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NOTA TA' TRAZMISSJONI

minn: Is-Segretarju Generali tal-Kummissjoni Ewropea, iffirmata mis-Sa
Martine DEPREZ, Direttur

data meta waslet: 12 ta' Mejju 2022
lil: Segretarjat Generali tal-Kunsill
Nru dok. Cion: C(2022) 3041 final - Annex

Suggett: ANNESS ghad-Direttiva ta' Delega tal-Kummissjoni li temenda, ghall-
finijiet tal-adattament ghall-progress xjentifiku u tekniku, I-Anness |V tad-
Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’
ezenzjoni ghall-uzu ta¢-¢omb u I-komposti tieghu f'Certi apparati tal-
immagni bir-rizonanza manjetika

Id-delegazzjonijiet ghandhom isibu mehmuz id-dokument C(2022) 3041 final - Annex.

Mehmuz: C(2022) 3041 final - Annex
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 12.5.2022
C(2022) 3041 final

ANNEX

ANNESS

ghad-
Direttiva ta' Delega tal-Kummissjoni

li temenda, ghall-finijiet tal-adattament ghall-progress xjentifiku u tekniku, 1-Anness IV
tad-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ ezenzjoni
ghall-uzu ta¢-¢omb u I-komposti tieghu f’¢erti apparati tal-immagni bir-rizonanza
manjetika
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ANNESS

Fl-entrata 27 tal-Anness IV tad-Direttiva 2011/65/UE, jizdiedu l-punti (c) u (d) li gejjin:

(C) kojls ghall-MRI mhux integrati, li d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita taghhom
ghal dan il-mudell tinhareg ghall-ewwel darba qabel [Uffic¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet: id-data tal-pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffi¢jali tad-Direttiva
Delegata + jum wiehed (1)], jew

(d) strumenti ghall-MRI 1i jinkludu kojls integrati, li jintuzaw f’kampi manjeti¢i fl-
isfera ta’ ragg ta’ 1 m madwar l-isocentru tal-kalamita fit-taghmir mediku ghar-

rezonanza manjetika, 1i d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita taghhom tinhareg ghall-
ewwel darba gabel it-30 ta’ Gunju 2024.

Jiskadi fit-30 ta> Gunju 2027.”
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