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EUROPAI

BIZOTTSAG
Briisszel, 2022.5.12.
C(2022) 3041 final
ANNEX
MELLEKLET

a kovetkez6hoz:
A Bizottsag felhatalmazason alapulo iranyelve

a 2011/65/EU europai parlamenti és tanacsi iranyelv I'V. mellékletének a tudomanyos és
miiszaki fejlodéshez torténé hozzaigazitas céljabol, az 6lom egyes magneses rezonancias
képalkoto eszkozokben valo hasznalatara vonatkozo mentesség tekintetében torténo
modositasarol
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MELLEKLET

A 2011/65/EU iranyelv IV. mellékletében a 27. bejegyzés a kovetkezo c¢) €s d) ponttal egésziil

ki:

,,¢) olyan nem integralt MRI-tekercsekben alkalmaznak, amelyek esetében az adott
modellre vonatkoz6é megfeleloségi nyilatkozatot elsd alkalommal [Kiadohivatal:
kérjiik, illesszék be a datumot: a felhatalmazason alapuld iranyelv Hivatalos
Lapban valo kihirdetésének idépontja + 1 nap] allitottak ki, vagy

d) olyan integralt tekercseket tartalmazo MRI-eszkdzokben alkalmaznak, amelyek
a magneses rezonancids orvosi képalkotd berendezésekben taldlhatdé magnes
izocentrumat kortilvevo legfeljebb 1 m sugari méagneses mezOben hasznalatosak,
¢s amelyek esetében a megfeleléségi nyilatkozatot elsé alkalommal 2024. junius
30. elott allitottak ki.

2027. jinius 30-an lejar.”
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