N Radet for

Den Europaiske Union

Bruxelles, den 21. november 2018

(OR. en)
14561/18
ENV 798
MI 871
DELACT 154
FOLGESKRIVELSE
fra: Jordi AYET PUIGARNAU, direktar, pa vegne af generalsekretaeren for
Europa-Kommissionen
modtaget: 19. november 2018

til:

Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, generalsekretaer for Radet for Den
Europeeiske Union

Komm. dok. nr.:

C(2018) 7505 final

Vedr.:

KOMMISSIONENS DELEGEREDE DIREKTIV (EU) .../... af 16.11.2018
om tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling af bilag IlI til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU for sa vidt angar en
undtagelse for bly som aktivator i lyspulver i udladningslamper, der
indeholder lysstof

Hermed folger til delegationerne dokument - C(2018) 7505 final.

Bilag: C(2018) 7505 final

14561/18

ipj
TREE.1.A DA



EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 16.11.2018
C(2018) 7505 final

KOMMISSIONENS DELEGEREDE DIREKTIV (EU) .../ ...
af 16.11.2018

om tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling af bilag III til Europa-
Parlamentets og Ridets direktiv 2011/65/EU for sa vidt angir en undtagelse for bly som
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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Med dette delegerede direktiv fra Kommissionen @&ndres — med henblik pé tilpasning til den
tekniske udvikling — bilag III til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om
begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
(omarbejdning)' (herefter "RoHS 2-direktivet") for si vidt angar en undtagelse for specifikke
anvendelser af bly.

RoHS 2-direktivet begraenser, jf. dets artikel 4, anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk
og elektronisk udstyr. Det tradte i1 kraft den 21. juli 2011.

Listen over stoffer, der er underlagt begraensninger, er opfort i bilag II til RoHS 2-direktivet.
Begrensningerne for bly, kvikselv, cadmium, hexavalent chrom, polybromerede biphenyler
og polybromerede diphenylethere er geldende pa nuvarende tidspunkt, mens
begraensningerne for di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), butylbenzylphthalat (BBP),
dibutylphthalat (DBP) og diisobutylphthalat (DIBP) vil gelde fra den 22. juli 2019 eller
senere. | bilag III og IV til RoHS 2-direktivet er opfert de materialer og komponenter i
elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) til de bestemte anvendelser, der er undtaget fra
begransningen i artikel 4, stk. 1, i RoHS 2-direktivet.

Artikel 5 indeholder bestemmelser om tilpasningen af bilag III og IV til den videnskabelige
og tekniske udvikling (optagelse, fornyelse, @ndring og tilbagekaldelse af undtagelser). I
henhold til artikel 5, stk. 1, litra a), skal det, for at undtagelser kan optages i bilag III og IV,
fastslés, at en sddan optagelse ikke svaekker den miljo- og sundhedsbeskyttelse, der ydes efter
forordning (EF) nr. 1907/2006%, og forudsat at en af folgende betingelser er opfyldt: Det er
ikke teknisk eller videnskabeligt muligt 1 praksis at eliminere eller substituere dem ved hjelp
af @ndringer af udformningen eller materialer og komponenter, der ikke kreever anvendelse af
materialer eller stoffer pa listen i bilag II, alternativernes palidelighed er ikke sikret, eller den
samlede negative miljo-, sundheds- og forbrugerbeskyttelsesmassige indvirkning som folge
af substitutionen vil sandsynligvis vere storre end de samlede miljo-, sundheds- og
forbrugerbeskyttelsesmessige fordele derved.

I henhold til artikel 5, stk. 1, skal Europa-Kommissionen (Kommissionen) desuden optage
materialer og komponenter 1 EEE til specifikke anvendelser pa listerne i bilag III og IV ved
hjelp af individuelle delegerede retsakter 1 overensstemmelse med artikel 20. Proceduren for
indgivelse af ansggninger om indremmelse, fornyelse eller tilbagekaldelse af undtagelser er
fastlagt 1 artikel 5, stk. 3, og i bilag V.

! EUT L 174 af 1.7.2011, s. 88.
2 EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Siden offentliggorelsen af RoHS 2-direktivet har Kommissionen modtaget talrige?
ansegninger fra ekonomiske operaterer om sdvel indremmelse af nye som fornyelse af
eksisterende undtagelser 1 henhold til bestemmelserne i artikel 5, stk. 3, og bilag V.

Den nuvarende undtagelse 18.b i bilag III tillader anvendelse af bly som aktivator i lyspulver
(hejst 1 % vegtprocent bly) i udladningslamper til brug som solarielamper, der indeholder
lysstof som f.eks. BSP (BaSi,Os:Pb). Kommissionen modtog to ansggninger om fornyelse af
denne undtagelse 1 henholdsvis december 2014 og januar 2015. Undtagelse 18.b udleb for
kategori 1-7 og 10* den 21. juli 2016, men i overensstemmelse med kravene i RoHS-
direktivet (artikel 5, stk. 5, andet afsnit) er den fortsat gyldig, indtil Kommissionen treffer
afgerelse om ansggningen om fornyelse. Desuden modtog Kommissionen i januar 2015
anspgning nr. 2015-3 om en ny undtagelse, der skal fojes til bilag IV for udladningslamper,
hvis de bruges som lamper til fototerapi og indeholder lysstof. Da vurderingen viste, at det
mekanisk set er muligt, at en lampe til medicinsk brug kan passe til solarieudstyr og omvendt,
blev det besluttet at samle disse ansggninger om undtagelse under vurderingen af undtagelse
18.b.

For at kunne vurdere ansegningen iverksatte Kommissionen en undersggelse med henblik pa
at gennemfore den pakraevede tekniske og videnskabelige vurdering, herunder en otte uger
lang aben onlinehering’ af interessenter om ansggningen. Ved interessentheringen indkom der
¢t heringssvar.

Den endelige rapport med vurderingen af ansggningen blev offentliggjort®, og interessenterne
blev informeret herom.

Kommissionen herte efterfelgende ekspertgruppen vedrerende delegerede retsakter under
RoHS 2-direktivet pa et ekspertmeade den 15. december 2016, hvor der bl.a. var indleg fra
anspggere og de mest berorte interessenter. Eksperterne stemte for Kommissionens udkast, idet
langt de fleste af medlemmerne var fravaerende eller ikke udtalte sig. I overensstemmelse med
retningslinjerne for bedre regulering blev udkastet til det delegerede direktiv offentliggjort pa
portalen for bedre regulering i en periode pa fire uger, hvor offentligheden kunne give sin
mening til kende. Der blev modtaget to bemerkninger, der begge vedrerte spergsmalet om,
hvilke kategorier der gaelder for ordlyden i1 udkastet til delegeret direktiv. Der blev taget
hensyn til bemerkningerne, og udkastet til delegeret direktiv er blevet tilsvarende andret.
Under den anden fireugers periode for offentlig feedback efter denne @ndring, blev der
modtaget fire bemarkninger, som alle stottede udkastet til delegeret direktiv, hvoraf der i én
blev anmodet om en umiddelbar anvendelse og lengere gyldighedsperiode. Alle de kraevede
skridt med henblik pd undtagelser fra stofbegraensningen i henhold til artikel 5, stk. 3-7, er

Listen findes pa: http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_da.htm

4 Der er navnlig tale om folgende kategorier: 1. Store husholdningsapparater 2. Sma
husholdningsapparater 3. It- og teleudstyr 4. Forbrugerudstyr 5. Belysningsudstyr 6. Elektrisk og
elektronisk verktej 7. Legetoj og fritids- og sportsudstyr 10. Salgsautomater. EEE-kategorierne er
opfort i bilag I til RoHS-direktivet.

Heringsperiode: 21.8.2015-16.10.2015
https://bookshop.europa.eu/da/assistance-to-the-commission-on-technological-socio-economic-and-
cost-benefit-assessment-related-to-exemptions-from-the-substance-restrictions-in-electrical-and-
electronic-equipment-pbKH0416554/
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blevet gennemfort’. Radet og Europa-Parlamentet har fiet meddelelse om alle disse
aktiviteter.

I den endelige rapport understregedes serligt folgende tekniske oplysninger og vurdering:

. Der kraeves bly som aktivator i lyspulver, for at bariumsilikatlysstof kan lyse. Det
omdanner 254 nm-strdling til den udformede UV-straling (290nm-400nm) og
anvendes 1 over 95 % af lysstofrorene 1 kvikselv-lavtryksudladningslamper til
indenders brug i solarieudstyr og visse medicinske anvendelser. Det giver den UV-
intensitet 1 balgeleengden 350 nm, der er afgerende for at igangsatte pigmentering af
huden (solbruningsresultat).

. Solarieudstyr er strengt reguleret 1 EU, og ethvert eventuelt alternativ til bly vil
skulle opfylde kriterierne om palidelighed, sikkerhed og overvejelser af
sundhedsrisici. Der er i gjeblikket ikke sddanne alternativer, og det er sdledes ikke
videnskabeligt og teknisk muligt i praksis at substituere bly.

Evalueringsresultaterne for kategori 1-7 og 10 viser, at den specifikke undtagelse er i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) og dermed ikke svaekker
den miljo- og sundhedsbeskyttelse, der ydes ved den, jf. artikel 5 1 direktiv 2011/65/EU.
Desuden fremgér det, at mindst et af de relevante kriterier 1 artikel 5, stk. 1, litra a), er opfyldt
i ansggningen om undtagelse vedrerende punkt 18.b i bilag III. Da der i1 gjeblikket ingen
palidelige alternativer findes til de pdgaeldende anvendelser, og det heller ikke er sandsynligt,
at de snart vil blive tilgengelige, er en gyldighedsperiode indtil den 21. juli 2021 berettiget;
der findes endnu ingen pélidelige alternativer, hvorfor der ikke forventes nogen negative
sociogkonomiske indvirkninger som felge af substitutionen for denne periode. Den
indremmede gyldighedsperiode forventes heller ikke at indvirke negativt pa innovationen. I
betragtning af ansegning nr. 2015-3 og den omstendighed, at det mekanisk set er muligt, at
en lampe til medicinsk brug eller solarieudstyr kan passe til samme lysarmatur eller udstyr,
ber der tilfgjes et nyt underpunkt til undtagelse 18.b specifikt for medicinske anvendelser
(bortset fra dem, der er omfattet af punkt 34 1 bilag IV).

For andre kategorier end 1-7 og 10 er undtagelsesperioderne fortsat de gyldighedsperioder,
der er fastsat i artikel 5, stk. 2.
3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved det delegerede direktiv indremmes en undtagelse fra begransningen 1 artikel 4, stk. 1,
som skal opferes 1 bilag III 1 direktiv 2011/65/EU, for brugen af bly 1 bestemte anvendelser.

Det foreslaede instrument er et delegeret direktiv som kravet i direktiv 2011/65/EU, og som
navnlig opfylder de relevante krav 1 samme direktivs artikel 5, stk. 1, litra a).

Malet med det delegerede direktiv er at bidrage til beskyttelse af folkesundheden og miljeet
og tilpasse bestemmelserne for at sikre det indre markeds funktion inden for elektrisk og
elektronisk udstyr ved at tillade brugen af ellers forbudte stoffer i specifikke anvendelser i

7 En liste over de kreevede administrative skridt kan findes p4 Kommissionens websted. For hvert udkast

til delegeret retsakt kan procedurens nuverende fase ses i det interinstitutionelle register over
delegerede retsakter pa https://webgate.ec.europa.cu/regdel/#/home.
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henhold til bestemmelserne og vilkirene i RoHS 2-direktivet og den deri fastsatte procedure
for tilpasning af bilag III og IV til den videnskabelige og tekniske udvikling.

I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar denne foranstaltning ikke videre, end
hvad der er nedvendigt for at opfylde mélet.

Forslaget har ingen virkninger for EU-budgettet.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE DIREKTIV (EU) .../...
af 16.11.2018

om tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling af bilag III til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU for sa vidt angir en undtagelse for bly som
aktivator i lyspulver i udladningslamper, der indeholder lysstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om
begrensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr!, sarlig
artikel 5, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ifolge direktiv 2011/65/EU skal medlemsstaterne serge for, at elektrisk og elektronisk
udstyr, der bringes 1 omsatning, ikke indeholder visse farlige stoffer, der er opfort i bilag II til
navnte direktiv. Dette krav gelder ikke de anvendelser, der er opfert i bilag III til direktiv
2011/65/EU.

(2) De forskellige kategorier af elektrisk og elektronisk udstyr, som direktiv 2011/65/EU
finder anvendelse p4, er opfert 1 det nevnte direktivs bilag I.

3) Bly er et stof, der er underlagt begransninger, og som er opfort 1 bilag II til direktiv
2011/65/EU. Anvendelsen af bly som aktivator i lyspulver (hojst 1 % vagtprocent bly) 1
udladningslamper til brug som solarielamper, der indeholder lysstof som f.eks. BSP
(BaSi20s:Pb), blev imidlertid undtaget fra begrensningen og er som sidan 1 gjeblikket opfort
under punkt 18.b 1 bilag III til nevnte direktiv. Den oprindelige udlebsdato for navnte
undtagelse var for kategori 1 - 7 og 10 den 21. juli 2016, i overensstemmelse med direktivets
artikel 5, stk. 2, andet afsnit.

(4) Kommissionen modtog en ansegning om en fornyelse af undtagelsen inden den 21.
januar 2015 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 5, forste afsnit, i direktiv 2011/65/EU.
Undtagelsen forbliver gyldig, indtil der treeffes afgerelse om ansggningen i henhold til andet
afsnit 1 samme artikel.

(5) Desuden modtog Kommissionen i januar 2015 ansegning nr. 2015-3 om en ny
undtagelse, der skal fojes til bilag IV for udladningslamper, hvis de bruges som lamper til
fototerapi (medicinsk udstyr) og indeholder lysstof. Da vurderingen viste, at det mekanisk set

! EUT L 174 af 1.7.2011, s. 88.
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er muligt, at en lampe til medicinsk brug kan passe til solarieudstyr og omvendt, blev det
besluttet at samle disse ansggninger om undtagelse under vurderingen af undtagelser under
punkt 18.b i bilag III.

(6) Der kraeves bly som aktivator 1 lyspulver, for at bariumsilikatlysstof kan lyse. Det
omdanner 254 nm-straling til den udformede UV-striling (290nm-400nm) og anvendes i over
95 % af lysstofrerene i kvikselv-lavtryksudladningslamper til indenders brug i solarieudstyr
og visse medicinske anvendelser. Det giver den UV-intensitet i belgeleengden 350 nm, der er
afgerende for at igangsatte pigmentering af huden.

(7) Solarieudstyr er strengt reguleret i Unionen, og ethvert eventuelt alternativ til bly vil
skulle opfylde kriterierne om pélidelighed, sikkerhed og overvejelser af sundhedsrisici. Der
findes i gjeblikket ingen sddanne alternativer.

(8) P4 grund af manglende palidelige alternativer er det stadig ikke videnskabeligt og
teknisk muligt 1 praksis at substituere eller eliminere bly for visse former for
udladningslamper, der indeholder lysstof. Undtagelsen er i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/20067 og svakker siledes ikke den miljo- og
sundhedsbeskyttelse, der ydes ved den. Undtagelsen for bly som aktivator 1 lyspulver (hejst
1 % vagtprocent bly) i udladningslamper til brug som solarielamper, der indeholder lysstof,
ber derfor fornyes.

9) Da der for de pageldende anvendelser endnu ikke findes nogen palidelige alternativer,
ber undtagelsen for kategori 1-7 og 10 1 bilag I til direktiv 2011/65/EU fornyes med den
maksimale gyldighedsperiode pd fem ar indtil den 21. juli 2021. I lyset af resultaterne af de
igangvaerende bestrabelser pd at finde en pélidelig substitution forventes varigheden af denne
undtagelse ikke at fa nogen negative indvirkninger pa innovationen.

(10)  For andre kategorier end 1-7 og 10 1 bilag I til direktiv 2011/65/EU forbliver den
hidtidige undtagelse geldende 1 de gyldighedsperioder, der er fastsat i artikel 5, stk. 2, andet
afsnit, 1 direktiv 2011/65/EU. Af hensyn til den juridiske klarhed ber udlebsdatoerne anfores 1
bilag III til nevnte direktiv.

(11) I betragtning af ansegning nr. 2015-3 og den omstandighed, at det mekanisk set er
muligt, at en lampe til medicinsk brug kan passe til solarieudstyr og omvendt, ber der tilfojes
et nyt underpunkt 18.b-I i bilag III til direktiv 2011/65/EU specifikt for medicinske
anvendelser, bortset fra dem, der er omfattet af punkt 34 1 bilag IV til direktiv 2011/65/EU.
Dette underpunkt ber gelde for kategori 5 og 8 og vaere gyldigt indtil den 21. juli 2021.

(12)  Direktiv 2011/65/EU ber derfor @ndres —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag III til direktiv 2011/65/EU @ndres som anfort i bilaget til neervarende direktiv.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) og om oprettelse af et
europ@isk kemikalieagentur (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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Artikel 2

I. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest [den sidste dag i den tolvte maned
efter dette direktivs ikrafttreedelsesdato] de love og administrative bestemmelser, der
er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen
disse love og bestemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra [den sidste dag i den tolvte méned efter datoen
for ikrafttreedelsen af dette direktiv + 1 dag].

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De na&rmere
regler for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 3
Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.
Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16.11.2018]...].

Pa Kommissionens vegne
Formand

Jean-Claude JUNCKER
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