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DIRECTIVA DELEGADA 2014/3/UE DE LA COMISION
de 18 de octubre de 2013

que modifica, para adaptarlo al progreso técnico, el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE del

Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a una exenciéon para el acetato de plomo

utilizado como marcador en marcos estereoticticos de cabeza para TC (tomografia

computarizada) e IRM y en sistemas de posicionamiento de equipos de gammaterapia y terapia
de particulas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utili-
zacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléc-
tricos y electrénicos (1), y, en particular, su articulo 5, apartado
1, letra a),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2011/65/UE prohibe el uso de plomo en los
aparatos eléctricos y electrénicos que se introduzcan en
el mercado.

(2)  El acetato de plomo es una sustancia perfecta para su
empleo como marcador en los marcos de cabeza utiliza-
dos para el posicionamiento en los procedimientos de
eliminacién de tumores mediante radioterapia y rayos
gamma.

(3)  Es cientifica y técnicamente imposible sustituir o eliminar
el plomo en la aplicacion en cuestién, y no parece que se
vaya a disponer de una tecnologia de sustitucion viable
en un futuro préximo.

(4)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 2011/65/UE en
consecuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo IV de la Directiva 2011/65/UE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

() DO L 174 de 1.7.2011, p. 88.

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor, a mds tardar el
ultimo dia del sexto mes contado a partir de la entrada en vigor
de la presente Directiva, las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la misma. Comunicardn inmediatamente a la Comisién
el texto de las mencionadas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

En el anexo IV de la Directiva 2011/65/UE, se afiade el punto 22 siguiente:

«22. Acetato de plomo utilizado como marcador en marcos estereoticticos de cabeza para TC e IRM y en sistemas
de posicionamiento de equipos de gammaterapia y terapia de particulas. Expira el 30 de junio de 2021.».
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