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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2015/574
ze dne 30. ledna 2015,

kterou se pro dcely pfizpiisobeni technickému pokroku meéni pfiloha IV smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouZiti rtuti v systémech
intravaskuldrniho ultrazvukového obrazového snimdni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ervna 2011 o omezeni pouZzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené
smérnice,

vzhledem k témto dtivodiim:
(1)  Smérnice 2011/65/EU zakazuje pouZzivani rtuti v elektrickych a elektronickych zafizenich uvddénych na trh.

(2)  Rtut se pouzivd v elektrickych rotujicich konektorech ve zdravotnickych prostiedcich pro intravaskuldrni
ultrazvukové obrazové snimdni. Nahrazenim rtuti nebo dané specifické slozky by se zkrétila Zivotnost vyrobku
nebo vyrazné snizila vykonnost.

(3)  Jak nahrazeni rtuti v konektoru, tak odstranéni rtuti prostiednictvim nahrazeni konektoru nebo pfistroje jsou
technicky neproveditelné nebo majf celkové negativni dopady v disledku dopadu na zdravi pacientt.

(4)  Pouzivani rtuti v otdcivych elektrickych konektorech pouzivanych v systémech pro intravaskuldrni ultrazvukové
obrazové snimdni schopnych pracovnich rezimii s vysokou provozni frekvenci (> 50Mhz) by tudiz mélo byt
vynato z omezeného pouzivini do 30. ¢ervna 2019. Vzhledem k inova¢nim cyklim lékafskych piistroji jde
o kratké ptechodné obdobi, které pravdépodobné nebude mit negativni dopady na inovace.

(5)  Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Ptiloha IV smérnice 2011/65/EU se méni v souladu s piilohou této smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnic
nejpozdéji do posledniho dne devatého mésice po vstupu této smérnice v platnost. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

() Uk vést.L174,1.7.2011,s. 88.
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Cldnek 4
Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 30. ledna 2015.
Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
PRILOHA

V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se dopliiuje novy bod 42, ktery znf:

,42. Rtut v otdcecich elektrickych konektorech pouzivanych v systémech intravaskuldrniho ultrazvukového
obrazového snimdni schopnych pracovnich rezimi s vysokou provozni frekvenci (> 50Mhz).

Plati do 30. cervna 2019.“
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