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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) 2015/574
z 30. janudra 2015,

ktorou sa na dcely prisposobenia technickému pokroku meni priloha IV k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide o vynimku pre pouZivanie ortuti v systémoch
intravaskuldrneho ultrazvukového zobrazenia

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65(EU z 8. jiina 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych
nebezpec¢nych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach ('), a najma na jej ¢lanok 5 ods. 1 pism. a),

kedZe:

(1) Smernicou 2011/65/EU sa zakazuje pouzivanie ortuti v elektrickych a elektronickych zariadeniach uvedenych na
trh.

(2)  Ortut sa pouziva v rotaénych elektrickych konektoroch v zdravotnickych pomédckach na intravaskuldrne
ultrazvukové zobrazenie. Nahradenim ortuti alebo daného $pecifického komponentu by sa skrétila Zivotnost
vyrobku alebo sa vyznamne zniZila jeho vykonnost.

(3)  Nahrada ortuti v konektore, ako aj odstranenie ortuti nahradenim konektora alebo pomocky st technicky neusku-
toc¢nitelné alebo majii celkovo negativne vplyvy v dosledku vplyvu na zdravie pacientov.

(4)  Pouzivanie ortuti v rotaénych elektrickych konektoroch v zdravotnickych pomockach na intravaskuldrne
ultrazvukové zobrazenie schopnych pracovat v rezimoch s vysokou prevadzkovou frekvenciou (> 50 MHz) by
preto malo byt vynaté z obmedzeni pouZivania az do 30. jina 2019. Vzhladom na inovacné cykly v pripade
zdravotnickych pomocok ide o kratke prechodné obdobie, v pripade ktorého je nepravdepodobné, Ze by malo
negativny vplyv na inovéciu.

(5)  Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa menf v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské stity uvedt do Gcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu
s touto smernicou najneskor do posledného dna deviateho mesiaca po nadobudnuti U¢innosti. Komisii bezodkladne
oznamia znenie tychto ustanoveni.

Clenské §téty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské stity oznadmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3
Této smernica nadobtida Géinnost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL174,1.7.2011,s. 88.
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Cldnok 4
Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.
V Bruseli 30. janudra 2015
Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
PRILOHA

V prilohe IV k smernici 2011/65/EU sa doplia tento bod 42:

,42. Ortut v rotatnych elektrickych konektoroch v zdravotnickych pomoéckach na intravaskuldrne ultrazvukové
zobrazenie schopnych pracovat v rezimoch s vysokou prevadzkovou frekvenciou (> 50 MHz).

Plati do 30. jiina 2019.
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