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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1632 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2022. mdjus 12.)

a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének a tudomdnyos és miiszaki

fejlédéshez torténd hozzdigazitis céljabol, az Olom egyes mdgneses rezonancids képalkotd
eszkozokben val6 haszndlatira vonatkozé mentesség tekintetében torténé médositisarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozdsardl
sz0l6, 2011. janius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilondsen annak 5. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdra,

mivel:

(I) A 2011/65/EU irdnyelv eléirja a tagdllamok szdmdra annak biztositdsat, hogy a forgalomba hozott elektromos és
elektronikus berendezések ne tartalmazzdk az irdnyelv II. mellékletében felsorolt veszélyes anyagokat. Ez a
korlitozds nem vonatkozik egyes olyan, mentességben részesil6 alkalmazdsokra, amelyek kifejezetten
orvostechnikai eszkozokhoz, valamint feliigyeleti és vezérl§ eszkozokhoz kapesolddnak, és amelyeket az emlitett
irdnyelv IV. melléklete sorol fel.

(2) A 2011/65/EU iranyelv hatdlya ald tartozé elektromos és elektronikus berendezések kategéridit az emlitett irdnyelv .
melléklete sorolja fel.

(3) Az dloma2011/65/EU irdnyelv II. mellékletében szerepl$ korldtozott anyag.

(4) A 2014/7/EU felhatalmazdson alapuld irdnyelvvel (?) a Bizottsig mentességet adott az 6lom egyes orvosi magneses
rezonancids képalkoté (MRI-) berendezésekben alkalmazott forraszanyagokban, villamos és elektronikus
alkatrészek és nyomtatott dramkori lapok véddbevonatdban, villamos vezetékek csatlakozdsaiban, drnyékolokban és
zart csatlakozokban val6 haszndlata tekintetében (a tovdbbiakban: a mentesség), azdltal, hogy felvette a széban forgd
alkalmazdsokat a 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletébe. A mentesség eredetileg 2020. jinius 30-dn jirt volna le.

(5)  2018. december 12-én — azaz a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (5) bekezdésében el6irt hatdrid6n belil — a
Bizottsdghoz kérelem érkezett a mentesség megtjitdsa irdnt (a tovabbiakban: a megujitdsi kérelem). Az emlitett
rendelkezésnek megfelel6en a mentesség mindaddig érvényben marad, amig a megujitsi kérelemrdl hatdrozatot
nem fogadnak el.

(6) A megtjitdsi kérelem értékelése keretében a Bizottsdg a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikkének (7) bekezdésével
osszhangban konzultdlt az érdekelt felekkel. A konzulticiok sordn beérkezett megjegyzéseket nyilvanosan
hozzaférhet6vé tette egy erre a célra létrehozott honlapon.

(7) A megtjitdsi kérelem értékelése, amely magdban foglalt egy miiszaki és tudomanyos értékeld vizsgalatot () is, ahhoz
a megdllapitishoz vezetett, hogy a régi tipusi MRI-eszkozok nem miikodéképesek dlomtartalmi MRI-alkatrészek
nélkil, és csak korldtozott mértékben kompatibilisek az dj, 6lommentes MRI-alkatrészekkel. Az értékelés azt is
megdllapitotta, hogy a nem integralt MRI-tekercsek esetében mar léteznek olyan modellek, amelyek 6lommentesek.
Ami azonban az integrélt tekercsekkel felszerelt MRI-eszkozoket illeti, az 6lommentes megolddsok kidolgozdsara
irdnyulé mszaki fejlesztéshez és a kapcsolddo jovahagyasi eljards lefolytatasdhoz tobb id6re van sziikség.

() HLL174.,2011.7.1, 88.o.

() A Bizottsdg 2014/7/EU felhatalmazdson alapulé irdnyelve (2013. okt6ber 18.) a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV.
mellékletének az a) a magneses rezonancids orvosi képalkoté berendezésekben taldlhaté médgnes izocentrumdt koriilvevs legfeljebb
1 m sugarti magneses mezSben — beleértve az e mezdn beliili hasznélatra tervezett betegmonitorokat is —, vagy pedig b) a részecskete-
rdpidhoz alkalmazott ciklotronmdgnesek, sugartovabbité magnesek és sugdrirdny-ellen6rz8 magnesek kiils feliiletétSl szdmitott 1 m
tévolsdgon beliil taldlhaté mdgneses mezdben alkalmazott forraszanyagokban, valamint nyomtatott dramkéri lapok és villamos és
elektronikus alkatrészek védSbevonatdban, tovabbd villamos vezetékek csatlakozdsaiban, drnyékolokban és zért csatlakozdkban 1évé
6lom mentesitése tekintetében, a miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitds céljdbol torténd modositdsérdl (HL L 4., 2014.1.9., 57. 0.).

() Study to assess seven exemption requests relating to Annex Il and IV to Directive 2011/65/EU (Pack 18) (Atfogé vizsgélat hét,
a 2011/65/EU irdnyelv IIL és IV. mellékletéhez kapcsolod6, mentesség irdnti kérelem értékelésérdl — 18. csomag).
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(8)  Indokolt gy rendelkezni, hogy a mentesség hatdlya meghatdrozott idépontoktdl kezd6dGen ne terjedjen ki az
6lomnak az Uj fejlesztésti nem integrdlt MRI-tekercsekben és a hamarosan elérhet6vé valo, integrélt tekerccsel
felszerelt lommentes MRI-eszkozokben valé haszndlatdra.

(9) A megtjitdsi kérelem elutasitdsa — kompatibilis alkatrészek vagy djratervezési lehetGségek hidnydban — az érintett
MRI-eszk6zok id§ el6tti leselejtezéséhez vezethet. Ez ellatdsi hidnyt idézhet el6 az MRI-berendezések tekintetében,
ami pedig kedvezdtleniil befolydsolhatja a betegek szdmadra biztositott egészségiigyi ellatast.

(10) A helyettesités ltal okozott Gsszes kdros kornyezeti, egészségiigyi és a fogyasztok biztonsdgat érint6 hatds varhatdan
meghaladja a helyettesités révén elérhet6 kornyezeti, egészségligyi és a fogyasztok biztonsdgat érintd elényoket. A
mentesség Osszhangban van az 1907/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel (), és ennélfogva nem
gyengiti a kornyezet és az egészség tekintetében a rendelet altal biztositott védelmet.

(11) Ezért indokolt engedélyezni a mentesség megujitdsat.

(12) Annak érdekében, hogy biztositani lehessen kompatibilis MRI-berendezések rendelkezésre alldsdt az egészségiigyi
szolgaltatisok szdmdra, valamint hogy elegend6 id6 dlljon rendelkezésre az OGlommentes alternativik
kifejlesztéséhez, a feliilvizsgdlt hatdlyt mentesség megtjitdsat a 2011/65/EU irdnyelv 5. cikke (2) bekezdésének elsd
albekezdésével 6sszhangban helyénval6 a maximdlis 7 éves, azaz 2027. jinius 30-ig tart6 idGtartamra engedélyezni.
A megbizhatd helyettesitd anyagok felkutatdsdra irdnyulé folyamatos erdfeszitések eredményeire tekintettel a
mentesség idGtartama valdszintileg nem gyakorol kedvezdtlen hatdst az innovaciora.

(13) A 2011/65[EU irdnyelvet ezért ennek megfelel6en médositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2023. februar 28-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal.

A tagéllamok a széban forgd rendelkezéseket 2023. marcius 1-t6l alkalmazzék.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fzni. A hivatkozds médjit a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
dltal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2022. méjus 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



2022.9.22. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 245/51

MELLEKLET

A 2011/65/EU irdnyelv IV. mellékletében a 27. bejegyzés a kovetkezd c) és d) ponttal egészil ki:

,€) olyan nem integrélt MRI-tekercsekben alkalmaznak, amelyek esetében az adott modellre vonatkozd
megfelelGségi nyilatkozatot els§ alkalommal 2022. szeptember 23. el6tt dllitottak ki, vagy

d) olyan integrilt tekercseket tartalmazé MRI-eszkozokben alkalmaznak, amelyek a mdgneses
rezonancids orvosi képalkot6 berendezésekben taldlhaté magnes izocentrumaét koriilvevd legfeljebb
1 m sugarti magneses mezSben hasznélatosak, és amelyek esetében a megfelel@ségi nyilatkozatot elsé
alkalommal 2024. janius 30. elétt dllitottak ki.

2027. janius 30-4n lejar.”
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