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ANNEX

ALLEGATO

della
direttiva delegata della Commissione

che modifica, adeguandolo al progresso scientifico e tecnico, I'allegato 1V della direttiva
2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 1'esenzione
relativa all'uso di piombo in determinati dispositivi diagnostici per la risonanza
magnetica per immagini
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ALLEGATO

Nell'allegato IV della direttiva 2011/65/UE, alla voce 27, sono aggiunte le seguenti lettere c) e

d):

"c) bobine non integrate per RMI, per le quali la dichiarazione di conformita del
presente modello ¢ rilasciata per la prima volta anteriormente al [PO: la data di
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale della direttiva delegata + 1 giorno], oppure

d) dispositivi per RMI che comprendono bobine integrate, utilizzati nei campi
magnetici entro una sfera di 1 m di raggio intorno all'isocentro del magnete
nell'apparecchiatura medica per la risonanza magnetica per immagini, per i quali la

dichiarazione di conformitd ¢ rilasciata per la prima volta anteriormente al
30 giugno 2024.

Scade il 30 giugno 2027."
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