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KOMISIJAS DELEGETA DIREKTIVA (ES) 2015/574
(2015. gada 30. janvaris),

ar ko, pielagojot zinatnes un tehnikas attistibai, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2011/65/ES IV pielikumu attieciba uz atbrivojumu dzivsudraba izmanto$anai intravaskularas
ultraskanas attélveidoSanas sistémas

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 8. junija Direktivu 2011/65/ES par dazu bistamu vielu
izmantosanas ierobezo$anu elektriskas un elektroniskas iekartas (') un jo Ipasi tas 5. panta 1. punkta a) apak$punktu,

ta ka:
(1)  Direktiva 2011/65/ES aizliedz izmantot dzivsudrabu tirgt laistas elektriskas un elektroniskas iekartas.

(2)  Dzivsudrabu izmanto medicinas iericu — intravaskularas ultraskanas attélveidosanas iericu — elektriskajos
rotgjosajos savienotdjos. Dzivsudraba vai konkréta komponenta aizstasana saisinatu razojuma kalpoSanas laiku
vai butiski negativi ietekmétu ta veiktspgju.

(3)  Aizstat dzivsudrabu savienotdja vai izbeigt dzivsudraba izmantosanu, aizstajot savienotdju vai pasu ierici, ir
tehniski nerealiz&jami, vai arl tam biitu negativa kopéja ietekme, jo tas ietekmétu pacientu veselibu.

(4)  Tapéc uz dzivsudraba izmantoSanu elektriskajos rotéjosos savienotdjos, ko izmanto intravaskularas ultraskanas
attelveidoSanas sistémas, kuras spgj darboties augstfrekvencu rezima (> 50 MHz), biitu jaattiecina atbrivojums lidz
2019. gada 30. janijam. Nemot véra medicinisko iericu inovacijas ciklu Ipasibas, tas ir salidzinosi Iss parejas
periods, kas, visticamak, neradis negativu ietekmi uz inovaciju.

(5)  Tade] Direktiva 2011/65/ES biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2011/65/ES IV pielikumu groza saskana ar §is direktivas pielikumu.

2. pants
1. Veélakais devita méneSa pédgja diena péc $is direktivas staSanas spéka dalibvalstis stajas spéka normativie un
administrativie akti, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamu minéto

noteikumu tekstu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai §adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas $i
direktiva.

3. pants
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.
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4. pants
Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Brisele, 2015. gada 30. janvari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
PIELIKUMS

Direktivas 2011/65/ES IV pielikumam pievieno $adu 42. punktu:

“42. Dzivsudraba izmantoSana elektriskos rot&osos savienotdjos, ko izmanto intravaskularas ultraskanas attélvei-
doganas sistémas, kuras spéj darboties augstfrekvencu rezima (> 50 MHz).




	KOMISIJAS DELEĢĒTĀ DIREKTĪVA (ES) 2015/574 (2015. gada 30. janvāris), ar ko, pielāgojot zinātnes un tehnikas attīstībai, groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2011/65/ES IV pielikumu attiecībā uz atbrīvojumu dzīvsudraba izmantošanai intravaskulārās ultraskaņas attēlveidošanas sistēmās (Dokuments attiecas uz EEZ) 

