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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Niniejsza dyrektywa delegowana Komisji zmienia, w celu dostosowania do postepu
naukowo-technicznego, zatacznik IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (dyrektywa RoHS)! w odniesieniu do wylaczenia
konkretnych zastosowan zawierajagcych otow.

Art. 4 dyrektywy RoHS ogranicza stosowanie niektorych substancji niebezpiecznych
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (EEE). Obecnie 10 substancji  podlega
ograniczeniom i jest wymienionych w zatagczniku II do dyrektywy: olow, rte¢, kadm,
sze$ciowarto$ciowy chrom, polibromowane bifenyle (PBB), polibromowane etery difenylowe
(PBDE), ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP), ftalan benzylu butylu (BBP), ftalan dibutylu
(DBP) i ftalan diizobutylu (DIBP).

W zatacznikach III i IV do dyrektywy RoHS znajduja si¢ wykazy materialow i czegsci
sktadowych EEE do konkretnych zastosowan zwolnionych z ograniczen przewidzianych dla
danych substancji w art. 4 ust. 1 dyrektywy. Art. 5 przewiduje dostosowanie zatgcznikow III 1
IV do postepu naukowo-technicznego (w odniesieniu do przyznawania, przedtuzania
i odwolywania wylaczen). Na mocy art. 5 ust. 1 lit. a) wylaczenia nalezy uwzglednié
w zatacznikach III i IV jedynie wowczas, gdy nie obnizy to poziomu ochrony $rodowiska
izdrowia przewidzianego w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH)* oraz
w przypadku spetnienia ktoregokolwiek z nastepujacych warunkoéw:

— usuniecie lub zastgpienie substancji poprzez zmiany projektowe lub wykorzystanie
materialow 1 czesci sktadowych, ktore nie wymagajg stosowania zadnych materiatow
lub substancji wymienionych w zataczniku II, jest naukowo lub technicznie
niewykonalne;

— nie mozna zapewni¢ niezawodnosci substytutow;

— og6lny negatywny wplyw zastgpienia na Srodowisko, zdrowie i bezpieczenstwo
konsumenta prawdopodobnie przewazy ogdélne korzysci w odniesieniu do
srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa konsumenta.

Ponadto decyzje w sprawie wylaczen oraz okres ich obowigzywania musza uwzgledniac
dostgpno$¢ substytutow oraz spoteczno-ekonomiczny wpltyw zastgpienia. Decyzje o czasie
obowigzywania wylgczen muszg takze uwzglednia¢ wszelki potencjalny wptyw na innowacje.
W stosownych przypadkach do oceny ogoélnego wpltywu wylaczen musi by¢ stosowana
koncepcja cyklu zycia.

Art. 5 ust. 1 dyrektywy RoHS stanowi, ze Komisja wlacza materiaty i czg$ci sktadowe EEE
do konkretnych zastosowan do wykazéw w zatacznikach III 1 IV w drodze pojedynczych
aktow delegowanych zgodnie z art. 20. Art. 5 ust. 3 izalagcznik V ustanawiaja procedure
sktadania wnioskow o wytaczenie.

! Dz.U.L 174z 1.7.2011, s. 88.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Komisja otrzymuje od podmiotéw gospodarczych liczne wnioski o przyznanie lub
przedhuzenie wytaczen na mocy art. 5 ust. 3 i zatacznika V do dyrektywy RoHS?.

Wylaczenie 27 zostalo wlaczone do zatgcznika IV do dyrektywy RoHS dyrektywa
delegowana Komisji 2014/7/UE* Data wygasniecia tego wylaczenia byt dzien 30 czerwca
2020 r. Wylaczenie dotyczy stosowania otowiu w okreslonych komponentach, ktére sa
stosowane w polach magnetycznych wytwarzanych przez niektore wyroby medyczne. W dniu
12 grudnia 2018 r., w terminie przedluzenia okre§lonym w art. 5 ust. 5 dyrektywy RoHS,
Komisja otrzymata jeden wniosek o odnowienie zakresu i przedluzenie okresu
obowigzywania tego wytaczenia. Wylaczenie dotyczyto dwdch obszaréow stosowania, lit. a) i
b). Wnioskodawca nie ztozyl wniosku o utrzymanie wytaczenia 27 lit. b) w zataczniku IV,
ktére odnosi si¢ do okreslonych magnesow stosowanych w terapii czasteczkowe;.

W sierpniu 2019 r. Komisja rozpoczeta badanie® na potrzeby przeprowadzenia wymagane;
oceny naukowo-technicznej. Badanie, obejmujace osmiotygodniowe konsultacje publiczne,
zakonczyto si¢ w lipcu 2020 r. Informacje na temat konsultacji przedstawiono na stronie
internetowej projektu®, chociaz w ramach konsultacji nie otrzymano zadnych odpowiedzi.

W dniu 23 lutego 2021 r. Komisja ponownie zasiggneta opinii grupy ekspertow panstw
cztonkowskich ds. aktow delegowanych na podstawie dyrektywy RoHS. Komisja
przeprowadzita wszystkie wymagane kroki proceduralne dotyczace wytaczen z ograniczen
dotyczacych substancji zgodnie z art. 5 ust. 377 i powiadomita Rade i Parlament Europejski
o wszystkich dziataniach w tym zakresie.

W sprawozdaniu z oceny naukowo-technicznej podkreslono, Ze:

. Otow jest stosowany w stopach lutowniczych, powlokach zakonczen oraz
potaczeniach przewodow elektrycznych, ostonach i ztaczkach w obudowie w celu
dostarczenia elementdw niemagnetycznych, ktore sa niezb¢dne w urzadzeniach do
obrazowania rezonansem magnetycznym (MRI) do celéw diagnostycznych.

. W nowo =zaprojektowanych urzadzeniach MRI 1komponentach zastapienie
1 usuniecie otowiu jest wykonalne z naukowego 1 technicznego punktu widzenia.

. Urzadzenia MRI wykonane na podstawie starych projektéw maja ograniczong
kompatybilno$¢ znowymi bezotowiowymi komponentami MRI. W niektorych
urzadzeniach MRI nie mozna zastosowa¢ nowego projektu komponentow
bezolowiowych. Inne starsze urzadzenia MRI beda musiaty przej$§¢ kompleksowy
proces przeprojektowania, co spowoduje, ze producenci bedg musieli przekierowaé
ograniczone zdolno$ci w zakresie opracowywania nowych bezotowiowych wyrobow
medycznych o wyzszych zdolno$ciach diagnostycznych na zadanie wymiany otowiu
w istniejacych produktach.

Wykaz jest dostepny pod adresem: http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.
4 Dz.U.L429.1.2014, s. 57.

Sprawozdanie koncowe z badania (pakiet 18)  jest dostepne pod adresem:
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f44{2383-dd0a-11ea-adf7/-
Olaa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144383

Okres konsultacji: od 3 grudnia 2019 r. do 27 stycznia 2020 r. https://rohs.exemptions.oeko.info/.
Wykaz niezbednych czynnosci administracyjnych jest dostgpny na stronie internetowej Komisji.
W przypadku kazdego projektu aktu delegowanego biezacy etap procedury mozna znalezé
w Migdzyinstytucjonalnym rejestrze aktow delegowanych na stronie
https://webgate.ec.europa.cu/regdel/#/home.
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. Aby w wystarczajagcym stopniu zaspokoi¢ zapotrzebowanie na sprzet MRI
w odniesieniu do urzadzeh MRI wykonanych zgodnie ze starym projektem, ktorych
nie mozna przeprojektowac¢ ani wymieni¢ przed uptywem okresu wylgczenia, nadal
konieczne jest stosowanie starego sprzetu MRI zawierajacego otow.

o Przej$cie na bezolowiowy sprzet MRI postepuje z r6zng predkosciag w odniesieniu do
urzadzen MRI z wbudowanymi cewkami oraz z niewbudowanymi cewkami MRI.

. Dostepne sa wystarczajagco zroznicowane nowo zaprojektowane bezotowiowe
niewbudowane cewki MRI, aby zaspokoi¢ potrzeby placéwek opieki zdrowotnej. Ze
wzgledu na ztozono$¢ urzadzen MRI z wbudowanymi cewkami oraz wymagang
procedure zatwierdzania, przejScie na bezolowiowe urzadzenia MRI wymaga wigcej
czasu.

. Nieprzyznanie wylaczenia moze skutkowaé przedwczesnym wytwarzaniem
odpadow z urzadzen MRI ze wzgledu na brak kompatybilnych komponentéw lub
mozliwosci przeprojektowania. Moze rowniez wystapi¢ luka w zaopatrzeniu
w sprzet MRI, co moze skutkowac gorsza opiekg zdrowotng dla pacjentow.

Nowo zaprojektowane niewbudowane cewki MRI nie wymagaja wyltaczenia, a sprzet MRI
zawierajacy wbudowane cewki nie bedzie wymagat wylaczenia od dnia 30 czerwca 2024 r.,
w zwigzku zczym zastosowania te nie zostang uwzglednione w nowym brzmieniu
wylaczenia. Rozroznienie zostanie dokonane poprzez deklaracje zgodnos$ci dla tego modelu,
ktéra jest niezbedna, aby dany produkt mogt by¢ wprowadzony do obrotu zgodnie z art. 7
lit. ¢) 1 art. 13 dyrektywy RoHS.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Wyniki oceny wskazuja, ze wylaczenie, ktoére ma zosta¢ przyznane, nie obnizyloby poziomu
ochrony srodowiska 1zdrowia przewidzianego w rozporzadzeniu REACH zgodnie z art. 5
dyrektywy 2011/65/UE.

W ocenie Komisji, opartej na badaniu uzupeiniajacym 1 konsultacjach, stwierdzono, ze
wniosek o wylaczenie spetnia co najmniej jedno z kryteriow okre$lonych w art. 5 ust. 1 lit. a),
ktore uzasadniajg przedtuzenie wylaczenia: ,,0g6lny negatywny wpltyw na Srodowisko,
zdrowie 1 bezpieczenstwo konsumenta spowodowany przez zastgpienie prawdopodobnie
przewazy ogolne korzySci zich zastgpienia w odniesieniu do $rodowiska, zdrowia
1 bezpieczenstwa konsumenta”.

Dyrektywa delegowana czg$ciowo przyznaje przedluzenie okresu obowigzywania wytaczenia
27 wymienionego w zataczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE w odniesieniu do stosowania
olowiu w stopach lutowniczych, powlokach zakonczen komponentow elektrycznych
1 elektronicznych i ptytek obwodoéw drukowanych, polaczeniach przewodow elektrycznych,
ostonach 1 zlagczkach w obudowie stosowanych w urzadzeniach do obrazowania rezonansem
magnetycznym (MRI). Stare sformulowanie wlit.a) i b) wylaczenia 27 pozostaje
niezmienione 1 pozostaje wymienione w celu zapewnienia jasnos$ci zainteresowanym stronom.
W it. ¢) i d) wprowadza si¢ nowe sformulowanie, ktére ogranicza si¢ do rzeczywistych
niezbednych zastosowan.

Date wygasniecia tego wylaczenia ustala si¢ zgodnie zart. 5 ust. 2 akapit pierwszy. Jak
stwierdzono w ocenie, stan rozwoju substytutow uzasadnia przedtuzenie wytaczenia dla
niewbudowanych cewek MRI oraz dla urzadzen MRI zawierajacych cewki wbudowane, przy
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czym te ostatnie moga zosta¢ zastagpione wczesniej. Okres waznosci wytaczenia nie powinien
mie¢ negatywnego wplywu na innowacje.

Instrumentem prawnym jest dyrektywa delegowana, przewidziana w dyrektywie 2011/65/UE
1 spetniajaca odpowiednie wymogi jej art. 5 ust. 1 lit. a).

Celem dyrektywy delegowanej jest przyczynienie si¢ do ochrony zdrowia ludzi oraz
srodowiska 1 zblizenie przepisow dotyczacych funkcjonowania rynku wewngtrznego
w obszarze sprzetu elektrycznego 1 elektronicznego poprzez dopuszczenie wykorzystywania
do konkretnych =zastosowan substancji zakazanych w innych przypadkach zgodnie
z przepisami dyrektywy RoHS i zgodnie zustanowiong w niej procedurg dostosowywania
zatgcznikow 1111 IV do postgpu naukowo-technicznego.

Dyrektywa delegowana nie ma wplywu na budzet Unii.
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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) .../...

Z dnia 12.5.2022 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalgcznik IV do
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia
dotyczacego stosowania olowiu w niektérych urzadzeniach do obrazowania rezonansem

magnetycznym

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca
2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektoérych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym!, w szczegdlnosci jej art. 5 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

©)

(4)

Dyrektywa 2011/65/UE naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek zapewnienia,
aby sprzet elektryczny i elektroniczny wprowadzany do obrotu nie zawieral substancji
niebezpiecznych wymienionych w zataczniku II do tej dyrektywy. Ograniczenie to nie
dotyczy niektorych zastosowan objetych wylaczeniem, ktére sa specyficzne dla
wyrobow medycznych oraz przyrzadow do nadzoru i kontroli, isg wymienione
w zalaczniku IV do tej dyrektywy.

W zalagczniku Ido dyrektywy 2011/65/UE  wymieniono kategorie sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, ktorego dotyczy ta dyrektywa.

Olow jest substancja objeta ograniczeniami wymieniong w zataczniku II do dyrektywy
2011/65/UE.

Dyrektywa delegowang 2014/7/UE?> Komisja przyznala wylaczenie dotyczace
stosowania olowiu w stopach lutowniczych, powtokach zakonczen komponentow
elektrycznych 1 elektronicznych 1 ptytek obwodow drukowanych, potaczeniach
przewoddéw  elektrycznych, ostonach 1izlaczkach w obudowie stosowanych
w niektorych rodzajach sprzetu do obrazowania rezonansem magnetycznym (MRI)
(,,wylaczenie”), poprzez wlaczenie tych zastosowan do zalacznika IV do dyrektywy
2011/65/UE. Wylaczenie to miato wygasng¢ w dniu 30 czerwca 2020 r.

Dz.U.L 174z 1.7.2011, s. 88.

Dyrektywa delegowana Komisji 2014/7/UE zdnia 18 pazdziernika 2013 r. zmieniajaca, w celu
dostosowania do postepu technicznego, zatacznik IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia otowiu w stopach lutowniczych, powtokach zakonczen
komponentow elektrycznych i elektronicznych iptytek obwoddéw drukowanych, potaczeniach
przewodoéw elektrycznych, ostonach i ztaczkach w obudowie, stosowanych a) w polach magnetycznych
w promieniu 1 m od izocentrum magnesu w sprzecie medycznym do obrazowania rezonansem
magnetycznym, wlaczajac w to monitory pacjenta przystosowane do uzytku w takim promieniu, lub b)
w polach magnetycznych w odlegtosci nieprzekraczajacej 1 m od zewngtrznej powierzchni magnesow
cyklotronu, magneséw do przenoszenia 1ikontroli kierunku wiazki, stosowanych w terapii
czasteczkowej (Dz.U. L 4 2 9.1.2014, 5. 57).
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(1)
(12)

(13)

Komisja otrzymata wniosek o przedluzenie tego wylaczenia (,,wniosek
o przedluzenie”) w dniu 12 grudnia 2018 r., czyli w terminie okreSlonym w art. 5
ust. 5 dyrektywy 2011/65/UE. Zgodnie z tym przepisem wytaczenie pozostaje wazne
do czasu przyjecia decyzji w sprawie wniosku o przedtuzenie.

Ocena wniosku o przedtuzenie obejmowata konsultacje z zainteresowanymi stronami
zgodnie zart. 5 ust. 7 dyrektywy 2011/65/UE. Uwagi otrzymane w ramach tych
konsultacji zostaly podane do wiadomosci publicznej na specjalnej stronie
internetowe;.

W ocenie wniosku o przedtuzenie, ktora obejmowata ocene naukowo-techniczna®,
stwierdzono, ze urzadzenia MRI wykonane zgodnie ze starym projektem s3
uzaleznione od komponentdow MRI zawierajacych otow, aich kompatybilno$¢
z nowymi bezotowiowymi komponentami MRI jest bardzo ograniczona. W ocenie tej
stwierdzono ponadto, ze bezotowiowe modele niewbudowanych cewek MRI s3 juz
dostepne. Jednak jezeli chodzi o urzadzenia MRI z wbudowanymi cewkami, w celu
opracowania rozwigzan bezolowiowych niezbedny jest dodatkowy czas na
umozliwienie rozwoju technicznego i przeprowadzenie procedury zatwierdzania.

Z zakresu wylaczenia nalezy wykluczy¢ od okre§lonych termindw stosowanie otowiu
w nowo zaprojektowanych niewbudowanych cewkach MRI oraz w przysziych
bezotowiowych urzadzeniach MRI.

Nieuwzglednienie wniosku o przedluzenie moze skutkowaé przedwczesnym
wytwarzaniem odpadow zurzadzen MRI ze wzgledu na brak kompatybilnych
komponentow lub mozliwosci przeprojektowania. Mogloby to spowodowaé luke
w zaopatrzeniu w sprzet MRI, co z kolei mogloby negatywnie wptynaé na opieke
zdrowotng dla pacjentow.

Ogolny negatywny wplyw zastapienia na Srodowisko, zdrowie 1 bezpieczenstwo
konsumenta prawdopodobnie przewazy ogélne korzysci w odniesieniu do srodowiska,
zdrowia 1 bezpieczenstwa konsumenta. Wylaczenie jest zgodne zrozporzadzeniem
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady* i w zwigzku z tym nie obniza
poziomu ochrony $§rodowiska 1 zdrowia przewidzianego w tym rozporzadzeniu.

Nalezy zatem zezwoli¢ na przedtuzenie waznosci wylaczenia.

Aby zapewni¢ kompatybilny sprzet MRI na potrzeby ustug zdrowotnych oraz aby
zapewni¢ czas na opracowanie alternatyw bezotowiowych, nalezy zezwoli¢ na
przedluzenie wylaczenia, w zmienionym zakresie, na maksymalny okres 7 lat do dnia
30 czerwca 2027 r., zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2011/65/UE.
Biorac pod uwage wyniki trwajacych prac nad znalezieniem niezawodnego substytutu,
jest malo prawdopodobne, aby czas obowigzywania wylaczenia miat negatywny
wplyw na innowacyjnosc.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,

Badanie majace na celu oceng¢ siedmiu wnioskdéw o wylaczenie w odniesieniu do zatacznika IIT i IV do
dyrektywy 2011/65/UE (pakiet 18).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-146144383

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zataczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatgcznikiem
do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej do dnia [Urzad Publikacji:
proszg wstawi¢ date: ostatni dzien 5. miesigca po dacie wejScia w zycie niniejszej
dyrektywy] r., przepisy ustawowe, wykonawcze iadministracyjne niezb¢dne do

wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepisow.

Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawic¢
date: ostatni dzien 5. miesigca od daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy + 1
dzien] r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie obj¢tej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12.5.2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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