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DIRETTIVA TA’ DELEGA TAL-KUMMISSJONI 2014/3/UE
tat-18 ta’ Ottubru 2013

li temenda, ghal skopijiet ta’ adattament ghall-progress tekniku, l-Anness IV tad-Direttiva

2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ ezenzjoni ghall-acetat ta¢-comb

ghall-uzu bhala markatur fil-head-frames stereotatti¢i ghall-uzu fis-CT (Computed Tomography) u

fl-MRI u fis-sistemi ta’ pozizzjonament ghat-taghmir tat-terapija bir-raggi gamma u t-terapija bil-
partikoli

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni
tal-uzu ta’ certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elett-
roniku (!), u b’'mod partikolari 1-Artikolu 5(1)(a) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2011/65[UE tipprojbixxi l-uzu ta¢-comb fit-
taghmir elettriku u elettroniku mgieghed fis-suq.

(2)  L-acetat tac-Comb huwa sustanza ideali ghall-uzu bhala
markatur fil-head-frames li jintuzaw ghall-pozizzjona-
ment fir-radjoterapija u l-proceduri tal-estrazzjoni tat-
tumuri bir-raggi gamma.

(3)  Mhuwiex xjentifikament u teknikament prattikabbli li ¢-
comb jigi sostitwit jew eliminat fl-applikazzjoni rispettiva
u jidher li mhix se jsir disponibbli sostitut prattikabbli fil-
gejjieni qrib.

(4)  Id-Direttiva 2011/65/UE ghandha ghalhekk tigi emendata
skont dan,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness IV tad-Direttiva 2011/65/UE huwa emendat kif

stipulat fl-Anness ta’ din id-Direttiva.

() GU L 174, 1.7.2011, p. 88.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard
mill-ahhar jum tas-sitt xahar wara d-dhul fis-sehh. Huma ghan-
dhom minnufih jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet.

Meta Il-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn
ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpan-
jati mit-tali referenza fil-waqt tal-pubblikazzjoni ufficjali tagh-
hom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif ghandha ssir
it-tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma
jaddottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni taghha f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewro-
pea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Ottubru 2013.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Fl-Anness 1V tad-Direttiva 2011/65/UE, jizdied il-punt 22 li gej:

“22. Acetat tac-comb ghall-uzu bhala markatur fil-head-frames stereotattici ghall-uzu fis-CT (Computed Tomog-
raphy) u fl-MRI u fis-sistemi ta’ pozizzjonament ghat-taghmir tat-terapija bir-raggi gamma u t-terapija bil-
partikoli Tiskadi fit-30 ta’ Gunju 2021.”
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