy 21.7.2024

36.

Lyijy teollisuuden tarkkailu- ja valvontalaittei-
den muissa kuin C-press compliant pin -tyyp-
pisissé nastaliitinjarjestelmissi

Poikkeus paittyy
31.12.2020. Saa kayttaa
mainitun paivamaaran jal-
keen sellaisten teollisuuden
tarkkailu- ja valvontalaittei-
den varaosissa, jotka saate-
taan markkinoille ennen
1.1.2021

37.

Lyijy platinoiduissa platinaelektrodeissa, joita
kdytetddn johtavuuden mittauksiin, kun vihin-
tddn yksi seuraavista edellytyksista tdyttyy:

a) laajan mittausalueen kattavat mittaukset,
joissa johtavuusalue kattaa useamman kuin
yhden suuruusluokan (esimerkiksi 0,1 mS/m:n
ja 5 mS/m:n vélisen alueen), laboratoriosovel-
luksissa kaytettdvéksi tuntemattomien pitoi-
suuksien mittaamiseen;

b) liuosten mittaukset, kun tarvitaan otannan =+ 1

prosentin tarkkuutta ja elektrodin suurta syopy-

miskestévyyttd jossakin seuraavista tapauksista:
1) liuokset, joiden happamuus on < pH 1;
ii) liuokset, joiden eméksisyys on > pH 13;
iii) syovytysliuokset, jotka sisiltédvit halo-
geenikaasua

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

Poikkeus paittyy
31.12.2018

38.

Lyijyn kdyttd yhdessa rajapinnassa pinta-alal-
taan suurissa pinotuissa monikerrospiirilevye-
lementeissd, joissa on yli 500 liitdnt4a
rajapintaa kohti ja joita kédytetddn tictokoneto-
mografialaitteiden rontgensddeilmaisimissa ja
rontgensidejérjestelmissa

Poikkeus paittyy
31.12.2019. Saa kayttaa
mainitun paivamadaran jal-
keen tietokonetomografia-
ja rontgensidejérjestelmien
varaosissa, jotka saatetaan
markkinoille ennen
1.1.2020
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Poikkeus

Poikkeuksen paivimiarit

39. Lyijy mikrokanavalevyissd, joita kdytetdan Poikkeus paittyy seuraavina
laitteissa, joilla on véhintdin yksi seuraavista |péivini:
ominaisuuksista:
a) 21.7.2021 terveydenhuol-
a) elektronien tai ionien ilmaisimen pieni koko, |lon laitteiden seké tarkkailu-
kun ilmaisimen tila on suuruudeltaan enintddn (ja valvontalaitteiden osalta;
3 mm/mikrokanavalevy (ilmaisimen paksuus +
mikrokanavalevyn asennukseen tarvittava tila), |b) 21.7.2023 in vitro -diag-
yhteensi enintdédn 6 mm, ja kun vaihtoehtoinen |nostiikkaan tarkoitettujen
malli, joka antaisi ilmaisimelle suuremman terveydenhuollon laitteiden
tilan, on tieteellisisté ja teknisistd syistd mah- |osalta;
doton toteuttaa;
¢) 21.7.2024 teollisuuden
b) kaksiulotteinen spatiaalinen resoluutio tarkkailu- ja valvontalaittei-
elektronien tai ionien ilmaisemiseen, kun den osalta
vahintddn yksi seuraavista edellytyksisti tayt-
tyy:
1) vasteaika on lyhyempi kuin 25 ns;
ii) ndytteen ilmaisemisalue on pinta-
alaltaan yli 149 mm?;
iii) monistuskerroin on suurempi kuin
1,3 x 103
c) vasteaika on lyhyempi kuin 5 ns elektronien
ja ionien ilmaisemiseen;
d) ndytteen ilmaisemisalue on pinta-alaltaan yli
314 mm? elektronien tai ionien ilmaisemiseen;
¢) monistuskerroin on suurempi kuin 4,0 x 107
40. Lyijy teollisuuden tarkkailu- ja valvontavili- |Poikkeus paattyy
neissd kaytettaviksi tarkoitettujen nimellisjdn- [31.12.2020. Voidaan kayttaa
nitteeltdédn alle 125 V AC:n tai 250 V DC:n tdméan ajankohdan jédlkeen
kondensaattoreiden keraamisissa eristeissi ennen 1.1.2021 markki-
noille saatettujen teollisuu-
den tarkkailu- ja
valvontavilineiden
varaosissa
41. Lyijy termaalisena stabiloivana aineena polyvi-|Poikkeus paittyy
nyylikloridissa, jota kdytetdén perusmateriaa- |31.12.2018

lina amperometrisissé, potentiometrisissé ja
konduktometrisissé elektrokemiallisissa senso-
reissa, joita kdytetdén in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuissa terveydenhuollon laitteissa
veren, kehon nesteiden ja kehon kaasujen ana-
lyyseja varten
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Poikkeus

Poikkeuksen piivimiarit

42.

Elohopea sidhkoisissd pyorintiliittimissa, joita
kaytetddn suonensisdisen kuvauksen jarjestel-
missé, joissa on korkea toimintataajuus (> 50
MHz)

Poikkeus paittyy 30.6.2019

43.

Happiantureiden Hersch-kennoissa kiytettavat
kadmiumanodit sellaisissa teollisuuden tark-
kailu- ja valvontalaitteissa, joilta edellytetdin
alle 10 ppm:n mittausherkkyytta

Poikkeus paattyy 15.7.2023
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