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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMIS]JI 2014/3/UE

z dnia 18 pazdziernika 2013 r.

zmieniajaca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalacznik IV do dyrektywy Parlamentu

Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia markeru zawierajagcego octan

olowiu stosowanego w stereotaktycznych ramach na glowe uzywanych w badaniach technika

tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego oraz w systemach lokalizacji w sprzecie
do leczenia promieniowaniem gamma i radioterapii czasteczkowej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65[UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (), w szczegdlnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 2011/65/UE wprowadza zakaz stosowania
olowiu w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym wpro-
wadzonym do obrotu.

(2)  Octan ofowiu jest idealng substancjg do stosowania jako
marker w stereotaktycznych ramach na glowe stosowa-
nych do lokalizacji w radioterapii oraz usuwania guzow
promieniowaniem gamma.

(3) W chwili obecnej zastgpienie lub wyeliminowanie otowiu
w przedmiotowym zastosowaniu nie jest naukowo i tech-
nicznie wykonalne i wydaje si¢, ze mozliwy do zastoso-
wania substytut nie bedzie réwniez dostepny w niedale-
kiej przysztosci.

zmieni¢  dyrektywe

(4)  Nalezy zatem odpowiednio

2011/65/UE,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza sig
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

(") Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do ostatniego dnia
sze$ciomiesiecznego okresu od jej wejscia w zycie. Niezwlocznie
przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisobw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje si¢ pkt 22 w brzmieniu:

,22. Marker zawierajacy octan ofowiu stosowany w stereotaktycznych ramach na glowe uzywanych w badaniach
technika tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego oraz w systemach lokalizacji w sprzecie do
leczenia promieniowaniem gamma i radioterapii czasteczkowej. Przestaje obowigzywaé w dniu 30 czerwca
2021 r..
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