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DIRETIVA DELEGADA 2014/3[UE DA COMISSAO
de 18 de outubro de 2013

que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso técnico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do

Parlamento Europeu e do Conselho, no respeitante a uma isengio para marcadores de acetato de

chumbo destinados a quadros estereotdxicos cranianos utilizados em tomografia computorizada e

imagiologia por ressonincia magnética e a sistemas de posicionamento para equipamentos de
terapia por raios gama e de terapia com particulas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restricio do
uso de determinadas substdncias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos ('), nomeadamente o artigo 5.° n.° 1,
alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2011/65/UE proibe a utilizacio de chumbo
em equipamentos elétricos e eletrénicos colocados no
mercado.

() O acetato de chumbo é uma substincia ideal para servir
de marcador em quadros cranianos de posicionamento
para radioterapia e em procedimentos de extracio de
tumores mediante terapia por raios gama.

(3)  E cientifica e tecnicamente impraticavel substituir ou eli-
minar o chumbo nas aplicagdes em causa e, aparente-
mente, ndo estard disponivel nenhuma substancia alter-
nativa viavel no futuro préximo.

(4) A Diretiva 2011/65/UE deve, por conseguinte, ser alte-
rada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

O anexo 1V da Diretiva 2011/65/UE ¢ alterado de acordo com
o anexo da presente diretiva.

() JO L 174 de 1.7.2011, p. 88.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor, o mais tardar
até ao ultimo dia do sexto més apds a entrada em vigor da
presente diretiva, as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para lhe darem cumprimento. Os
Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissdo
o texto dessas disposi¢des.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades da
referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposicdes de direito interno que adotarem
no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de outubro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Ao anexo IV da Diretiva 2011/65/UE ¢ aditado o seguinte ponto 22:

«22. Marcadores de acetato de chumbo destinados a quadros estereotdxicos cranianos utilizados em tomografia
computorizada e imagiologia por ressonancia magnética e a sistemas de posicionamento para equipamentos de
terapia por raios gama e de terapia com particulas. Caduca em 30 de junho de 2021.».
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