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DIRETIVAS

DIRETIVA DELEGADA (UE) 2021/884 DA COMISSAO
de 8 de marco de 2021

que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso cientifico e técnico, o anexo IV da Diretiva

2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante ao prazo de validade de uma

isencdo aplicivel a utilizacio de merciirio em conectores elétricos rotativos utilizados em sistemas
de imagiologia de ultrassom intravascular capazes de funcionar a alta frequéncia

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restrigdo
do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos ('), nomeadamente o artigo 5.,
n.° 1, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2011/65/UE obriga os Estados-Membros a garantir que os equipamentos elétricos e eletronicos colocados
no mercado ndo contém as substincias perigosas enumeradas no anexo II da mesma diretiva. Esta restri¢io ndo
abrange determinadas aplicagBes isentas, especificas de dispositivos médicos e de instrumentos de monitorizagdo e
de controlo e enumeradas no anexo IV da referida diretiva.

(2)  As categorias de equipamentos elétricos e eletrénicos as quais a Diretiva 2011/65/UE se aplica sio enumeradas no
anexo [ da mesma.

(3) O mercdrio é uma das substancias sujeitas a restri¢des enumeradas no anexo II da Diretiva 2011/65/UE.

(4)  Por meio da Diretiva Delegada (UE) 2015/574 (%), a Comissdo isentou a utilizagdo de mercirio em sistemas de
imagiologia de ultrassom intravascular (a seguir designada por «isengdo»), tendo incluido essa aplicagdo no anexo IV
da Diretiva 2011/65/UE. Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, terceiro pardgrafo, dessa diretiva, a data de
caducidade da isencdo era 30 de junho de 2019.

(50 A Comissdo recebeu em 6 de outubro de 2017, dentro do prazo estabelecido no artigo 5.°, n.° 5, da Diretiva
2011/65/UE, um pedido de renovagio da isengdo (a seguir designado por «pedido de renovagdo»). Nos termos dessa
disposicio, a isen¢do permanece valida até a Comissdo ter tomado uma decisdo sobre o pedido de renovagio.

(6)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 7, da Diretiva 2011/65/UE, a avaliagdo do pedido de renovagio compreendeu
consultas as partes interessadas. Os comentdrios recebidos no dmbito dessas consultas foram disponibilizados ao
ptblico num sitio Web especifico.

(7) O mercario é utilizado em conectores elétricos rotativos de sistemas de imagiologia de ultrassom intravascular que
proporcionam a condutividade elétrica entre o transdutor em rotagdo e o equipamento eletrénico fixo. A utilizagio
de merciirio permite, nomeadamente, uma operacio a frequéncias mais elevadas, o que possibilita a obtencio de
imagens com resolugdo superior, o que é benéfico para os doentes.

(8)  Por falta de alternativas, a substituicdo ou elimina¢do do merctirio nas aplica¢des em causa ¢, de momento, cientifica
e tecnicamente impraticdvel. A isencio é coerente com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho (}), ndo fragilizando, pois, a protegdo ambiental e sanitdria conferida por este.

() JOL174de 1.7.2011, p. 88.

() Diretiva Delegada (UE) 2015/574 da Comissdo, de 30 de janeiro de 2015, que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso técnico, o
anexo 1V da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a uma isencdo para a utilizagio de
merctrio em sistemas de imagiologia de ultrassom intravascular (JO L 94 de 10.4.2015, p. 6).

() Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacio,
autorizagdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1).
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(9)  Justifica-se, portanto, renovar a isengao.

(10) Em conformidade com o artigo 4.°, n.° 3, e com o artigo 5.° n.° 2, terceiro pardgrafo, da Diretiva 2011/65/UE, a
isengdo deve ser renovada pelo perfodo méaximo de sete anos, até 30 de junho de 2026. Tendo em conta os
resultados dos esforgos em curso na procura de substincias alternativas fidveis, ndo é provavel que a duracio da
isencdo tenha impactos adversos na inovagio.

(11) A Diretiva 2011/65/UE deve, portanto, ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.0

O anexo IV da Diretiva 2011/65/UE é alterado em conformidade com o anexo da presente diretiva.

Artigo 2.°
1. OsEstados-Membros devem adotar e publicar, até 30 de junho de 2022, as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicdes a partir de 1 de julho de 2022.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os Estados Membros estabelecem o modo como deve ser feita essa referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.
Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
Artigo 4.

Os destinatdrios da presente diretiva s3o os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de marco de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
No anexo IV, entrada 42, da Diretiva 2011/65/UE, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacio:

«Caduca em 30 de junho de 2026.»
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