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DIRETTIVA TA’ DELEGA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/574
tat-30 ta’ Jannar 2015

li temenda, ghall-finijiet tal-adattament ghall-progress tekniku, 1-Anness IV tad-Direttiva
2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-ezenzjoni ghall-merkurju fsistemi
ta’ immagnijiet intravaskulari ultrasonori

(Test b'rilevanza 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’ cCerti sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku ('), u b'mod partikolari

l-Artikolu 5(1)(a) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2011/65/UE tipprojbixxi l-uzu tal-merkurju fit-taghmir elettriku u elettroniku mgqieghed fis-suq.

(2)  Il-merkurju jintuza fkonnetturi rotatorji elettric¢i fapparat mediku ghall-immagnijiet intravaskulari ultrasonori. Is-
sostituzzjoni tal-merkurju jew tal-komponent specifiku tgassar hajjet il-prodott jew iddghajjef il-prestazzjoni
tieghu b'mod sinifikanti.

(3)  Kemm is-sostituzzjoni tal-merkurju fil-konnettur kif ukoll l-eliminazzjoni tal-merkurju permezz tas-sostituzzjoni
tal-konnettur jew tal-apparat, mhumiex teknikament prattikabbli jew ikollhom impatti generali negattivi peress li
jhallu impatt fuq sahhet il-pazjent.

(4)  Ghalhekk, l-uzu tal-merkurju fkonnetturi rotatorji elettrici fsistemi ta’ immagnijiet intravaskulari ultrasonori li
kapaci jahdmu fmodalita gholja ta’ frekwenza ta’ thaddim (> 50MHz) ghandu jigi ezentat sat-30 ta’ Gunju 2019.
Minhabba ¢-¢ikli ta’ innovazzjoni ghall-apparat mediku, dan huwa perjodu ta’ tranzizzjoni qasir li xX’aktarx ma

jkollux impatt negattiv fuq l-innovazzjoni.

(5)  Ghaldagstant, id-Direttiva 2011/65/UE ghandha 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.

Artikolu 2
1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva sa mhux aktar tard mill-ahhar jum tad-disa’ xahar wara d-dhul fis-sehh.
Ghandhom jikkomunikaw minnufih it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.
Meta lIstati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati mit-tali referenza fil-waqt tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.
2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet primarji tal-ligi nazzjonali li
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

() GUL174,1.7.2011, p. 88.
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Artikolu 4
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Jannar 2015.
Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
ANNESS

Fl-Anness IV tad-Direttiva 2011/65[UE, jizdied il-punt 42 li gej:

“42. Il-merkurju fkonnetturi rotatorji elettrici li jintuza fsistemi ta’ immagnijiet intravaskulari ultrasonori kapaci
jahdem fmodalita gholja ta’ frekwenza ta’ thaddim (> 50 MHz).

Tiskadi fit-30 ta’ Gunju 2019.”
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