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rezonanta magnetica

(Text cu relevanta pentru SEE)

RO RO



RO

EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT

Prezenta directiva delegatd a Comisiei modifica, in scopul adaptarii la progresele tehnice si
stiintifice, anexa IV la Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului
privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si
electronice (Directiva RoHS)! in ceea ce priveste o derogare pentru aplicatii specifice care
contin plumb.

Articolul 4 din Directiva RoHS restrictioneaza utilizarea anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice (EEE). In prezent, 10 substante sunt restrictionate si
incluse 1n lista din anexa II la directiva: plumb, mercur, cadmiu, crom hexavalent, bifenili
polibromurati (PBB), eteri de difenil polibromurati (PBDE), ftalat de bis(2-etilhexil) (DEHP),
ftalat de butil benzil (BBP), ftalat de dibutil (DBP) si ftalat de diizobutil (DIBP).

Anexele III si IV la Directiva RoHS cuprind liste ale materialelor si componentelor EEE
pentru aplicatii specifice care beneficiazd de o derogare de la restrictiile de utilizare a
anumitor substante prevazute la articolul 4 alineatul (1) din directiva. Articolul 5 prevede
adaptarea anexelor III si IV la progresele stiintifice si tehnice (in ceea ce priveste acordarea,
reinnoirea si revocarea derogirilor). In temeiul articolului 5 alineatul (1) litera (a), se pot
include derogari in anexele III si IV numai daca aceastd includere nu sldbeste protectia
mediului si a sAnatitii previzuti in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH)? si daca sunt
indeplinite oricare dintre conditiile urmatoare:

— eliminarea sau substituirea substantei prin modificarea proiectului sau utilizarea de
materiale si componente pentru care nu sunt necesare niciunele dintre materialele sau
substantele enumerate la anexa II este imposibild din punct de vedere stiintific sau
tehnic;

— fiabilitatea substituentilor nu este asigurata;

— efectele negative totale asupra mediului si asupra sandtdtii si  securitdtii
consumatorului provocate de substituire pot depdsi avantajele totale pentru mediu si
pentru sandtatea si securitatea consumatorului.

Deciziile privind derogarile si durata acestora trebuie sd tind seama de disponibilitatea
substituentilor si de impactul socioeconomic al substituirii. Deciziile privind durata
derogdrilor trebuie sa tind seama de orice potential impact asupra inovarii. Daca este relevant,
trebuie sa fie luate in considerare impacturile globale ale derogarii de-a lungul intregului ciclu
de viata.

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva RoHS prevede includerea de catre Comisie a
materialelor si a componentelor EEE destinate unor aplicatii specifice in listele din anexele III
si IV prin intermediul unor acte delegate individuale, in temeiul articolului 20. Articolul 5
alineatul (3) si anexa V stabilesc procedura de transmitere a cererilor de derogare.

! JOL 174, 1.7.2011, p. 88.

2 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) si de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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2. CONSULTARI INAINTEA ADOPTARII ACTULUI

Comisia primeste din partea operatorilor economici numeroase cereri de acordare sau de
reinnoire a derogirilor in temeiul articolului 5 alineatul (3) si al anexei V la Directiva RoHS?.

Derogarea 27 a fost inclusa in anexa IV la Directiva RoHS prin directiva delegata 2014/7/UE
a Comisiei*. Data de expirare a derogirii respective a fost 30 iunie 2020. Derogarea se referd
la utilizarea plumbului In componente specifice care sunt utilizate in campurile magnetice
produse de anumite dispozitive medicale. La 12 decembrie 2018, in termenul de reinnoire
prevazut la articolul 5 alineatul (5) din Directiva RoHS, Comisia a primit o cerere de reinnoire
a domeniului de aplicare si a duratei derogdrii mentionate. Derogarea a constat in doud
domenii de aplicare, (a) si (b). Solicitantul nu a cerut continuarea aplicarii partii (b) a
derogarii 27 din anexa IV, care se refera la magnetii specifici aplicati in hadronoterapie.

In august 2019, Comisia a lansat un studiu® cu scopul de a efectua evaluarea tehnicd si
stiintifica necesara. Studiul, care a inclus o consultare publica cu o duratd de opt sdptamani, s-
a incheiat in iulie 2020. Informatiile cu privire la consultare au fost furnizate pe site-ul web® al
proiectului, desi nu s-au primit rdspunsuri la consultare.

La 23 februarie 2021, Comisia a consultat grupul de experti al statelor membre pentru actele
delegate adoptate in temeiul Directivei RoHS. Aceasta a parcurs toate etapele procedurale
necesare referitoare la derogarile de la restrictiile privind substantele In temeiul articolului 5
alineatele (3)-(7)’, iar Consiliul si Parlamentul European au fost notificate cu privire la toate
activitatile 1n acest context.

Raportul de evaluare tehnica si stiintificd a evidentiat urmatoarele:

J Plumbul este utilizat in aliajele de lipit, in stratul acoperitor al terminatiilor si in
conexiunile cablurilor electrice, ale ecranelor si ale conectorilor inchisi, folosite in
componentele nemagnetice care sunt necesare pentru dispozitivele de imagistica prin
rezonantd magnetica (IRM) in scopuri de diagnosticare.

o In cazul dispozitivelor si al componentelor IRM de conceptie noud, inlocuirea si
eliminarea plumbului sunt fezabile din punct de vedere stiintific si tehnic.

o Dispozitivele IRM de conceptie veche sunt limitate in ceea ce priveste
compatibilitatea cu noile componente IRM fira plumb. In unele dispozitive IRM, nu
se pot utiliza componentele fara plumb de conceptie noud. Alte dispozitive IRM mai
vechi vor trebui sa faca obiectul unui proces de reproiectare elaborat, care transfera
capacitatea limitatd a producatorilor de la dezvoltarea de noi dispozitive medicale
fard plumb cu o capacitate de diagnosticare superioarda la inlocuirea plumbului in
produsele existente.

o Pentru a raspunde in mod suficient cererii de echipamente IRM pentru dispozitive
IRM de conceptie veche, care nu pot fi reproiectate sau inlocuite inainte de expirarea

Lista este disponibila la adresa: https://ec.europa.eu/environment/topics/waste-and-recycling/rohs-
directive/implementation-rohs-directive_ro.

4 JOL4,9.1.2014, p. 57.

Raportul final al studiului (Pack 18) este disponibil la: https://op.europa.eu/ro/publication-detail/-
[publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al.

Perioada de consultare: 3 decembrie 2019-27 ianuarie 2020 (https://rohs.exemptions.oeko.info/).

Lista etapelor administrative necesare este disponibili pe site-ul web al Comisiei. In Registrul
interinstitutional al actelor delegate se poate vedea in ce stadiu este procedura in cazul fiecarui proiect
de act delegat; acesta este disponibil la adresa https://webgate.ec.europa.eu/regdel/#/home.
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perioadei de derogare, este in continuare necesara utilizarea echipamentelor IRM mai
vechi care contin plumb.

J Tranzitia catre echipamente IRM fara plumb a progresat la viteze diferite in cazul
dispozitivelor IRM cu bobine integrate si al celor cu bobine neintegrate.

J Bobinele neintegrate, fara plumb, de conceptie noua care sunt destinate
dispozitivelor IRM sunt disponibile intr-o varietate suficientd pentru unitdtile
medicale. Din cauza complexitatii dispozitivelor IRM cu bobine integrate si a
procedurii de aprobare necesare pentru acestea, trecerea la dispozitive IRM fara
plumb necesitd mai mult timp.

J Neacordarea derogarii poate conduce la eliminarea prematura a dispozitivelor IRM
din cauza lipsei de componente compatibile sau a optiunilor de reproiectare.
De asemenea, poate aparea un deficit de aprovizionare cu echipamente IRM, ceea ce
poate avea ca rezultat o asistentd medicald mai precarad pentru pacienti.

Bobinele neintegrate, de conceptie noud, destinate dispozitivelor IRM nu necesitd o derogare,
iar echipamentele IRM care includ bobine integrate nu vor avea nevoie de o derogare
incepand cu iunie 2024. Prin urmare, aceste aplicatii vor fi excluse din noua formulare a
derogarii. Distinctia va fi facuta prin declaratia de conformitate privind acest model, care este
necesara pentru introducerea unui produs pe piatd in conformitate cu articolul 7 litera (c) si cu
articolul 13 din Directiva RoHS.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT

Rezultatele evaluarii aratd ca derogarea care urmeaza sa fie acordatd nu ar slabi protectia
mediului si a sanatdtii prevazutd in Regulamentul REACH, in conformitate cu articolul 5 din
Directiva 2011/65/UE.

Pe baza studiului de fundamentare si a consultdrilor, evaluarea realizata de Comisie a
concluzionat cd cererea de derogare indeplineste cel putin unul dintre criteriile prevazute la
articolul 5 alineatul (1) litera (a), fapt care justifica reinnoirea derogarii deoarece ,.efectele
negative totale asupra mediului si asupra sandtdtii si securitatii consumatorului provocate de
substituire pot depasi avantajele totale pentru mediu si pentru sandtatea si securitatea
consumatorului”.

Directiva delegatd reinnoieste partial derogarea 27 enumeratd in anexa [V la
Directiva 2011/65/UE privind utilizarea plumbului in aliajele de lipit, in stratul acoperitor al
contactelor componentelor electrice si electronice si al placilor cu circuite imprimate si in
conexiunile cablurilor electrice, ale ecranelor si ale conectorilor inchisi care sunt utilizate
pentru dispozitivele de imagisticd prin rezonanta magnetica (IRM). Din motive de claritate
pentru partile interesate, vechea formulare din partile (a) si (b) ale derogarii 27 ramane
neschimbata si figureaza in continuare in listd. Se introduce o noud formulare in partile (c) si
(d), care se limiteaza la aplicatiile efectiv necesare.

Data la care expird aceasta derogare este stabilita in conformitate cu prevederile articolului 5
alineatul (2) primul paragraf. Astfel cum s-a concluzionat in evaluare, stadiul de dezvoltare a
substituentilor justifici reinnoirea derogdrii pentru bobinele neintegrate destinate
dispozitivelor IRM si pentru dispozitivele IRM care includ bobine integrate, fiind posibil ca
acestea din urma sd fie inlocuite mai devreme. Se preconizeazd ca perioada de valabilitate a
derogarii nu va avea efecte adverse asupra inovarii.
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Astfel cum se prevede in Directiva 2011/65/UE, instrumentul juridic este o directiva delegata
care indeplineste cerintele relevante de la articolul 5 alineatul (1) litera (a) din directiva
mentionata.

Obiectivul directivei delegate este de a contribui la protectia sdnatitii umane si a mediului si
de a armoniza dispozitiile privind functionarea pietei unice In domeniul EEE, permitand
utilizarea in aplicatii specifice a unor substante altminteri interzise, In conformitate cu
Directiva RoHS si cu procedura stabilitd in aceasta pentru adaptarea anexelor sale III si IV la
progresele stiintifice si tehnice.

Directiva delegata nu are nicio implicatie pentru bugetul UE.
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DIRECTIVA DELEGATA (UE) .../... A COMISIEI

din 12.5.2022

de modificare, in scopul adaptarii la progresul stiintific si tehnic, a anexei IV la

Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste o

derogare pentru utilizarea plumbului in anumite dispozitive de imagistica prin

rezonanta magnetica

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
8 tunie 2011 privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice!, in special articolul 5 alineatul (1) litera (a),

intrucat:

(1)

2)

©)
(4)

Directiva 2011/65/UE impune statelor membre obligatia de a se asigura ca
echipamentele electrice si electronice introduse pe piatd nu contin substantele
periculoase indicate in anexa II la directiva respectiva. Aceasta restrictie nu se aplica
anumitor aplicatii care beneficiazd de derogare, care sunt specifice dispozitivelor
medicale si instrumentelor de monitorizare si control si sunt indicate in anexa IV la
directiva mentionata.

Categoriile de echipamente electrice si electronice cdrora li se aplica
Directiva 2011/65/UE sunt indicate in anexa I la directiva mentionata.

Plumbul este o substanta restrictionatd enumerata in anexa II la Directiva 2011/65/UE.

Prin Directiva delegatd 2014/7/UE?, Comisia a acordat o derogare privind utilizarea
plumbului in aliajele de lipit, in stratul acoperitor al contactelor componentelor
electrice si electronice si al pldcilor cu circuite imprimate si in conexiunile cablurilor
electrice, ale ecranelor si ale conectorilor inchisi care sunt utilizate in anumite
echipamente medicale de imagisticd prin rezonantd magneticd (IRM) (denumitd in
continuare ,,derogarea”), prin includerea aplicatiilor respective in anexa IV la
Directiva 2011/65/UE. Derogarea urma sa expire la 30 iunie 2020.

JOL 174,1.7.2011, p. 88.

Directiva delegata 2014/7/UE a Comisiei din 18 octombrie 2013 de modificare, in scopul adaptarii la
progresul tehnic, a anexei I'V la Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea
ce priveste o derogare pentru plumbul din aliajele de lipit, din stratul acoperitor al contactelor
componentelor electrice si electronice si al placilor cu circuite imprimate si din conexiunile cablurilor
electrice, ale ecranelor si ale conectorilor Inchisi, care sunt utilizate: (a) in campurile magnetice din
interiorul unei sfere cu raza de 1 m care inconjoara izocentrul magnetului echipamentelor de imagistica
medicala prin rezonantd magnetica, inclusiv in monitoarele pentru pacienti concepute pentru a fi
utilizate in aceasta sferd; sau (b) In campurile magnetice situate la o distantd de pana la 1 m de
suprafetele exterioare ale magnetilor unui ciclotron sau ale magnetilor utilizati pentru transportul
fasciculului si controlul directiei fasciculului in hadronoterapie (JO L 4, 9.1.2014, p. 57)..
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)
(12)

(13)

La 12 decembrie 2018, Comisia a primit o cerere de reinnoire a derogarii (,,cererea de
relnnoire”), care se Incadra in termenul prevazut la articolul 5 alineatul (5) din
Directiva 2011/65/UE. In conformitate cu dispozitia mentionatd, derogarea rimane
valabild pana la adoptarea deciziei referitoare la cererea de reinnoire.

In cadrul procesului de evaluare a cererii de reinnoire s-au efectuat consultiri ale
partilor interesate, in conformitate cu articolul 5 alineatul (7) din
Directiva 2011/65/UE. Observatiile primite in cursul acestor consultari au fost
publicate pe un site web dedicat.

Evaluarea cererii de reinnoire, care a inclus un studiu de evaluare tehnici si stiintifica®,
a concluzionat ca dispozitivele IRM de conceptie veche depind de componente IRM
care contin plumb si sunt foarte limitate In ceea ce priveste compatibilitatea cu noile
componente IRM fard plumb. Evaluarea respectivd a concluzionat, de asemenea, ca
sunt deja disponibile modele fara plumb de bobine neintegrate destinate dispozitivelor
IRM. Cu toate acestea, in ceea ce priveste dispozitivele IRM cu bobine integrate,
dezvoltarea tehnica si procedura de aprobare pentru dezvoltarea de solutii fara plumb
necesitd mai mult timp.

Utilizarea plumbului in bobinele neintegrate, de conceptie noud, destinate
dispozitivelor IRM si in viitoarele dispozitive IRM fard plumb care contin bobine
integrate ar trebui sa fie exclusa de la derogare si ar trebuie prevazute date specifice in
acest sens.

Neacordarea cererii de reinnoire poate conduce la eliminarea prematurda a
dispozitivelor IRM din cauza lipsei de componente compatibile sau a optiunilor de
reproiectare. Acest lucru ar putea conduce la un deficit de aprovizionare cu
echipamente IRM, care, la randul sau, ar putea afecta negativ asistenta medicald pentru
pacienti.

Este posibil ca efectele negative totale asupra mediului si asupra sanatatii si securitatii
consumatorului provocate de substituire sa depdseasca avantajele totale pentru mediu
sl pentru sandtatea si  securitatea consumatorului. Derogarea respecta
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului* si, in
consecinta, nu slabeste protectia mediului si a sdnatatii conferitd de acesta.

Prin urmare, este oportun sa se acorde reinnoirea derogarii.

Pentru a furniza serviciilor de sandtate echipamente IRM compatibile si pentru a
asigura timpul necesar dezvoltdrii unor alternative fara plumb, este oportun sa se
acorde reinnoirea derogarii, cu un domeniu de aplicare revizuit, pentru o durata
maximd de 7 ani, pana la 30 iunie 2027, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2)
primul paragraf din Directiva 2011/65/UE. Avand in vedere rezultatele eforturilor in
curs pentru gdsirea unui substituent fiabil, este putin probabil ca durata derogarii sa
aiba efecte adverse asupra inovarii.

Prin urmare, Directiva 2011/65/UE ar trebui modificatd in consecinta,

Studiu de evaluare a sapte cereri de derogare legate de anexele III si IV la Directiva 2011/65/UE
(Pack 18).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE al Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa IV la Directiva 2011/65/UE se modifica astfel cum se prevede in anexa la prezenta
directiva.

Articolul 2

1. Statele membre adopta si publica cel tarziu pana la [OP: a se introduce data: ultima zi
a celei de a 5-a luni de la data intrarii In vigoare a prezentei directive], actele cu
putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul dispozitiilor
respective.

Statele membre aplica dispozitiile respective de la [OP: a se introduce data: ultima zi
a celei de a 5-a luni de la data intrarii in vigoare a prezentei directive + 1 zi].

Atunci cand statele membre adopta dispozitiile mentionate, acestea trebuie sd contina
o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data
publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

2. Statele membre comunica Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe
care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 4
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 12.5.2022

Pentru Comisie,
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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