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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DELEGETA DIREKTIVA (ES) 2021/884
(2021. gada 8. marts),

ar ko attieciba uz terminu, uz kiadu pieskir atbrivojumu dzivsudraba izmantosanai elektriskos

rotéjosos savienotajos, kurus izmanto intravaskularas ultraskanas attélveidoSanas sistémas, groza

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/65/ES IV pielikumu, lai to pielagotu zinitnes un
tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/65/ES (2011. gada 8. jinijs) par dazu bistamu vielu
izmanto8anas ierobezoanu elektriskas un elektroniskas iekartas (') un jo ipasi tas 5. panta 1. punkta a) apak$punktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 2011/65ES prasa dalibvalstim nodrosinat, lai tirga laistas elektriskas un elektroniskas iekartas nesaturétu
minétas direktivas Il pielikuma noraditas bistamas vielas. Sis ierobeZojums neattiecas uz noteiktam mediciniskam
iericém un monitoringa un kontroles instrumentiem specifiskiem lietojumiem, kam ir piemérots atbrivojums un
kas ir noraditi minétas direktivas IV pielikuma.

(2)  Dazadas elektrisko un elektronisko iekartu kategorijas, kam pieméro Direktivu 2011/65/ES, ir uzskaititas minétas
direktivas I pielikuma.

(3)  Drzivsudrabs ir Direktivas 2011/65/ES II pielikuma noradita ierobezota lietojuma viela.

(4)  Ar Delegéto direktivu (ES) 2015/574 () Komisija pieskira atbrivojumu, kas Jauj dzivsudrabu izmantot
intravaskularas ultraskanas attélveidoSanas sistémas (“atbrivojums”), proti, $o lietojumu ieklava Direktivas
2011/65/ES IV pielikuma. Saskana ar minétas direktivas 5. panta 2. punkta treso dalu $is atbrivojums bija spéka lidz
2019. gada 30. junijam.

(50 Komisija atbrivojuma pagarinasanas pieteikumu (“pagarinasanas pieprasijums”) sanéma 2017. gada 6. oktobri, tatad
Direktivas 2011/65[ES 5. panta 5. punkta noteiktaja termina. Saskana ar minéto noteikumu atbrivojums paliek
spéka, lidz tiek pienemts lémums par pagarinasanas pieprasijumu.

(6)  Izvertéjot pieprasito pagarinajumu, notika ari apsprieSanas ar ieinteresétajam personam saskapa ar Direktivas
2011/65/ES 5. panta 7. punktu. Sajas apsprieSanas sanemtas piezimes tika publiskotas ipasa timeklvietné.

(7)  Drzivsudrabs tiek izmantots intravaskularas ultraskanas attélveidoSanas sistému elektriskos rotéjosos savienotajos,
kas nodrosina elektrovadiSanas celu starp rot&joSo parveidotaju un stacionaro elektronisko iekartu. Ar dzivsudraba
izmantosanu tiek citstarp panakts, ka darbiba norit augstakas frekvences rezima, kas lauj iegat attelus ar lielaku
iz8kirtsp&ju un ir labak pacientiem.

(8)  Taka trukst aizstajeju, dzivsudraba aizstaSana vai neizmantoS$ana attiecigajos lietojumos nav zinatniski un tehniski
realiz€jama. Atbrivojums ir saskanigs ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 () un tadéjadi
nevajina taja noteikto vides un veselibas aizsardzibu.

() OVL174,1.7.2011,, 88.Ipp.

() Komisijas Delegéta 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 (OV L 94, 10.4.2015., 6. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezodanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 148894, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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(9)  Tapéc ir lietderigi atbrivojumu pagarinat.
(10) Atbrivojums biitu japagarina uz maksimalo periodu, proti, 7 gadiem, lidz 2026. gada 30. junijjam saskana ar
Direktivas 2011/65/ES 4. panta 3. punktu un 5. panta 2. punkta tre$o dalu. Nemot veéra rezultatus, kas tiek giiti,

pastavigi meklgjot uzticamu aizstajéju, gaidams, ka atbrivojuma ilgumam nebis nelabvéligas ietekmes uz inovaciju.

(11) Tapéc 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. Dalibvalstis velakais lidz 2022. gada 30. jinijam pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas
vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus Komisijai minéto noteikumu tekstus.

Tas minétos noteikumus pieméro no 2022. gada 1. julija.

Kad dalibvalstis piepem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama sada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $i
direktiva.
3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
4. pants

$1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisel§, 2021. gada 8. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Direktivas 2011/65/ES IV pielikuma 42. ieraksta otro dalu aizstaj ar $adu:
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