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kuria, derinant prie mokslo ir technikos pazangos, dél iSimties, kuria $ving leidZiama naudoti tam
tikruose magnetinio rezonanso tomografijos aparatuose, i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy
medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo ('), ypac j jos 5 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1)

()
0

0)

Direktyva 2011/65/ES i§ valstybiy nariy reikalaujama uZtikrinti, kad rinkai teikiamoje elektros ir elektroninéje
jrangoje nebiity tos direktyvos II priede iSvardyty pavojingy medZiagy. Sis apribojimas netaikomas tam tikroms
medicinos prietaisy ir stebéjimo ir kontrolés prietaisy naudojimo reikméms, i§vardytoms tos direktyvos IV priede;

elektros ir elektroninés jrangos kategorijos, kurioms taikoma Direktyva 2011/65/ES, i$vardytos tos direktyvos I
priede;

$vinas yra Direktyvos 2011/65/ES II priede nurodyta ribojamo naudojimo medziaga;

Deleguotaja direktyva 2014/7ES (*) Komisija suteiké iSimtj, kuria leido naudoti $§ving lydmetaliuose, elektriniy bei
elektroniniy komponenty ir spausdintiniy ploks¢iy i§vady dangose, elektros laidy sujungimuose, ekranavimo
apvalkaluose ir uzdaro tipo jungtyse, kurie naudojami tam tikroje medicininéje magnetinio rezonanso tomografijos
jrangoje (toliau — i8imtis), jtraukdama Sias reikmes i Direktyvos 2011/65/ES IV prieds; I$imtis galiojo iki 2020 m.
birzelio 30 d;

2018 m. gruodzio 12 d., t. y. per Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 5 dalyje nustatyta terming, Komisija gavo
paraiska dél iSimties atnaujinimo (toliau — atnaujinimo paraiska). Pagal minéta nuostatg iSimtis galioja tol, kol
Komisija priima sprendimg dél atnaujinimo paraiskos;

vertinant i§imties atnaujinimo paraiska, be kita ko, konsultuotasi su suinteresuotaisiais subjektais pagal Direktyvos
2011/65[ES 5 straipsnio 7 dalj. Per tas konsultacijas gautos pastabos buvo viesai paskelbtos tam skirtoje interneto
svetaingje;

jvertinus atnaujinimo paraiska, be kita ko, atlikus techninio ir mokslinio vertinimo tyrima (*), padaryta isvada, kad
senos konstrukcijos MRT aparatai yra priklausomi nuo MRT sudedamyjy daliy, kuriose yra $vino, ir juose retai
jmanoma naudoti naujas besvines MRT sudedamasias dalis. Minétame vertinime taip pat padaryta iSvada, kad jau
yra neintegruoty MRT ri¢iy besviniy modeliy. Taciau MRT aparaty su integruotomis ritémis besviniams pakaitalams
sukurti ir patvirtinti reikia papildomo laiko;

OLL174,201171,p. 88.

2013 m. spalio 18 d. Komisijos deleguotoji direktyva 2014/7|ES, kuria, derinant prie technikos pazangos, i§ dalies kei¢iamos Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedo nuostatos dél iSimties, kuria leidZiama naudoti $ving lydmetaliuose, elektriniy
bei elektroniniy komponenty ir spausdintiniy ploksciy i§vady dangose, elektros laidy sujungimuose, ekranavimo apvalkaluose ir
uzdaro tipo jungtyse, kurie naudojami: a) magnetiniuose laukuose ne daugiau kaip 1 m spinduliu nuo magneto izocentro
medicininéje magnetinio rezonanso vaizdo sudarymo jrangoje, jskaitant pacienty monitorius, skirtus naudoti minétu atstumu, arba b)
magnetiniuose laukuose ne daugiau kaip 1 m atstumu nuo daleliy terapijoje naudojamy ciklotrono magnety ar spinduliy pluosto
perdavimo ir nukreipimo kontrolés jtaiso magnety iSorés pavirsiaus (OLL 4, 2014 1 9, p. 57).
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(8)  iSimtis neturéty biti taikoma Svino naudojimui naujos konstrukcijos neintegruotose MRT ritése ir biisimuose
besviniuose MRT aparatuose su integruotomis ritémis ir todél turéty bati nustatytos konkrecios jos galiojimo
pabaigos datos;

(9)  jeiisimtis nebty pratesta, dél tinkamy sudedamyjy daliy ar perkonstravimo galimybiy trikumo MRT aparatai tapty
nebetinkami naudoti pirma laiko. Dél to gali atsirasti MRT jrangos pasiilos stygius, galintis neigiamai paveikti
pacienty sveikatos prieziira;

(10) dél pakeitimo atsiradgs bendras neigiamas poveikis aplinkai, sveikatai ir vartotojy saugai galéty nusverti pakeitimo
bendrg teigiamg poveikj aplinkai, sveikatai ir vartotojy saugai. i§imtis suderinama su Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 (*) ir dél to nesumazéja juo uZztikrinama aplinkos ir sveikatos apsauga;

(11) todél isimtj tikslinga atnaujinti;

(12) siekiant sveikatos priezitiros paslaugy teikéjus apripinti tinkama MRT jranga ir duoti laiko be$viniams pakaitalams
sukurti, pagal Direktyvos 2011/65[ES 5 straipsnio 2 dalies pirma pastraipg, i§imtj — pakeitus jos taikymo sritj —
deréty atnaujinti ne ilgesniam kaip 7 mety laikotarpiui, t. y. iki 2027 m. birzelio 30 d. Atsizvelgiant | nuolatiniy
pastangy rasti patikimy pakaitaly rezultatus, mazai tikétina, kad dél iSimties taikymo trukmés bus padarytas
neigiamas poveikis inovacijoms;

(13) todél Direktyva 2011/65/ES turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES IV priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $ios direktyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip 2023 m. vasario 28 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus, kad
biity laikomasi sios direktyvos. Apie ty nuostaty tekstus jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2023 m. kovo 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda j $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

(*) 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentiirg, i§ dalies kei¢iantis Direktyva 1999/45/EB bei
panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyvg 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155[EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2022 m. geguzés 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Direktyvos 2011/65/ES IV priedo 27 jrasas papildomas Siais c ir d punktais:

,¢) neintegruotose MRT ritése, kuriy to modelio atitikties deklaracija pirmg karta iSduota iki 2022 m.
rugséjo 23 d., arba

d) MRT aparatuose su integruotomis ritémis, naudojamose magnetiniuose laukuose ne daugiau kaip 1 m
spinduliu nuo magneto izocentro medicininéje magnetinio rezonanso vaizdo sudarymo jrangoje,
kurios atitikties deklaracija pirmg kartg iSduota iki 2024 m. birzelio 30 d.

Nustoja galioti 2027 m. birzelio 30 d.
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