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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2015/574
z dnia 30 stycznia 2015 r.

zmieniajagca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalacznik IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dla zastosowan rteci w
systemach wewnatrznaczyniowego obrazowania ultrasonograficznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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
szczegblnosci jej art. 5 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 2011/65/UE wprowadza zakaz stosowania rteci w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
wprowadzonym do obrotu.

(2)  Rtgc jest stosowana w elektrycznych zlgczach obrotowych w wyrobach medycznych do wewnatrznaczyniowego
obrazowania ultrasonograficznego. Zastapienie rteci lub okreslonej czgsci skladowej znaczaco skrécitoby

zywotno$¢ produktu lub zmniejszylo jego wydajnosé.

(3)  Zastapienie rteci w zlgczach oraz eliminacja rteci poprzez zastgpienie zlgcza lub wyrobu jest technicznie
niewykonalne lub ma ogdlnie negatywne skutki ze wzgledu na wplyw na zdrowie pacjentow.

(4)  Stosowanie rteci w elektrycznych zlaczach obrotowych w wyrobach medycznych do wewnatrznaczyniowego
obrazowania ultrasonograficznego zdolnych do uzyskania wysokiej czgstotliwosci roboczej (> 50 MHz) powinno
zatem zostal wylaczone do dnia 30 czerwca 2019 r. Biorac pod uwage cykle innowacji dla wyrobéw
medycznych, jest to krétki okres przejSciowy, ktéry nie powinien mie¢ negatywnego wplywu na innowacje.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W zalaczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2
1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do
wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do ostatniego dnia dziewigtego miesiaca po jej wejsciu w Zycie. Niezwlocznie
przekazuja Komisji tekst tych przepisow.
Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
czlonkowskie.
2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow 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.

() Dz.U.L17471.7.2011,s. 88.
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

ZALACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje si¢ pkt 42 w brzmieniu:

,42. Rte¢ w elektrycznych zlgczach obrotowych w wyrobach medycznych do wewnatrznaczyniowego obrazowania
ultrasonograficznego zdolnych do uzyskania wysokiej czestotliwosci roboczej (> 50 MHz).

Wygasa dnia 30 czerwca 2019 r.”.
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