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DIRECTIVA DELEGATA (UE) 201 5/574 A COMISIEI
din 30 ianuarie 2015

de modificare, in scopul adaptirii la progresul tehnic, a anexei IV la Directiva 2011/65/UE a
Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste o derogare pentru mercurul folosit in
sistemele de imagisticd cu ultrasunete pentru analiza intravasculard

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de

utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice ('), in special articolul 5 alineatul (1)

litera (a),

intrucat:

(1)  Directiva 2011/65/UE interzice utilizarea mercurului in echipamentele electrice si electronice introduse pe piatd.

(2)  Mercurul este utilizat la conectorii electrici rotativi din dispozitivele medicale folosite in imagistica cu ultrasunete
pentru analizd intravasculard. Inlocuirea mercurului sau a componentei specifice ar reduce in mod semnificativ
viata sau ar afecta performanta produsului.

(3)  Atat inlocuirea mercurului in conector, cit si eliminarea mercurului prin substituirea conectorului sau a dispozi-
tivului nu sunt fezabile din punct de vedere tehnic sau au un impact global negativ din cauza efectului asupra
sandtatii pacientilor.

(4)  Utilizarea mercurului in conectorii electrici rotativi folositi in sistemele de imagisticd cu ultrasunete pentru analizd
intravasculard, capabili de moduri de operare de inaltd frecventd (> 50 MHz), ar trebui, prin urmare, sd
beneficieze de exceptare de la interdictie pand la 30 iunie 2019. Avand in vedere ciclurile de inovare a dispozi-

tivelor medicale, aceasta este o perioadd scurtd de tranzitie, fiind putin probabil si aibd efecte adverse asupra
inovdrii.

(5) Prin urmare, Directiva 2011/65/UE ar trebui modificati in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa IV la Directiva 2011/65/UE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directivi.

Articolul 2
(1)  Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a
se conforma prezentei directive cel mai tarziu in ultima zi din cea de a noua lund de la data intririi in vigoare a acesteia.

Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul actelor respective.

Atunci cand statele membre adoptd actele respective, acestea contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o astfel de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Comisiei ii este comunicat de cdtre statele membre textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd
in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 30 ianuarie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

ANEXA

In anexa IV la Directiva 2011/65UE se adaugd urmdtorul punct 42:

,42. Mercurul din conectorii electrici rotativi folositi in sistemele de imagistici cu ultrasunete pentru analizd
intravasculard, capabili de moduri de operare de inaltd frecventd (> 50 MHz).

Expird la 30 iunie 2019.”
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