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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, 16.11.2018
C(2018) 7505 final

DIRETIVA DELEGADA (UE) .../... DA COMISSAO
de 16.11.2018

que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso cientifico e técnico, o anexo III da
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma
isencao aplicavel ao chumbo utilizado como ativador no poé fluorescente de lampadas de
descarga que contenham substancias luminescentes

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

A presente diretiva delegada da Comissdo altera, para efeitos de adaptacdo ao progresso
técnico, o anexo III da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a
restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletronicos (reformulagdo) (Diretiva RSP 2)! no que diz respeito a uma isengdio referente a
aplicagoes especificas com chumbo.

A Diretiva RSP 2 restringe o uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos, nos termos estabelecidos no seu artigo 4.°, tendo entrado em vigor a 21
de julho de 2011.

As substancias sujeitas a restrigdes sao enumeradas no anexo II da Diretiva RSP 2. Embora as
restrigdes relativas a chumbo, mercurio, cadmio, cromio hexavalente, bifenilos polibromados
e éteres difenilicos polibromados ja estejam a ser aplicadas, as restrigdes relativas a ftalato de
bis(2-etil-hexilo) (DEHP), ftalato de benzilo e butilo (BBP), ftalato de dibutilo (DBP) e ftalato
de di-isobutilo (DIBP) s6 serdo aplicadas a partir de 22 de julho de 2019 ou data posterior. Os
anexos III e IV da Diretiva RSP 2 enumeram os materiais e componentes de equipamentos
elétricos e eletronicos (EEE) para aplicagdes especificas isentas da restri¢do a utilizacao de
substancias estabelecida no artigo 4.°, n.° 1, da mesma.

O artigo 5.° prevé a adaptacdo dos anexos III e IV ao progresso cientifico e técnico (inclusao,
renovagao, alteragdo e revogacdo de isencgdes). Nos termos do artigo 5.°, n.° 1, alinea a), as
isencdes incluidas nos anexos III e IV ndo devem fragilizar a prote¢do do ambiente e da saude
proporcionada pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006% e a sua inclusio esta subordinada a
uma das seguintes condigdes: ¢ impraticavel, por razdes de ordem técnica ou cientifica, a
eliminagdo ou substituicdo dos materiais ou componentes em causa através de alteracdes de
conce¢do ou de materiais ou componentes que nao requeiram nenhum dos materiais ou
substancias a que se refere o anexo II; ndo estd garantida a fiabilidade das substincias
alternativas; os impactes negativos totais no ambiente, na salide e na seguranca dos
consumidores, decorrentes da substitui¢do, ultrapassam os beneficios totais ambientais, para a
saude e para a seguran¢a dos consumidores dai resultantes.

Além disso, o artigo 5.°, n.° 1, estabelece que a Comissdo Europeia (adiante designada por
«Comissdao») procede a inclusdo de materiais e componentes de EEE para aplicacdes
especificas nas listas dos anexos III e IV através de atos delegados individuais, nos termos do
artigo 20.°. O artigo 5.°, n.°3, e o anexo V estabelecem o procedimento a seguir para a
apresentacao de pedidos de concessdo, renovacao ou revogacao de isengdes.

! JOL 174 de 1.7.2011, p. 88.
2 JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

Depois da publicagio da Diretiva RSP 2, a Comissdo recebeu numerosos’ pedidos de
operadores econdmicos, em consonancia com o disposto no artigo 5.°, n.° 3, ¢ no anexo V,
relativamente a concessao de isencgoes € a renovagao de isengdes ja concedidas.

A atual isencdo 18 b) inserida no anexo III permite a utilizagdo de chumbo (teor ponderal nao
superior a 1 %) como ativador no p6 fluorescente de lampadas de descarga, utilizadas como
lampadas bronzeadoras, que contenham substancias luminescentes como BSP (BaSi»Os:Pb).
A Comissao recebeu dois pedidos de renovacao desta isengao, em dezembro de 2014 e janeiro
de 2015. Embora a data de caducidade da isen¢do 18 b) fosse 21 de julho de 2016 para as
categorias 1 a 7 e 10, a Diretiva RSP 2 prevé (no artigo 5.°, n.° 5, segundo paragrafo) que a
isencdo se mantenha até a Comissdo tomar uma decisdo sobre o pedido de renovacdo. A
Comissao recebeu ainda, em janeiro de 2015, um pedido (n.° 2015-3) relativo a uma nova
isencdo a inserir no anexo IV, referente a lampadas de descarga que contém substincias
luminescentes, utilizadas como lampadas de fototerapia. Dado que a avaliagao efetuada
revelou ser mecanicamente possivel incorporar lampadas destinadas a utilizagdes médicas em
equipamento de bronzeamento e vice versa, decidiu-se que a avaliacdo efetuada para a
isencdo 18 b) abarcaria todos estes pedidos de isengao.

Para avaliar o pedido de isenc¢do, a Comissao realizou um estudo com vista as avaliagdes
técnicas e cientificas necessarias, incluindo uma consulta publica em linha aberta as partes
interessadas®, durante oito semanas, sobre o pedido em causa. A consulta das partes
interessadas produziu um contributo.

Publicou-se o relatorio final de avaliagdo do pedido® e notificaram-se as partes interessadas.

Subsequentemente, a Comissao consultou o grupo de peritos dos Estados-Membros para atos
delegados ao abrigo da Diretiva RSP 2, em reunido de peritos realizada em 15 de dezembro de
2016, que também incluiu apresentagdes dos requerentes e das principais partes interessadas.
Os peritos concordaram com a proposta apresentada pela Comissdo, apesar de, na sua grande
maioria, os membros do grupo terem estado ausentes ou nao se terem pronunciado. Em
conformidade com as orientagdes «Legislar Melhor», o projeto de diretiva delegada foi
publicado no portal «Legislar Melhory», para auscultagdo do publico durante quatro semanas.
Foram recebidos dois comentérios, ambos acerca das categorias aplicaveis na formulacdo do
projeto de diretiva delegada. Tiveram-se esses comentarios em conta e alterou-se o projeto de
diretiva em conformidade. Durante o segundo periodo de quatro semanas de auscultagdao do
publico que se seguiu a esta alteracdo foram recebidos quatro comentarios, todos a favor do
projeto de diretiva delegada, um deles solicitando aplicabilidade imediata e um prazo de
validade mais longo. Cumpriram-se integralmente as formalidades necesséarias previstas no

A lista esta disponivel em http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.

Essas categorias sdo as seguintes: 1. Grandes eletrodomésticos; 2. Pequenos eletrodomésticos;
3. Equipamento informatico e de telecomunicacdes; 4. Equipamento de consumo; 5. Equipamento de
iluminacao; 6. Ferramentas elétricas e eletronicas; 7. Brinquedos e equipamento de desporto e lazer;
10. Distribuidores automaticos. As categorias de EEE sdo enumeradas no anexo I da Diretiva RSP 2.

3 Periodo de consulta: de 21.8.2015 a 16.10.2015.
https://publications.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/a3fdcc8c-4273-11e6-af30-
Olaa75ed71al.

PT


http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/consultations/rohs14_en.htm
https://publications.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/a3fdcc8c-4273-11e6-af30-01aa75ed71a1.
https://publications.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/a3fdcc8c-4273-11e6-af30-01aa75ed71a1.

PT

artigo 5.°, n.° 3 a 7, para as isengdes a restrido de substancias’. O Conselho e o Parlamento
Europeu foram informados de todas as atividades.

O relatorio final destacou, nomeadamente, as seguintes informacdes e avaliagdes técnicas:

. E necessario um ativador de chumbo no pé fluorescente para que a substincia
luminescente silicato de bario emita fluorescéncia. Este ativador transforma a
radiacdo a 254 nm na radiagao UV pretendida (290 nm-400 nm) e ¢ utilizado em
mais de 95 % das lampadas fluorescentes de interiores de vapor de mercurio a baixa
pressao, em bronzeamento e determinadas aplicagdes médicas. O ativador gera uma
determinada intensidade de radiacdo UV ao comprimento de onda de 350 nm,
essencial para iniciar a pigmentagao da pele (bronzeamento).

o O equipamento de bronzeamento ¢ estritamente regulado na UE e qualquer eventual
alternativa ao chumbo terd de satisfazer critérios de fiabilidade, seguranca e risco
sanitario. Nao existem atualmente alternativas com essas caracteristicas, pelo que a
substitui¢do do chumbo ¢ cientifica e tecnicamente impraticavel.

Os resultados da avaliacdo efetuada para as categorias 1 a 7 e 10 revelam que a isengdo
especifica é coerente com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), nao fragilizando a
protecdo do ambiente e da saude proporcionada por esse regulamento, em conformidade com
o artigo 5.° da Diretiva 2011/65/UE. Acresce que o pedido de isengdo referente a
entrada 18 b) do anexo III cumpre, pelo menos, um dos critérios pertinentes especificados no
artigo 5.°, n.° 1, alinea a). Dado que ndo existem ainda no mercado nem sao suscetiveis de
surgir em breve no mercado alternativas suficientemente fiaveis para as aplicagdes em causa,
justifica-se um prazo de validade até 21 de julho de 2021. Como ndo se dispde ainda de
substancias alternativas fidveis, ndo ha que prever, durante este prazo, eventuais impactos
socioecondmicos negativos da substituicdo. Tampouco se espera que o prazo de validade
concedido tenha impactos adversos na inovagdo. Tendo em vista o pedido n.° 2015-3 e o facto
de ser mecanicamente possivel incorporar na mesma luminaria ou no mesmo equipamento
uma lampada destinada a finalidades médicas ou uma ldmpada destinada a bronzeamento,
deve aditar-se a isen¢do 18 b) uma nova subentrada especifica para aplicagdes médicas
(exceto as abrangidas pelo ponto 34 do anexo IV).

Relativamente as outras categorias, diversas das categorias 1 a 7 e 10, a isengdo existente
permanece em vigor com os prazos de validade estabelecidos no artigo 5.°, n.° 2.
3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

A diretiva delegada concede uma isengdo, a incluir no anexo III da Diretiva 2011/65/UE, das
restrigdes que esta estabelece no artigo 4.°, n.° 1, a utilizagdo de chumbo em aplicacdes
especificas.

O instrumento ¢ uma diretiva delegada, conforme previsto na Diretiva 2011/65/UE,
nomeadamente nas disposi¢des pertinentes do artigo 5.°, n.° 1, alinea a), da mesma.

’

Esta disponivel no sitio web da Comissdo uma lista das formalidades administrativas obrigatdrias. E
possivel verificar a fase processual atual de cada projeto de ato delegado no registo interinstitucional de
atos delegados, em https://webgate.ec.europa.eu/regdel/#/home.
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O objetivo da diretiva delegada ¢ contribuir para a protecdo da saide humana e do ambiente e
aproximar as disposi¢des relativas ao funcionamento do mercado interno no dominio dos
equipamentos elétricos e eletronicos, autorizando que substancias normalmente proibidas
sejam utilizadas em aplicagdes especificas, em conformidade com as disposi¢des e condigdes
previstas na Diretiva RSP 2 e com o procedimento nela estabelecido para adaptagdo dos
anexos III e IV ao progresso cientifico e técnico.

Em conformidade com o principio da proporcionalidade, a medida ndo excede o necessario
para atingir o seu objetivo.

A proposta ndo tem incidéncias no or¢camento da Unido.
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DIRETIVA DELEGADA (UE) .../... DA COMISSAO

de 16.11.2018

que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso cientifico e técnico, o anexo III da

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita a uma

isencao aplicavel ao chumbo utilizado como ativador no pé fluorescente de lAmpadas de

descarga que contenham substiancias luminescentes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho
de 2011, relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos

elétricos e eletronicos

!, nomeadamente o artigo 5.° n.° 1, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

4

A Diretiva 2011/65/UE obriga os Estados-Membros a garantir que o equipamento
elétrico e eletronico colocado no mercado nao contém determinadas substancias
perigosas enumeradas no anexo II da mesma diretiva. Esta obrigagdo ndo abrange as
aplicacdes enumeradas no anexo III da Diretiva 2011/65/UE.

As diferentes categorias de equipamentos elétricos e eletronicos aos quais a Diretiva
2011/65/UE ¢ aplicavel sao enumeradas no anexo I da mesma.

O chumbo ¢ uma das substincias sujeitas a restricdes enumeradas no anexo II da
Diretiva 2011/65/UE. Todavia, a utilizacdo de chumbo (teor ponderal ndo superior a
1 %) como ativador no po6 fluorescente de ldmpadas de descarga que contenham
substancias luminescentes como o BSP (BaSi;Os:Pb), utilizadas como lampadas
bronzeadoras, foi isentada da restri¢do e, como tal, figura no anexo IIl da referida
diretiva, como entrada 18 b). Em conformidade com o artigo 5.°, n.°2, segundo
paragrafo, da mesma diretiva, a data de caducidade original desta iseng¢do era, para as
categorias 1 a7 ¢ 10, 21 de julho de 2016.

A Comissao recebeu um pedido de renovagdo dessa isen¢do antes de 21 de janeiro de
2015, em conformidade com o artigo5.°, n.°5, primeiro paradgrafo, da
Diretiva 2011/65/UE. Em conformidade com o segundo paragrafo do mesmo artigo, a
isencdo em causa mantém-se valida até ser tomada uma decisdo sobre o pedido
apresentado.

JOL 174 de 1.7.2011, p. 88.
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)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

A Comissao recebeu ainda, em janeiro de 2015, um pedido (n.° 2015-3) relativo a uma
nova isengdo a inserir no anexo IV, referente a lampadas de descarga que contém
substancias luminescentes, utilizadas como lampadas de fototerapia (equipamento
médico). Dado que a avaliagdo efetuada revelou ser mecanicamente possivel
incorporar lampadas destinadas a utilizagdes médicas em equipamento de
bronzeamento e vice versa, decidiu-se que a avaliagdo efetuada para a
isencdo correspondente a entrada 18 b) do anexo III abarcaria todos estes pedidos de
isenc¢ao.

E necessario um ativador de chumbo no po fluorescente para que a substincia
luminescente silicato de bario emita fluorescéncia. Este ativador transforma a radiagao
a 254 nm na radiacdo UV pretendida (290 nm-400 nm) e ¢ utilizado em mais de 95 %
das lampadas fluorescentes de interiores de vapor de mercurio a baixa pressao, em
bronzeamento e determinadas aplicagdes médicas. O ativador gera uma determinada
intensidade de radiacao UV ao comprimento de onda de 350 nm, essencial para iniciar
a pigmentacao da pele.

O equipamento de bronzeamento ¢ estritamente regulado na Unido e qualquer eventual
alternativa ao chumbo terd de satisfazer critérios de fiabilidade, seguranca e risco
sanitario. Nao existem atualmente alternativas com essas caracteristicas.

Devido a falta de substancias alternativas fiaveis, a substituicdo ou eliminagdo do
chumbo continua a ser cientifica e tecnicamente impraticavel no caso de determinadas
lampadas de descarga que contém substancias luminescentes. A isengdo ¢ coerente
com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho?, nio
fragilizando a protecdo ambiental e sanitaria conferida por este. Deve, portanto, ser
renovada a isen¢ao que permite a utilizagdo de chumbo (teor ponderal ndo superior a
1 %) como ativador no po6 fluorescente de lampadas de descarga que contenham
substancias luminescentes, utilizadas como lampadas bronzeadoras.

Dado que, para as aplicagdes em causa, ndo existem ainda no mercado alternativas
fidveis, a isen¢do para as categorias 1 a 7 e 10 do anexo I da Diretiva 2011/65/UE
deve ser renovada pelo prazo de validade maximo de cinco anos, até¢ 21 de julho de
2021. Tendo em conta os resultados dos esforcos em curso na procura de substancias
alternativas fidveis, ndo € provavel que o prazo de validade da isen¢do tenha impactos
negativos na inovacgao.

Relativamente as categorias diversas das categorias 1 a 7 e 10 do anexol da
Diretiva 2011/65/UE, a isen¢do existente permanece em vigor durante os prazos de
validade estabelecidos no artigo 5.°, n.° 2, segundo pardgrafo, dessa mesma diretiva.
Por razdes de seguranca juridica, as datas de caducidade devem ser especificadas ao
anexo III da referida diretiva.

Tendo em vista o pedido n.°2015-3 e o facto de ser mecanicamente possivel
incorporar lampadas destinadas a utilizacdes médicas em equipamento de
bronzeamento e vice versa, deve aditar-se ao anexo III da Diretiva 2011/65/UE uma
nova subentrada, 18 b)-I, especifica para aplicacdes médicas, com excecao das

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restrigdo de produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

PT



abrangidas pelo ponto 34 do anexo IV dessa mesma diretiva. Esta subentrada deve
aplicar-se as categorias 5 e 8 e ser valida até 21 de julho de 2021.

(12) A Diretiva 2011/65/UE deve, portanto, ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

O anexo III da Diretiva 2011/65/UE ¢ alterado em conformidade com o anexo da presente
diretiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até [altimo dia do 12.° més apos a
data de entrada em vigor da presente diretiva], as disposi¢cdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissao o texto
dessas disposigoes.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a partir de [ultimo dia
do 12.° més apos a data de entrada em vigor da presente diretiva + 1 dia].

As disposicdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os
Estados Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais
disposi¢des de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unidao Europeia.

Artigo 4.°
Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 16.11.2018

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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