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EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 16.11.2018
C(2018) 7505 final

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) .../...
av den 16.11.2018

om indring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga
I1I till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for bly
som aktivator i lysiimnen som anviinds i sollampor och som innehéller lysimnen

(Text av betydelse for EES)
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Genom det delegerade direktiv som kommissionen hirmed ldgger fram dndras, for anpassning
till den tekniska utvecklingen, bilaga III till Europaparlamentets och radets direktiv
2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (omarbetning)' (nedan kallat RoHS 2-direktivet) vad giller undantag for sirskilda
tillimpningar som innehaller bly.

Genom artikel 4 1 RoHS 2-direktivet begrinsas anvandningen av vissa farliga dmnen i
elektrisk och elektronisk utrustning. Direktivet tradde i kraft den 21 juli 2011.

De @mnen som omfattas av begridnsningar fortecknas i bilaga II till RoHS 2-direktivet.
Begréansningarna for bly, kvicksilver, kadmium, sexvért krom, polybromerade bifenyler och
polybromerade difenyletrar tillimpas redan nu, och begrinsningarna for di(2-etylhexyl)ftalat
(DEHP), butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) ska
tillimpas fran och med den 22 juli 2019 eller senare. I bilagorna III och IV till RoHS 2-
direktivet fortecknas de material och komponenter till elektrisk och elektronisk utrustning for
sarskilda anvindningar som &r undantagna frin begrinsningen for dmnen i artikel 4.1 i
RoHS 2-direktivet.

Enligt artikel 5 &r det tillatet att anpassa bilagorna III och IV till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen (inforande, forldngning, dndringar och tillbakadragande av undantag).
Enligt artikel 5.1 a far undantag inforas i bilagorna III och IV endast om detta inférande inte
forsdmrar det miljo- och hilsoskydd som foreskrivs i férordning (EG) nr 1907/2006* och nir
nagot av foljande villkor dr uppfyllt: Om det fran vetenskaplig eller teknisk synpunkt inte &r
praktiskt mojligt att ta bort eller substituera dem genom en fordndrad konstruktion eller
genom material och komponenter som inte krdver sddana material eller &mnen som fortecknas
i bilaga II. Substitutens tillforlitlighet &r inte sikrad. Om de sammanlagda negativa miljo-
eller hilsokonsekvenser eller konsekvenser for konsumentsikerhet som orsakas av
substitution med andra @mnen sannolikt kommer att vara storre d&n de sammanlagda fordelar
for miljo, hélsa och konsumentsédkerhet som en sddan substitution kan medfora.

Dessutom ska kommissionen enligt artikel 5.1 infora material och komponenter till elektrisk
eller elektronisk utrustning for sérskilda anvindningar i1 forteckningarna 1 bilagorna III och IV
genom enskilda delegerade akter 1 enlighet med artikel 20. I artikel 5.3 och bilaga V faststélls
forfarandet for inlamning av ansdkningar om beviljande, forlangning eller tillbakadragande av
ett undantag.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Efter det att RoHS 2-direktivet offentliggjordes har kommissionen mottagit Aatskilliga®
forfragningar frdn ekonomiska aktdrer, 1 enlighet med bestimmelserna i artikel 5.3 och bilaga
V, om beviljande av nya och forlangning av befintliga undantag.

Nuvarande undantag 18 b i bilaga III tilldter anvéndning av bly som aktivator 1 lysdmnen (1
viktprocent bly eller mindre) 1 urladdningslampor som anvidnds som sollampor och som
innehéller lysdmnen sasom BSP (BaSi205:Pb). Kommissionen mottog tva ansdkningar om
fornyelse av detta undantag i december 2014 och januari 2015. Aven om undantag 18 b hade

! EUT L 174, 1.7.2011, s. 88.

2 EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.

3 Listan finns tillgénglig pé foljande webbplats:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm
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den 21 juli 2016 som forfallodatum for kategorierna 1-7 och 10 i enlighet med kraven i
RoHS-direktivet (artikel 5.5 andra stycket), fortsétter det att gilla tills ett beslut fattats av
kommissionen om ansdkan om forldngning. I januari 2015 mottog kommissionen ocksa
ansOkning nr 2015-3 om inforande av ett nytt undantag i1 bilaga IV avseende
urladdningslampor som anvédnds som ljusterapilampor och som innehaller lysimnen. En
bedomning visade att det var mekaniskt mgjligt for en lampa avsedd for medicinsk
anvindning att anvindas i solningsutrustning och vice versa. Ddrfor beslutades att dessa

ansOkningar om undantag skulle féras samman inom ramen for beddmningen av undantag
18 b.

I syfte att utvdrdera ansdkan om undantag inledde kommissionen en undersokning for att
genomfora den nddvindiga tekniska och vetenskapliga beddmningen av ansokan, inklusive ett
itta veckor 14ngt 6ppet samrad pa internet med berdrda parter”. Ett bidrag inkom till samradet
med berdrda parter.

Slutrapporten som innehéller beddmningen av ansdkan offentliggjordes® och berdrda parter
underréttades.

Dérefter har kommissionen samratt med medlemsstaternas expertgrupp for delegerade akter
enligt RoHS 2-direktivet under ett expertmdte den 15 december 2016, som ocksa inneholl
redogorelser fran sokandena och de parter som dr mest berorda. Experterna godkénde utkastet
som lades fram av kommissionen, varvid en stor majoritet var franvarande eller lade ned sin
rost. I enlighet med riktlinjerna for béttre lagstiftning publicerades utkastet till delegerat
direktiv pa webbplatsen for bittre lagstiftning s att allménheten under fyra veckors tid kunde
inkomma med synpunkter. Tvd synpunkter inkom och béda rorde frdgan om kategorier att
tillimpa pé texten till utkastet till delegerat direktiv. Dessa synpunkter beaktades och utkastet
dndrades 1 enlighet med detta. Under den andra fyraveckorsperioden for aterkoppling fran
allméinheten som foljde pé denna dndring inkom fyra synpunkter. Samtliga stodde utkastet till
delegerat direktiv och 1 ett foresprakades att det omedelbart skulle borja tillimpas och
giltighetstiden forldngas. Alla nodviandiga atgdrder med avseende pa undantag frén
begrinsningen for &mnen enligt artikel 5.3—5.7 har genomforts’. Radet och Europaparlamentet
har underrittats om alla atgérder.

I slutrapporten framhalls sdrskilt foljande tekniska uppgifter och tekniska beddmning:

. Bly behdvs som aktivator for att bariumsilikat ska fungera som lysdmne. Blyet
omvandlar 254 nm-stralningen till den utformade UV-stralningen (290 nm—400 nm)
och det anvénds 1 6ver 95 % av alla lagtryckskvicksilveranglampor f6r inomhusbruk
som anvinds i sollampor och vissa medicintekniska tillimpningar. De ger den UV-
intensitet 1 vaglangden 350 nm som krévs for att sétta 1 gang pigmentering av huden
(med solbrdnna som resultat).

Det r6r sig om foljande kategorier: 1. Stora hushallsapparater. 2. Sma hushallsapparater. 3. IT- och
telekommunikationsutrustning. 4. Konsumentutrustning. 5. Belysningsutrustning. 6. Elektriska och
elektroniska verktyg. 7. Leksaker, sport- och fritidsprodukter. 10. Automater. Kategorierna av elektrisk
och elektronisk utrustning fortecknas i bilaga I till RoHS-direktivet.

Samrddsperiod: 21.8.2015-16.10.2015.
https://bookshop.europa.eu/en/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/

En forteckning dver de administrativa atgarder som krévs finns pd kommissionens webbplats. Det gar
att se i vilket skede i forfarandet varje utkast till delegerad akt befinner sig, i det interinstitutionella
registret for delegerade akter pé https://webgate.ec.europa.cu/regdel/#/home.
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J Solningsutrustning &r strikt reglerad i EU och alla eventuella alternativ till bly méaste
uppfylla kriterier vad géller tillforlitlighet, sikerhet och hélsorisker. I dagsldget finns
inga sddana alternativ tillgéngliga, s& fran en vetenskaplig och teknisk synpunkt ar en
substitution av bly inte praktiskt mojlig.

Utvirderingsresultaten for kategorierna 1-7 och 10 visar att det sérskilda undantaget &r
forenligt med forordning nr 1907/2006 (Reach) och alltsa inte fOrsdmrar milj6- och
hélsoskyddet enligt det direktivet, i enlighet med artikel 5 i direktiv 2011/65/EU. Atminstone
ett av de relevanta kriterier som anges i artikel 5.1 a uppfylls ocksd genom den begidran om
undantag som hénfor sig till punkt 18 b i bilaga IIl. Eftersom det i dag for de berdrda
anvandningarna inte finns nagra tillforlitliga alternativ, och inga sddana heller vintas komma
ut pa marknaden under den nirmaste tiden, dr det motiverat att forlinga giltighetstiden till den
21 juli 2021. Eftersom tillforlitliga substitut &nnu inte tillhandahélls, kan ingen negativ
socioekonomisk inverkan fran substituering forviantas for den perioden. Den beviljade
giltighetstiden véntas heller inte ha ndgon negativ inverkan pa innovationen. Mot bakgrund av
begéran nr 2015-3 och det faktum att det &r mekaniskt mdjligt att en lampa som ar avsedd for
medicinteknisk utrustning eller sollampor kan passa i samma belysningsarmatur eller
utrustning, bor en ny post ldggas till i undantag 18 b som specifikt avser medicintekniska
tillimpningar (utom sédana som omfattas av punkt 34 i bilaga IV).

For andra kategorier &n kategorierna 1-7 och 10 kvarstar det befintliga undantaget enligt de
giltighetstider som anges i artikel 5.2.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Genom det delegerade direktivet medges ett undantag fran begransningarna i artikel 4.1, som
ska fortecknas 1 bilaga III till direktiv 2011/65/EU, av anvédndning av bly i sérskilda
tillimpningar.

Den foreslagna réttsakten &r ett delegerat direktiv i den mening som avses i direktiv
2011/65/EU, och uppfyller sérskilt de relevanta kraven 1 artikel 5.1 a.

Syftet med det delegerade direktivet &r att bidra till skyddet av ménniskors hélsa och miljon
och tillndrma bestimmelserna for att skapa en vél fungerande inre marknad pa omrédet for
elektrisk och elektronisk utrustning, genom att man tilldter anvindning av 1 6vrigt forbjudna
dmnen 1 vissa tilldmpningar i enlighet med bestimmelserna och villkoren 1 RoHS 2-direktivet
och det diri faststdllda forfarandet for anpassning av bilagorna III och IV till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

I enlighet med proportionalitetsprincipen gér atgérden inte utdver vad som dr nddvindigt for
att uppna detta mal.

Forslaget paverkar inte unionens budget.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) .../ ...

av den 16.11.2018

om indring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga
I1I till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for bly

som aktivator i lysimnen som anvénds i sollampor och som innehéller lysimnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om
begrinsning av anvindning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning',
sarskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)

2

€)

(4)

©)

(6)

Enligt direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna sdkerstéilla att elektrisk och
elektronisk utrustning som sldpps ut pa marknaden inte innehéller vissa farliga &mnen
som fOrtecknas i bilaga II till det direktivet. Det kravet dr inte tillimpligt pad de
anvindningar som fortecknas 1 bilaga III till direktiv 2011/65/EU.

De olika kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv
2011/65/EU ér upptagna 1 bilaga I till det direktivet.

Bly ar ett &mne som fortecknas 1 bilaga II till direktiv 2011/65/EU. Anvéndning av bly
som aktivator i lysdmnen (1 viktprocent bly eller mindre) i urladdningslampor som
anvinds som sollampor och som innehaller lysimnen sdsom BSP (BaSi 2 O 5:Pb)
undantogs emellertid frdn begransningen och fortecknas dirfor 1 punkt 18 b 1 bilaga I1I
till det direktivet. Ursprungligen skulle detta undantag for kategorierna 1-7 och 10
gilla till den 21 juli 2016, i enlighet med artikel 5.2 andra stycket i det direktivet.

Kommissionen mottog fore den 21 januari 2015 en ans6kan om forldngning av detta
undantag, i enlighet med artikel 5.5 fOrsta stycket i direktiv 2011/65/EU. Undantaget
forblir giltigt tills ett beslut om den tillimpningen har antagits, i enlighet med andra
stycket i samma artikel.

I januari 2015 mottog kommissionen ocksa ansokning nr 2015-3 om inforande av ett
nytt undantag 1 bilaga IV avseende urladdningslampor som anvidnds som
ljusterapilampor (medicinsk utrustning) och som innehéller lysdmnen. En bedomning
visade att det var mekaniskt mojligt for en lampa avsedd for medicinsk anvindning att
anvéndas 1 solningsutrustning och vice versa. Darfor beslutades att dessa ansdkningar
om undantag skulle féras samman inom ramen for beddmningen av undantag under
18 b 1 bilaga III.

Bly behovs som aktivator i lysdmnen fOr att bariumsilikat ska fungera som lysdmne.
Blyet omvandlar 254 nm-strdlningen till den utformade UV-strdlningen (290 nm—
400 nm) och det anvédnds i Over 95 % av alla lagtryckskvicksilverdnglampor for

EUT L 174, 1.7.2011, s. 88.
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(7)

®)

)

(10)

(11)

(12)

inomhusbruk som anvinds i sollampor och vissa medicintekniska tillimpningar. De
ger den UV-intensitet 1 vaglangden 350 nm som kravs fOr att sétta i gdng pigmentering
av huden.

Solningsutrustning dr strikt reglerad i unionen och alla eventuella alternativ till bly
maste uppfylla kriterier vad géller tillforlitlighet, sidkerhet och hélsorisker. For
ndrvarande finns inga sddana alternativ tillgéngliga.

Eftersom tillforlitliga substitut saknas dr substitution eller eliminering av bly
fortfarande inte vetenskapligt eller tekniskt genomforbart for vissa urladdningslampor
som innehéller lysimnen. Undantaget dr forenligt med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006% och forsimrar alltsa inte miljo- och hilsoskyddet enligt
det direktivet. Undantaget for anvidndning av bly som aktivator i lysdmnen (1
viktprocent bly eller mindre) i urladdningslampor som anvinds som sollampor och
som innehaller lysdmnen bor darfor forldngas.

Eftersom det for de berérda anvidndningarna dnnu inte finns nagra tillforlitliga
alternativ pd marknaden bor undantaget forldngas for kategorierna 1-7 och 10 i bilaga
I till direktiv 2011/65/EU for den maximala giltighetstiden pa fem é&r till den 21 juli
2021. Med tanke pa resultaten av de pégdende fOrsoken att finna tillforlitliga
substitutioner har dvergdngsperiodens ldngd sannolikt inga negativa konsekvenser for
innovationen.

For andra kategorier dn kategorierna 1-7 och 10 1 bilaga I till direktiv 2011/65/EU
fortsitter det befintliga undantaget att gilla enligt de giltighetstider som anges i
artikel 5.2 andra stycket i1 direktiv 2011/65/EU. For att skapa réttslig klarhet bor
respektive datum for sista giltighetsdag ldggas till 1 bilaga III till det direktivet.

Mot bakgrund av begéran nr 2015-3 och det faktum att det 4&r mekaniskt mojligt att en
lampa som &r avsedd for medicinteknisk utrustning kan passa i sollampor och vice
versa, bor en ny post 18 b-I ldggas till 1 bilaga III till direktiv 2011/65/EU som
specifikt omfattar andra medicintekniska tillimpningar &n sddana som omfattas av
punkt 34 1 bilaga IV till direktiv 2011/65/EU. Denna post bor tillimpas pa
kategorierna 5 och 8 och bor gilla till och med den 21 juli 2021.

Direktiv 2011/65/EU bor dirfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till direktiv 2011/65/EU ska éndras 1 enlighet med bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den [sista dagen i den 12:e ménaden efter det datum da
detta direktiv trdder 1 kraft] anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar
som dr nodvéindiga for att folja detta direktiv. De ska genast dverldmna texten till
dessa bestimmelser till kommissionen.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach) och inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den [sista dagen i den 12:e
manaden efter det datum da detta direktiv triader i kraft + 1 dag].

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sadan hdnvisning nédr de offentliggdrs. Néarmare
foreskrifter om hur hdnvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjélv utférda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de centrala
bestimmelser i nationell ritt som de antar inom det omriade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trdder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utféardat i Bryssel den 16.11.2018

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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