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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2021 /884
av den 8 mars 2021

om indring, fér anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU vad giller giltighetstiden fér ett undantag for

anvindning av kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i system for intravaskulir
ultraljudsavbildning

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindning
av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning ('), sérskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)

()
0

0)

Enligt direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna sakerstilla att elektrisk och elektronisk utrustning som slipps ut pa
marknaden inte innehéller de farliga amnen som fortecknas i bilaga II till det direktivet. Begriansningen galler inte
vissa undantagna tillimpningar som ar specifika for medicintekniska produkter och 6vervaknings- och kontrollin-
strument och som fortecknas i bilaga IV till det direktivet.

De kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv 2011/65/EU 4r upptagna i bilaga I till
det direktivet.

Kvicksilver ir ett amne som omfattas av begransningar enligt bilaga II till direktiv 2011/65/EU.

Genom delegerat direktiv (EU) 2015/574 () beviljade kommissionen ett undantag for anvindning av kvicksilver i
system for intravaskulir ultraljudsavbildning (nedan kallat undantaget) genom att ta med den tillimpningen i bilaga
IV till direktiv 2011/65/EU. Undantaget skulle i enlighet med artikel 5.2 tredje stycket i det direktivet 16pa ut den
30 juni 2019.

Kommissionen mottog den 6 oktober 2017 en ansokan om fornyelse av undantaget (nedan kallad begdran om
fornyelse) dvs. inom den tidsfrist som anges i artikel 5.5 i direktiv 2011/65/EU. I enlighet med den artikeln forblir
undantaget giltigt fram till dess att ett beslut om begidran om fornyelse har antagits.

Utvirderingen av begiran om fornyelse omfattade samrdd med berérda parter i enlighet med artikel 5.7 i direktiv
2011/65/EU. De synpunkter som inkom under samraden offentliggjordes pé en sirskild webbplats.

Kvicksilver anvinds i elektriska roterande kontaktdon i system for intravaskulir ultraljudsavbildning, som skapar
elektrisk kontakt mellan den roterande ultraljudsgivaren och den stationira elektroniska utrustningen.
Anvindningen av kvicksilver mojliggor bland annat en hogre driftsfrekvens vilket ger bilder med hogre upplosning.
Detta ir till nytta for patienterna.

Pd grund av avsaknaden av alternativ ar det fran vetenskaplig och teknisk synpunkt for ndrvarande inte praktiskt
mojligt att substituera eller ta bort kvicksilver i de berorda tillimpningarna. Undantaget 4r forenligt med Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 (°) och forsimrar silunda inte det miljo- och hilsoskydd som
foreskrivs dar.

EUTL 174, 1.7.2011, s. 88.

Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/574 av den 30 januari 2015 om dndring, for anpassning till den tekniska utvecklingen,
av bilaga IV till Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for kvicksilver i system for intravaskuldr
ultraljudsavbildning (EUT L 94, 10.4.2015, s. 6).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(9)  Det ar darfor lampligt att bevilja fornyelse av undantaget.
(10) Undantaget bor férnyas med den maximala perioden pé sju dr t.o.m. den 30 juni 2026, i enlighet med artiklarna 4.3
och 5.2 tredje stycket i direktiv 2011/65/EU. Mot bakgrund av resultaten av de pdgdende forsoken att finna

tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa konsekvenser for innovation.

(11) Direktiv 2011/65/EU bor dérfér dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras i enlighet med bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2022 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ér
nodvindiga for att f6lja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frén och med den 1 juli 2022.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfirda.

2.  Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 8 mars 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
I post 42 i bilaga IV till direktiv 2011/65/EG ska andra stycket ersittas med f6ljande:

”"Undantaget loper ut den 30 juni 2026.”
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