S Radet for
Den Europaiske Union

Bruxelles, den 16. maj 2022

(OR. en)
9101/22
ADD 1
ENV 433
MI 390
DELACT 81
FOLGESKRIVELSE
fra: Martine DEPREZ, direktgr, pa vegne af generalsekretaeren for Europa-
Kommissionen
modtaget: 12. maj 2022
til: Generalsekretariatet for Radet
Komm. dok. nr.: C(2022) 3041 final - Annex
Vedr.: BILAG til Kommissionens delegerede direktiv om aendring, med henblik

pa tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling, af bilag IV til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU for sa vidt angar
en undtagelse for anvendelse af bly i visse MRI-apparater

Hermed folger til delegationerne dokument C(2022) 3041 final - Annex.

Bilag: C(2022) 3041 final - Annex

9101/22 ADD 1 clf
TREE.1.A DA



DA

EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 12.5.2022
C(2022) 3041 final

ANNEX

BILAG
til
Kommissionens delegerede direktiv
om 2ndring, med henblik pa tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling, af

bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU for s vidt angar en
undtagelse for anvendelse af bly i visse MRI-apparater
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BILAG
I bilag IV til direktiv 2011/65/EU indsettes folgende i punkt 27 som litra ¢) og d):

"c) ikkeintegrerede MRI-spoler, for hvilke overensstemmelseserklaringen for den
pageldende model er udstedt forste gang inden den [Publikationskontoret: indseet
venligst datoen for offentliggerelsen af det delegerede direktiv i Den Europaiske
Unions Tidende + 1 dag], eller

d) MRI-apparater med integrerede spoler, der anvendes i magnetfelter inden for en
kugle af 1 meters radius med centrum 1 magnetens isocenter i udstyr til medicinsk
magnetisk resonans-billeddannelse, for hvilket overensstemmelseserklaeringen er
udstedt forste gang inden den 30. juni 2024.

Udleber den 30. juni 2027."
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