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kuria, derinant prie mokslo ir technikos pazangos, dél iSimties, kuria Sving leidZiama
naudoti tam tikruose magnetinio rezonanso tomografijos aparatuose, i$ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedas
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

Sia Komisijos deleguotaja direktyva, derinant prie technikos ir mokslo pazangos, dél i§imties
taikymo Svino naudojimui pagal specialig paskirtj i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2011/65/ES d¢l tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo (toliau — RoHS direktyva)' IV priedo nuostatos.

RoHS direktyvos 4 straipsniu ribojamas tam tikry pavojingy medziagy naudojimas elektros ir
elektroningje jrangoje (toliau — EEJ]). Dabar | direktyvos II priedg jtraukta 10 medziagy, kuriy
naudojimas ribojamas: Svinas, gyvsidabris, kadmis, SeSiavalentis chromas, polibrominti
bifenilai (PBB) ir polibrominti difenileteriai (PBDE), bis(2- etilheksil)ftalatas (DEHP),
butilbenzilftalatas (BBP), dibutilftalatas (DBP) ir diizobutilftalatas (DIBP).

RoHS direktyvos III ir IV prieduose nurodytos EE] medziagos ir sudedamosios dalys,
naudojamos pagal specialig paskirtj, kuriai iSimties tvarka netaikomi direktyvos 4 straipsnio 1
dalyje nustatyti medziagy naudojimo apribojimai. 5 straipsnyje numatyta, kad III ir IV priedai
prie mokslo ir technikos pazangos derinami suteikiant iSimtis, atnaujinant jy galiojimg ir jas
panaikinant. Remiantis 5 straipsnio 1 dalies a punktu, iSimtys j III ir IV priedus jtraukiamos
tik jei tai nesumazina Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 (REACH)? uztikrinamos aplinkos ir
sveikatos apsaugos ir jvykdoma bent viena i8 Siy salygy:

— medziagos paSalinimas arba pakeitimas pakeiciant konstrukcijg arba naudojant tokias
medziagas ir komponentus, kuriems nereikia jokiy II priede iSvardyty medziagy ar
cheminiy medziagy, yra moksliskai ar techniskai nejmanomas;

— néra uztikrintas pakaitaly patikimumas;

— del pakeitimo atsiradgs bendras neigiamas poveikis aplinkai, sveikatai ir vartotojy
saugai galéty nusverti pakeitimo bendra teigiama poveikj aplinkai, sveikatai ir
vartotojy saugai.

Priimant sprendimus dél iSiméiy ir jy taikymo trukmeés turi biiti atsizvelgta j pakaitaly
priecinamumg ir pakeitimo socialinj bei ekonominj poveikj. Sprendimuose dél iSimciy
galiojimo trukmeés turi biiti atsizvelgiama ] visg galimg poveikj inovacijoms. Prireikus visam
iSimties poveikiui nustatyti turi biiti tatkoma gyvavimo ciklo samprata.

RoHS direktyvos 5 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad Komisija EE] medziagas ir
sudedamasias dalis, skirtas naudoti pagal specialig paskirtj, j III ir IV priedy sarasus pagal 20

straipsnj jtraukia atskirais deleguotaisiais aktais. 5 straipsnio 3 dalyje ir V priede nustatyta
paraisSky del iSimties taikymo teikimo tvarka.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Komisija gauna daugybe ekonominés veiklos vykdytojy praSymy suteikti arba atnaujinti
i$imtis pagal RoHS direktyvos 5 straipsnio 3 dalj ir V prieda’.

Komisijos deleguotgja direktyva 2014/7/ES* | RoHS direktyvos IV prieda jtraukta 27 igimtis.
Tos iSimties galiojimo pabaigos data buvo 2020 m. birZelio 30 d. ISimtis susijusi su §vino

! OL L 174,2011 7 1, p. 88.

2 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dé¢l cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiirg (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).

Sarasas pateikiamas adresu http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.

4 OLL4,201419,p.57-58.
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naudojimu tam tikrose sudedamosiose dalyse, kurios naudojamos tam tikry medicinos
prietaisy generuojamuose magnetiniuose laukuose. 2018 m. gruodzio 12 d., t. y. per RoHS
direktyvos 5 straipsnio 5 dalyje nustatyta paraiSkos dé¢l atnaujinimo pateikimo laikotarpj,
Komisija gavo vieng paraiska dél Sios iSimties taikymo srities ir trukmés atnaujinimo. ISimtis
buvo taikoma naudojimui dviem reikméms — a ir b. PareiSkéjas neprasé pratesti IV priedo 27
punkte nurodytos iSimties taikymo naudojimui ten pat nurodytai b reikmei, susijusiai su tam
tikrais daleliy terapijoje naudojamais magnetais.

Siekdama atlikti reikiamg techninj ir mokslinj jvertinimg, 2019 m. rugpjucio mén. Komisija
pradéjo tyrima®. Tyrimas, kurio metu surengtos astuoniy savai¢iy trukmés vieSos
konsultacijos, baigtas 2020 m. liepos mén. Informacija apie konsultacijas buvo pateikta
projekto interneto svetainéje®, taciau su konsultacijomis susijusiy nuomoniy negauta.

2021 m. vasario 23 d. Komisija konsultavosi su valstybiy nariy eksperty grupe dél
deleguotyjy teises akty pagal RoHS direktyva. Ji atliko visus biitinus su medziagoms taikomy
apribojimy i§imtimis susijusius procedirinius veiksmus pagal 5 straipsnio 37 dalis’, ir apie
visg 8ig veiklg buvo pranesta Tarybai ir Europos Parlamentui.

Techninio ir mokslinio vertinimo ataskaitoje pabrézta, kad:

. Svinas naudojamas lydmetaliuose, iSvady dangose, elektros laidy sujungimuose,
ekranavimo apvalkaluose ir uzdaro tipo jungtyse siekiant gauti nemagnetines
sudedamagsias dalis, reikalingas diagnostikai naudojamiems magnetinio rezonanso
tomografijos (MRT) aparatams;

o naujos konstrukcijos MRT aparatuose ir sudedamosiose dalyse nenaudoti Svino ir
pakeisti ji pakaitalu jau yra jmanoma ir moksliskai, ir techniskai;

o senos konstrukcijos MRT aparatams naujos besvinés MRT sudedamosios dalys ne
visuomet tinka. Kai kuriuose MRT aparatuose naujos konstrukcijos beSviniy
sudedamyjy daliy naudoti nejmanoma. Kitus senesnius MRT aparatus reikeéty i$
esmés perprojektuoti ir, jei gamintojai turéty esamuose gaminiuose $ving pakeisti
pakaitalu, tai nukreipty ribotus jy pajégumus nuo naujy beSviniy medicinos prietaisy,
pasiZyminc¢iy pranasesnémis diagnostinémis ypatybémis, kiirimo;

o siekiant tinkamai patenkinti MRT jrangos, skirtos senos konstrukcijos MRT
aparatams, kuriy perprojektuoti ar pakeisti iki i§imties taikymo laikotarpio pabaigos
nejmanoma, poreikj, vis dar biitina naudoti seng MRT jranga, kurioje yra §vino;

o paZanga pereinant prie beSvinés jrangos, skirtos MRT aparatams su integruotomis
ritémis ir su neintegruotomis ritémis, daroma nevienodu tempu;

. sveikatos prieziliros jstaigoms jau yra prieinama pakankamai jvairiy naujos
konstrukcijos besSviniy neintegruoty MRT ri¢iy. Kadangi MRT aparatai su
integruotomis ritémis yra sudétingi ir jiems taikoma patvirtinimo procediira, pereiti
prie §iy MRT aparaty beSviniy modeliy reikia daugiau laiko;

Galutiné tyrimo (18 rinkinio) ataskaita pateikta adresu https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144383.
Konsultacijy laikotarpis: 2019 m. gruodzio 3d. - 2020 m. sausio 27d.
(https://rohs.exemptions.oeko.info/).

Bitiny administraciniy veiksmy sgraSas pateikiamas Komisijos interneto svetaingje. Su kiekvieno
deleguotojo akto projekto esamu procediiros etapu galima susipazinti Tarpinstituciniame deleguotyjy
akty registre, adresu https://webgate.ec.europa.eu/regdel/#/home.
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. jei iSimtis nebity pratesta, dél jiems tinkamy sudedamyjy daliy ar perkonstravimo
galimybiy trikumo MRT aparatai tapty nebetinkami naudoti pirma laiko. Taip pat
gali atsirasti MRT jrangos pasiiilos spraga, dél kurios gali pablogéti pacienty
sveikatos prieZitira.

Naujos konstrukcijos neintegruotoms MRT ritéms iSimtis nereikalinga, o MRT aparatams su
integruotomis ritémis i§imtis bus nebereikalinga nuo 2024 m. birzelio 30 d., todé¢l pagal nauja
igimties formuluote ji nebus taikoma naudojimui $ioms reikméms. Sj skirtumga atspindés $io
modelio atitikties deklaracija, kurig biitina gauti norint pateikti gaminj rinkai, kaip nustatyta
RoHS direktyvos 7 straipsnio ¢ punkte ir 13 straipsnyje.

3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Vertinimo rezultatai rodo, kad leidziant taikyti numatomg iSimtj nebus susilpninta REACH
reglamentu uZtikrinama aplinkos ir sveikatos apsauga, kaip numatyta Direktyvos 2011/65/ES
5 straipsnyje.

Komisijos atliktame vertinime, pagristame papildomais tyrimais ir konsultacijomis, daroma
iSvada, kad paraiska dél iSimties atitinka bent vieng 1§ 5 straipsnio 1 dalies a punkte nustatyty
kriterijy, kuriais galima pagristi iSimties atnaujinimg, biitent — d¢l pakeitimo atsirades bendras
neigiamas poveikis aplinkai, sveikatai ir vartotojy saugai galéty nusverti pakeitimo bendra
teigiama poveikij aplinkai, sveikatai ir vartotojy saugai.

Deleguotaja direktyva i§ dalies atnaujinama Direktyvos 2011/65/ES IV priede nurodyta 27
iSimtis dél Svino naudojimo lydmetaliuose, elektriniy bei elektroniniy komponenty ir
spausdintiniy ploksciy i§vady dangose, elektros laidy sujungimuose, ekranavimo apvalkaluose
ir uzdaro tipo jungtyse, naudojamuose magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) aparatuose.
Senoji 27 iSimties a ir b daliy formuluoté nekeiiama ir palieckama siekiant aiSkumo
suinteresuotiesiems subjektams. C ir d dalyse jraSoma nauja formuluoté, kuri apima tik
faktiskai biitinas reikmes.

Sios iSimties galiojimo pabaigos data nustatyta pagal 5 straipsnio 2 dalies pirma pastraipa.
Kaip teigiama vertinimo iSvadoje, pakaitaly kiirimo padétis pateisina iSimties atnaujinimag
neintegruotoms MRT ritéms ir MRT aparatams su integruotomis ritémis, numatant, kad
pastarieji bus pakeisti pakaitalais anks¢iau. Mazai tikétina, kad dél iSimties taikymo trukmés
bus padarytas neigiamas poveikis inovacijoms.

Kaip numatyta Direktyvoje 2011/65/ES, teisiné priemoné¢ yra deleguotoji direktyva,
atitinkanti taikomus jos 5 straipsnio 1 dalies a punkto reikalavimus.

Deleguotosios direktyvos tikslas — padéti apsaugoti Zmoniy sveikatg ir aplinka, suderinti EE]
vidaus rinkos veikimo nuostatas leidZiant tam tikroms reikméms naudoti draudziamas
medZiagas laikantis RoOHS direktyvos nuostaty bei joje nustatytos III ir IV priedy derinimo
prie mokslo ir technikos pazangos tvarkos.

Deleguotoji direktyva ES biudzetui poveikio neturi.
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kuria, derinant prie mokslo ir technikos pazangos, dél iSimties, kuria Sving leidziama
naudoti tam tikruose magnetinio rezonanso tomografijos aparatuose, i$ dalies kei¢iamas

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES 1V priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/65/ES
dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo!,
ypac i jos 5 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1)

)

€)
(4)

©)

Direktyva 2011/65/ES 1§ valstybiy nariy reikalaujama uZtikrinti, kad rinkai teikiamoje
elektros ir elektroningje jrangoje nebiity tos direktyvos II priede iSvardyty pavojingy
medziagy. Sis apribojimas netaikomas tam tikroms medicinos prietaisy ir steb&jimo ir
kontrolés prietaisy naudojimo reikméms, i§vardytoms tos direktyvos IV priede;

elektros ir elektroninés jrangos kategorijos, kurioms taikoma Direktyva 2011/65/ES,
iSvardytos tos direktyvos I priede;

Svinas yra Direktyvos 2011/65/ES II priede nurodyta ribojamo naudojimo medZiaga;

Deleguotaja direktyva 2014/7/ES? Komisija suteiké i§imtj, kuria leido naudoti §ving
lydmetaliuose, elektriniy bei elektroniniy komponenty ir spausdintiniy ploks¢iy iSvady
dangose, elektros laidy sujungimuose, ekranavimo apvalkaluose ir uzdaro tipo
jungtyse, kurie naudojami tam tikroje medicinin¢je magnetinio rezonanso
tomografijos jrangoje (toliau — iSimtis), jtraukdama Sias reikmes } Direktyvos
2011/65/ES 1V prieda; ISimtis galiojo iki 2020 m. birZelio 30 d.;

2018 m. gruodzio 12 d., t. y. per Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 5 dalyje nustatyta
terming, Komisija gavo paraiSka deél iSimties atnaujinimo (toliau — atnaujinimo
paraiska). Pagal minétg nuostatg iSimtis galioja tol, kol Komisija priima sprendima dél
atnaujinimo paraiskos;

OL L 174,2011 7 1, p. 88.

2013 m. spalio 18 d. Komisijos deleguotoji direktyva 2014/7/ES, kuria, derinant prie technikos
pazangos, i§ dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2011/65/ES IV priedo
nuostatos dél iSimties, kuria leidziama naudoti S$ving lydmetaliuose, elektriniy bei elektroniniy
komponenty ir spausdintiniy ploks¢iy iSvady dangose, elektros laidy sujungimuose, ekranavimo
apvalkaluose ir uzdaro tipo jungtyse, kurie naudojami: a) magnetiniuose laukuose ne daugiau kaip 1 m
spinduliu nuo magneto izocentro medicininé¢je magnetinio rezonanso vaizdo sudarymo jrangoje,
iskaitant pacienty monitorius, skirtus naudoti minétu atstumu, arba b) magnetiniuose laukuose ne
daugiau kaip 1 m atstumu nuo daleliy terapijoje naudojamy ciklotrono magnety ar spinduliy pluosto
perdavimo ir nukreipimo kontrolés jtaiso magnety iSorés pavirSiaus (OL L 4, 2014 1 9, p. 57).
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)
(12)

(13)

vertinant iSimties atnaujinimo paraiska, be kita ko, konsultuotasi su suinteresuotaisiais
subjektais pagal Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 7 dali. Per tas konsultacijas
gautos pastabos buvo viesai paskelbtos tam skirtoje interneto svetainéje;

jvertinus atnaujinimo paraisSka, be kita ko, atlikus techninio ir mokslinio vertinimo
tyrima?®, padaryta i§vada, kad senos konstrukcijos MRT aparatai yra priklausomi nuo
MRT sudedamyjy daliy, kuriose yra $vino, ir juose retai jmanoma naudoti naujas
besvines MRT sudedamasias dalis. Minétame vertinime taip pat padaryta iSvada, kad
jau yra neintegruoty MRT riciy beSviniy modeliy. Ta¢iau MRT aparaty su
integruotomis ritémis beSviniams pakaitalams sukurti ir patvirtinti reikia papildomo
laiko;

1Simtis neturéty buti taikoma $vino naudojimui naujos konstrukcijos neintegruotose
MRT ritése ir busimuose besviniuose MRT aparatuose su integruotomis ritémis ir
todél turéty biiti nustatytos konkrecios jos galiojimo pabaigos datos;

jei iSimtis nebiity pratesta, del tinkamy sudedamyjy daliy ar perkonstravimo galimybiy
trikumo MRT aparatai tapty nebetinkami naudoti pirma laiko. D¢l to gali atsirasti
MRT jrangos pasitlos stygius, galintis neigiamai paveikti pacienty sveikatos prieziiirg;

deél pakeitimo atsirades bendras neigiamas poveikis aplinkai, sveikatai ir vartotojy
saugai galéty nusverti pakeitimo bendra teigiama poveikj aplinkai, sveikatai ir
vartotojy saugai. iS§imtis suderinama su Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(EB) Nr. 1907/2006* ir dél to nesumaZéja juo uztikrinama aplinkos ir sveikatos
apsauga;

todél iSimtj tikslinga atnaujinti;

siekiant sveikatos priezitiros paslaugy teikéjus apripinti tinkama MRT jranga ir duoti
laiko beSviniams pakaitalams sukurti, pagal Direktyvos 2011/65/ES 5 straipsnio 2
dalies pirmg pastraipg, iSimt] — pakeitus jos taikymo sriti — deréty atnaujinti ne
ilgesniam kaip 7 mety laikotarpiui, t. y. iki 2027 m. birZelio 30 d. Atsizvelgiant |}
nuolatiniy pastangy rasti patikimy pakaitaly rezultatus, mazai tikétina, kad dél iSimties
taikymo trukmés bus padarytas neigiamas poveikis inovacijoms;

todel Direktyva 2011/65/ES turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeista,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2011/65/ES 1V priedas 1§ dalies kei¢iamas pagal Sios direktyvos priedg.

2 straipsnis

Valstybés narés ne véeliau kaip [Leidiniy biuro praSoma jraSyti datg: paskutiné 5-to
meénesio po Sios direktyvos jsigaliojimo diena] priima ir paskelbia jstatymus ir kitus

3

tudy to assess seven exemption requests relating to Annex III and IV to Directive 2011/65/EU*
(Pack 18).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentlira, i§ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30,

p- 1.
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teisés aktus, biitinus, kad biity laikomasi Sios direktyvos. Apie ty nuostaty tekstus jos
nedelsdamos prane$a Komisijai.

Tas nuostatas jos taiko nuo [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg: paskutiné 5-to
ménesio po Sios direktyvos jsigaliojimo diena + 1 diena].

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j Sig direktyva arba
tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato
valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
nacionalings teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

4 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje 2022 05 12

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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