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KOMISIJJOS DELEGUOTO]JI DIREKTYVA (ES) 201 5/574
2015 m. sausio 30 d.

kuria, derinant prie technikos paZangos, i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dél gyvsidabrio naudojimo intravaskulinése
ultragarsinio vaizdo sistemose i$imties

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy
medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo ('), ypac i jos 5 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:
(1)  Direktyva 2011/65/ES draudziama gyvsidabrj naudoti rinkai teikiamoje elektros ir elektronikos jrangoje;

(2)  gyvsidabris naudojamas intravaskuliniy ultragarsinio vaizdo medicinos prietaisy elektrinése sukamosiose jungtyse.
Gyvsidabrj pakeitus kita medziaga arba konkrety komponentg pakeitus kitu, gerokai sutrumpéty prietaiso
naudojimo trukmé arba labai pablogéty jo veikimo kokybé;

(3)  tiek gyvsidabri pakeisti kita medZziaga pacioje jungtyje, tiek atsisakyti gyvsidabrio pakeiiant jungtj arba prietaisa
kitu, yra techniskai nejmanoma arba dél daromo poveikio pacienty sveikatai bendras tokio pakeitimo poveikis

baty neigiamas;

(4)  todel iki 2019 m. birZelio 30 d. turéty bati taikoma gyvsidabrio naudojimo intravaskuliniy ultragarsinio
vaizdavimo sistemy, galin¢iy veikti aukstu dazniu (> 50MHz), elektrinése sukamosiose jungtyse iSimtis. Atsi-
zZvelgiant | medicinos prietaisy inovacijy ciklg, toks pereinamasis laikotarpis yra trumpas, todél mazai tikétina,
kad jis turés neigiamo poveikio inovacijoms;

(5)  todeél Direktyvg 2011/65/ES reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES IV priedas i§ dalies kei¢iamas kaip nurodyta Sios direktyvos priede.

2 straipsnis

1. Valstybés narés uztikrina, kad jsigalioty istatymai ir kiti teisés aktai, batini, kad $ios direktyvos bity laikomasi ne
veliau kaip per devynis ménesius nuo jos jsigaliojimo. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j ia direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL174,201171,p.88.
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4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2015 m. sausio 30 d.

PRIEDAS

[ Direktyvos 2011/65/ES IV prieda jraSomas toks 42 punktas:

,42. Gyvsidabris intravaskuliniy ultragarsinio vaizdavimo sistemy, galin¢iy veikti auk$tu dazniu (> 50MHz),

elektrinése sukamosiose jungtyse.
Nustoja galioti 2019 m. birZelio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



	KOMISIJOS DELEGUOTOJI DIREKTYVA (ES) 2015/574 2015 m. sausio 30 d. kuria, derinant prie technikos pažangos, iš dalies keičiamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dėl gyvsidabrio naudojimo intravaskulinėse ultragarsinio vaizdo sistemose išimties (Tekstas svarbus EEE) 

