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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/884 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2021. marcius 8.)

a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének a tudomdnyos és miiszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitisa céljabol, az intravaszkuldris ultrahangos képalkoté rendszerek
elektromos forgdérintkezdiben haszndlt higanyra vonatkozé mentesség érvényességi idGszakinak

tekintetében torténd médositasirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsanak korlatozasarol
sz6l6, 2011. janius 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 elSirja a tagdllamok szdmdra annak biztositdsat, hogy a forgalomba hozott elektromos és
elektronikus berendezések ne tartalmazzdk az irdnyelv II. mellékletében felsorolt veszélyes anyagokat. Ez a
korldtozds nem vonatkozik egyes olyan mentességben részesiil§ alkalmazdsokra, amelyek kifejezetten
orvostechnikai eszk6zokre, valamint feliigyeleti és vezérlg eszkozokre jellemzGek, és amelyeket az emlitett irdnyelv
IV. melléklete sorol fel.

(2) A 2011/65/EU irdnyelv hatélya ald tartozé elektromos és elektronikus berendezések kategoridit az emlitett irdnyelv L.
melléklete sorolja fel.

(3)  Ahigany a 2011/65/EU irdnyelv II. mellékletében felsorolt korldtozott anyag.

(4) Az (EU) 2015/574 () felhatalmazdson alapulé irdnyelvvel a Bizottsdg mentességet adott a higany intravaszkuldris
ultrahangos képalkot6 rendszerekben valé hasznélatdra vonatkozodan (a tovdbbiakban: mentesség) azdltal, hogy
felvette az alkalmazdst a 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletébe. A mentesség az emlitett irdnyelv 5. cikke (2)
bekezdésének harmadik albekezdésével 6sszhangban 2019. janius 30-dn lejért volna.

(5) A Bizottsdghoz 2017. oktdber 6-dn, a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (5) bekezdésében megdllapitott hatdrid6n
beliil, kérelem érkezett a mentesség megujitdsira (a tovdbbiakban: megujitasi kérelem). Az emlitett rendelkezésnek
megfelel6en a mentesség mindaddig érvényben marad, amig a megujitasi kérelemrdl hatdrozatot nem fogadnak el.

(6) A megujitasi kérelem értékelése keretében a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban sor
keriilt az érdekelt felekkel folytatott konzulticidkra. A konzultdcidok soran beérkezett hozzdszélasok nyilvinosan
hozzaférhetGek az erre a célra szolgdlé weboldalon.

(7)  Higanyt haszndlnak az intravaszkuldris ultrahangos képalkot6 rendszerek elektromos forgbérintkezsiben, amelyek
biztositjdk az elektromos vezetési titvonalat a forgd dtalakité és a rogzitett elektronikus eszkozok kozott. A higany
hasznélata lehet6vé teszi tobbek kozott a magasabb frekvencidn valé miikodést, amelynek koszonhetGen nagyobb
felbontdst képek érhetSek el, ami a betegeknek is el6nyos.

(8)  Alternativdk hidnydban a széban forgé alkalmazdsokban 1évd higany helyettesitése vagy kivondsa jelenleg sem
tudomdnyos szempontbdl, sem mdszakilag nem kivitelezhetd. A mentesség 0sszhangban van az 1907/2006/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelettel (), és ennélfogva nem gyengiti a kornyezet és az egészség tekintetében a
rendelet 4ltal biztositott védelmet.

() HLL 174, 2011.7.1., 88.o.

() A Bizottsdg (EU) 2015/574 felhatalmazdson alapuld irdnyelve (2015. janudr 30.) a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
IV. mellékletének az intravaszkuldris ultrahangos képalkoté rendszerekben haszndlt higany mentesitése tekintetében, a mszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitds céljabol torténd modositdsardl (HL L 94., 2015.4.10., 6. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korldtozdsarél (REACH), az Eurbpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv médositasarol,
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(9)  Ezért indokolt megadni a mentesség megdjitdsat.

(10) A mentességet a 2011/65/EU irdnyelv 4. cikke (3) bekezdésének és 5. cikke (2) bekezdése harmadik albekezdésének
megfelelGen indokolt a hét éves maximalis idGtartamra, 2026. jinius 30-ig megtjitani. A megbizhaté helyettesitd
anyagok felkutatdsdra irdnyulé folyamatos erdfeszitések eredményeire tekintettel a mentesség idGtartama
val6szintleg nem gyakorol kedvezétlen hatdst az innovaciora.

(11) A 2011/65/EU iranyelvet ezért ennek megfelelen médositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

(1)

2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2022. jinius 30-ig elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi

rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmara.

Ezeket a rendelkezéseket 2022. julius 1-t6l alkalmazzak.

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

(2)

A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f8bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv

altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2021. marcius 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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MELLEKLET
A 2011/65/EU iranyelv IV. mellékletének 42. bejegyzésében a masodik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2026. junius 30-an lejar.”
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