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A BIZOTTSAG (EU) 2015/574 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2015. janudr 30.)

a 2011/65[EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének az intravaszkuldris

ultrahangos képalkoté rendszerekben haszndlt higany mentesitése tekintetében, a miiszaki
fejlédéshez tortén hozziigazitis céljabol torténd moédositisirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,
tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6 alkalmazasinak korldtozasardl
sz616, 2011. jonius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 5. cikke
(1) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) A 2011/65[EU irdnyelv szerint tilos a higany hasznélata a forgalomba hozott elektromos és elektronikus berende-
zésekben.

(2) Az intravaszkuldris ultrahangos képalkoté orvostechnikai eszkozok elektromos forgdérintkezdiben higanyt
alkalmaznak. A higany vagy az érintett alkatrész helyettesitése a termék élettartamdnak rovidiiléséhez vagy teljesit-
ményének jelentds romldsdhoz vezetne.

(3) Az érintkezSben haszndlt higany helyettesitése és a higanynak az azt tartalmazé érintkezd vagy berendezés helyet-
tesitésével torténd kivondsa mdszakilag nem kivitelezhetd, illetve a betegek egészsége szempontjdbdl osszességé-
ben kéros hatdssal jarna.

(4)  Ezért a higanynak a magas frekvencidgji (> 50MHz) mkodési modokra képes intravaszkuldris ultrahangos
képalkoté rendszerek elektromos forgéérintkezGiben torténd haszndlatdra indokolt 2019. janius 30-ig
mentességet adni. Az orvostechnikai eszkozok innovacids ciklusdhoz viszonyitva ez ardnylag rovid atmeneti
id@szak, amely valészinileg nem jdr kdros hatdssal az innovécidra.

(5) A 2011/65[EU irdnyelvet ezért ennek megfelelen médositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
(1) A tagdllamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb az annak hatdlybalépésétdl szamitott kilencedik hénap utolsé napjdig

megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmadra.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagillamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk
Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

() HLL174.,2011.7.1., 88. 0.
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4. cikk
Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2015. janudr 30-dn.
a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
MELLEKLET

A 2011/65[EU irdnyelv IV. melléklete az alabbi 42. ponttal egészil ki:

,42. A magas frekvencidji (> 50MHz) m@ikodési médokra képes intravaszkuldris ultrahangos képalkot6 rendszerek
elektromos forgdérintkezdiben 1évg higany.

2019. jinius 30-4dn lejar.”
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