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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DELEGUOTOJI DIREKTYVA (ES) 2021/884
2021 m. kovo 8 d.

kuria, derinant prie mokslo ir technikos pazangos, dél iSimties, kuria gyvsidabrj leidZiama naudoti
intravaskuliniy ultragarsinio vaizdavimo sistemy elektrinése sukamosiose jungtyse, i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,

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 j jos 5 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1)

()
0

0)

Direktyva 2011/65/ES reikalaujama, kad valstybés narés uztikrinty, kad rinkai teikiamoje elektros ir elektroninéje
jrangoje nebiity tos direktyvos II priede i§vardyty pavojingy medziagy. Sis apribojimas netaikomas tam tikroms
medicinos prietaisy ir stebéjimo ir kontrolés prietaisy naudojimo reikméms, i§vardytoms tos direktyvos IV priede;

elektros ir elektroninés jrangos kategorijos, kurioms taikoma Direktyva 2011/65/ES, i$vardytos tos direktyvos I
priede;

gyvsidabris yra Direktyvos 2011/65ES II priede nurodyta ribojama medziaga;

Deleguotaja direktyva (ES) 2015/574 () Komisija padaré isimtj dél gyvsidabrio naudojimo intravaskulinése
ultragarsinio vaizdo sistemose (toliau — iSimtis) ir tas reikmes jtrauké j Direktyvos 2011/65/ES IV priedg. Pagal tos
direktyvos 5 straipsnio 2 dalies tre¢ig pastraipg iSimties galiojimas turéjo baigtis 2019 m. birzelio 30 d.;

2017 m. spalio 6 d., t. y. per Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 5 dalyje nustatyta laikotarpj, Komisija gavo iSimties
atnaujinimo paraiska. Pagal minétg nuostatg iSimtis galioja tol, kol Komisija priima sprendimg dél atnaujinimo
paraiskos;

vertinant i§imties atnaujinimo paraiska, be kita ko, konsultuotasi su suinteresuotaisiais subjektais pagal Direktyvos
2011/65[ES 5 straipsnio 7 dalj; Per Sias konsultacijas gautos pastabos buvo viesai paskelbtos tam skirtoje interneto
svetaingje;

gyvsidabrio yra intravaskuliniy ultragarsinio vaizdavimo sistemy elektrinése sukamosiose jungtyse, kurios uztikrina
elektros sroves tekéjima tarp sukamojo keitlio ir stacionarios elektroninés jrangos. Naudojant gyvsidabrj, be kita ko,
sudaromos sglygos sistemoms veikti auk3tesniu dazniu ir gauti didesnés raiskos vaizda, o tai naudinga pacientams;

dél alternatyvy stokos kol kas moksliskai ir techniskai nejmanoma atsisakyti gyvsidabrio naudojimo minétoms
reikméms ar ji pakeisti kuo nors kitu. I§imtis suderinama su Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1907/2006 () ir ja taikant nebus susilpninta juo uztikrinama aplinkos ir sveikatos apsauga;

OLL174,201171,p. 88.

2015 m. sausio 30 d. Komisijos deleguotoji direktyva (ES) 2015/574, kuria, derinant prie technikos pazangos, i§ dalies keiciamos
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dél gyvsidabrio naudojimo intravaskulinése ultragarsinio
vaizdo sistemose iSimties (OL L 94, 2015 4 10, p. 6).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies keiciantis Direktyva
1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva
76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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(9)  todél isimt tikslinga atnaujinti;

(10) pagal Direktyvos 2011/65/ES 4 straipsnio 3 dalj ir 5 straipsnio 2 dalies trecia pastraipg iSimtis turéty bati pratesta
ilgiausiam 7 mety laikotarpiui — iki 2026 m. birZelio 30 d. AtsiZvelgiant | nuolatiniy pastangy, dedamy siekiant
rasti patikimy pakaitaly, rezultatus, mazai tikétina, kad dél i§imties taikymo trukmés bus padarytas neigiamas
poveikis inovacijoms;

(11) todél Direktyva 2011/65/ES turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista,
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 ne véliau kaip 2022 m. birZelio 30 d. priima ir paskelbia istatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
bty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty tekstg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2022 m. liepos 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.
3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2021 m. kovo 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Direktyvos 2011/65/ES IV priedo 42 jraso antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Nustoja galioti 2026 m. birZelio 30 d.”




	Komisijos deleguotoji direktyva (ES) 2021/884 2021 m. kovo 8 d. kuria, derinant prie mokslo ir technikos pažangos, dėl išimties, kuria gyvsidabrį leidžiama naudoti intravaskulinių ultragarsinio vaizdavimo sistemų elektrinėse sukamosiose jungtyse, iš dalies keičiamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedas 
	PRIEDAS 


