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KOMISJONI DELEGEERITUD DIREKTIIV (EL) 2015/574,
30. jaanuar 2015,

millega muudetakse tehnika arenguga kohandamise eesmirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2011/65/EL IV lisa seoses erandiga, milles Kkisitletakse elavhobeda kasutamist
intravaskulaarse ultrahelidiagnostika siisteemides

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiivi 2011/65/EL teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes, () eriti selle artikli 5 16ike 1 punkti a,

ning arvestades jargmist:
(1)  Direktiiviga 2011/65/EL on keelatud kasutada elavhdbedat turule lastavates elektri- ja elektroonikaseadmetes.

(2)  Elavhobedat kasutatakse intravaskulaarse ultrahelidiagnostika jaoks ette ndhtud meditsiiniseadmete elektrilistes
poordliitmikes. Elavhdbeda voi konkreetse komponendi asendamine lithendaks toote tooiga voi kahandaks
markimisvaarselt toote tdhusust.

(3)  Nii elavhdbeda asendamine liitmikes kui ka elavhdbeda kasutamise 1dpetamine liitmiku vdi seadme asendamisega
on tehniliselt vdimatu voi on selle iildine moju negatiivne patsientide tervisele avalduva moju tdttu.

(4)  Elavhobeda kasutamine korgsagedusel tootavate (> 50 MHz) intravaskulaarse ultrahelidiagnostika siisteemide
elektrilistes poordliitmikes tuleks seetdttu erandina vabastada keelust 30. juunini 2019. Pidades silmas meditsiini-
seadmete innovatsioonitsiiklit, on see lithike iileminekuperiood, millel tdendoliselt ei ole innovatsioonile
kahjulikku maju.

(5)  Direktiivi 2011/65/EL tuleks seega vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2011/65/EL IV lisa muudetakse vastavalt kidesoleva direktiivi lisale.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt ttheksanda kuu
viimaseks pdevaks parast direktiivi joustumist. Nad edastavad konealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nendesse normidesse voi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette lifkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastu voetud
pohiliste digus- ja haldusnormide teksti.

Artikkel 3
Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

() ELTL 174,1.7.2011, Ik 88.
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Artikkel 4
Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel, 30. jaanuar 2015
Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
LISA

Direktiivi 2011/65/EL IV lisasse lisatakse punkt 42:

,42. Elavhobe elektrilistes poordliitmikes, mida kasutatakse intravaskulaarse ultrahelidiagnostika siisteemides, mis on
voimelised to6tama korgsagedusel (> 50 MHz)

Kehtivusaeg 16peb 30. juunil 2019.”
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