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OEJIETUPAHA OUPEKTUBA 2014/3/EC HA KOMUCUSATA

or 18 oxkromBpu 2013 ropuua

3a M3MEHeHMe, C IeNl aJanTUpaHe KbM TeXHMYeCKMS mporpec, Ha mpuiuoxenue IV kM [TupexTusa

2011/65/EC na EBpomneiickusi mapaaMenT u Ha CbBeTa, ChCTOAIIO Ce B OCBOOOXKIABAHE OT CHOTBETHOTO

OrpaHMyeHMe Ha ymnorTpeGaTa Ha OJIOBHO-aLleTaTeH MapKep B CTEPEOTAKCHMUECKM pPaMKM 3a ITIaBa,

M3NON3BaHM Npu KommioTbpHa ToMorpadusi (CT) m MarHmTHO-pesoHaHcHa Tomorpadus (MRI), KakTo
U IpyU NO3ULMOHNPAIIM CUCTEMU HAa ChbOPBKEHMS 33 IaMa-Tepanus M aJipOHHA Tepamus

(Tekcr ot 3HaueHme 3a EWII)

EBPOIIEVICKATA KOMMCU,

Kato B3e mpensu J{orosopa 3a ¢yHKuMOHMpaHeTo Ha EBpomerickus
CbI03,

karo B3e npemsun [umpektma 2011/65/EC Ha EBporerickus
napnamedT 1 Ha CobBera oT 8 toHM 2011 I. OTHOCHO OTrpaHMYEHMETO
3a ynorpebara Ha ONpeNeNeHN OMACHM BEWIECTBA B ENEKTPUUYECKOTO U
€NeKTPOHHOTO obopymBane ('), m mo-TouHo wieH 5, maparpad 1,
OykBa a) OT Hesl,

KaTo Mma Ipensup, 4e:

(1)  C HupekrmBa 2011/65/EC ce 3abpansBa ymoTpebata Ha
OJI0BO B €JIEKTPUUECKOTO U EJIEKTPOHHOTO 00OpyHBaHe,
MyCHATO Ha Ma3apa.

(2)  OnoBHMAT aueTaT € M3KIIIOUMTENHO IONXOMANIO BEIIECTBO 3a
U3MON3BAHE KATO MapKep B CTEpPEOTaKCUMYECKMTE DPaMKM 3a
I7MaBa, M3MON3BAHM 3a NO3ULMOHMPAHe IPYM MPOLEAYpM Ha
OTCTpaHsABaHE Ha TYMOPY IIOCPENCTBOM JTbUeTEpamus U
rama-Tepanus.

(3) Ort Hay4Ha ¥ TeXHMUECKa ITeIHA TOUKA HE € OCHLIECTBIMO Ma
Ce 3aMeCTM WM EJMMMHMpPA ONOBOTO TPM  TO3M  BUJ
IPUITOKEHNE M BEPOSTHO TaKaBa BH3MOXKHOCT HAMa Ha ce
nossy B Orm3ko Obrelie.

(4)  Tlopamm ToBa [mpektmsa 2011/65[/EC crmemBa ma Obe
CHOTBETHO M3MEHEHa,

[IPUE HACTOSIUATA JOMPEKTUBA:

Ynen 1

Ipunoxenve IV xbm Oupektusa 2011/65/EC ce m3meHs B CbOT-
BETCTBUE C NMPIWIOKEHMETO KbM HACTOSIIATA TMPEKTHBA.

() OB L 174, 1.7.2011 ., ctp. 88.

Ynen 2

1. JIbpxaBuTe wieHKM BLBEXIAT B CHJIa 3aKOHOBMTE, NOH3aKO-
HOBUTE ¥ AJMMHUCTPATMBHUTE pasnopenOu, HeoOXommmu, 3a fa ce
ChOOPA3ST C HACTOSILATA IMPEKTIBA, HE [IO-KBHCHO OT MOCTETHNS [IeH
OT LIeCTMS Mecell Cilel HeiHOTO Bim3aHe B cwa. Te He3abaBHO
cpobuiaBar Ha Komycysra TeKCTa Ha Te3y pasmopendin.

Tesn pa3nope]161/[ ChIbpKAT I1030BaBaHE Ha HacToAllaTa IMPEKTNBA
npy MpUEMaHETO MM OT Ibp2KaBUTE WICHKM MIIM Ca ChIIPOBOIEHN OT
TaKoOBa IO30BaBaHE IIPU O(])I/IIII/IHJ'IHOTO M Hy6HI/IKyBaH€. Ycrnosusita
M peobpT Ha II030BABAHETO CE OIPEHENAT OT ObpPKAaBUTE YJICHKN.

2. [Ippxasure wieHKM cboOmasar Ha Kommcnmsita Tekcta Ha
OCHOBHMTE Pa3nopen6y OT HALMOHAIHOTO 3aKOHOMATENICTBO, KOUTO
Te NpUeMaT B 00NACTTa, ypeleHa ¢ HACTOSIIATA IMPEKTHBA.

Ynen 3

Hacrosimara mmpekTyBa BM3a B CHMNa Ha [IBafeceTyst AeH CIiel
ny6nukysaHero 1 B Oduyuanen eecmuur na Eeponeiicrug csio3.

Ynen 4

AHPCCEITI/I Ha HacrosuaTa OUPEKTNBA Ca ObpKaBUTE UIICHKU.

Cncraseno B bproxcen na 18 oxromspu 2013 ropuna.

3a Komucuama
[pedcedamen
José Manuel BARROSO



L 4/50 Oduumarnen BectHyk Ha EBponerickus chro3 9.1.2014 .

IIPUTTOKEHUE

B npuoxenne IV kpM [upektusa 2011/65/EC ce mobasst crenHara Touka 22:

,22. OnoBHo-aleTaTeH MapKep 3a ynorpeba B CTePeOTAKCHUYECKM PAMKIL 33 INaBa, M3MOJ3BAHM [PY KOMIIOTbPHA TOMOrpadust
(CT) u marHutHO-pesoHancHa Tomorpagust (MRI), KakTO M B cucTeMuTe 33 IO3MLMOHMPAHE IPU Tama-Teparus U
aponHa Tepanus. Bammupono no 30 romm 2021 1.



	Делегирана директива 2014/3/ЕС на Комисията от 18 октомври 2013 година за изменение, с цел адаптиране към техническия прогрес, на приложение IV към Директива 2011/65/ЕС на Европейския парламент и на Съвета, състоящо се в освобождаване от съответното ограничение на употребата на оловно-ацетатен маркер в стереотаксически рамки за глава, използвани при компютърна томография (CT) и магнитно-резонансна томография (MRI), както и при позициониращи системи на съоръжения за гама-терапия и адронна терапия (текст от значение за ЕИП)

