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anvindning av bly i vissa produkter for magnetisk resonanstomografi
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Genom det delegerade direktiv som kommissionen hdrmed ldgger fram dndras, for anpassning
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, bilaga IV till Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga dmnen 1 elektrisk och
elektronisk utrustning (RoHS-direktivet)! vad giller undantag for sirskilda anvindningar som
innehaller bly.

Genom artikel 4 i RoHS-direktivet begrinsas anvindningen av vissa farliga &mnen i elektrisk
och elektronisk utrustning. Tio @mnen omfattas for ndrvarande av begrdnsningar och
fortecknas i bilaga 1II till direktivet: bly, kvicksilver, kadmium, sexvért krom, polybromerade
bifenyler (PBB), polybromerade difenyletrar (PBDE), bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP),
butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP).

I bilagorna III och IV till RoHS-direktivet fortecknas material och komponenter till elektrisk
och elektronisk utrustning for sirskilda anvidndningar som ar undantagna frén begriansningar
for &mnen enligt artikel 4.1 1 direktivet. I artikel 5 foreskrivs att bilagorna III och IV (om
beviljande, fornyelse och tillbakadragande av undantag) ska anpassas till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen. Enligt artikel 5.1 a ska undantag inforas i bilagorna III och IV
endast om detta inforande inte forsdmrar den miljo- och hélsoskyddsniva som foreskrivs i
forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach)? och forutsatt att ndgot av foljande villkor ir uppfyllt:

— Det ér fran vetenskaplig eller teknisk synpunkt inte praktiskt mdjligt att ta bort eller
substituera dmnet genom en fordndrad konstruktion eller genom anvédndning av
material och komponenter som inte krdver sddana material eller d&mnen som
fortecknas 1 bilaga I1.

— Substitutens tillforlitlighet &r inte sékrad.

— De sammanlagda negativa konsekvenser for miljo, hilsa och konsumentsékerhet som
orsakas av att dmnet substitueras med ett annat dmne kommer sannolikt att vara
storre &n de sammanlagda fordelar for miljo, hdlsa och konsumentsékerhet som en
sadan substitution kan medfora.

Vid beslut om undantag och deras varaktighet maste tillgdngen pa& substitut och de
samhéllsekonomiska konsekvenserna av en substitution beaktas, och vid beslut om
undantagens varaktighet madste alla potentiella konsekvenser fOr innovation beaktas.
Livscykeltinkande pa de dvergripande konsekvenserna av undantaget maste tillimpas nir det
ar relevant.

Kommissionen ska enligt artikel 5.1 1 RoHS-direktivet infora material och komponenter till
elektrisk eller elektronisk utrustning for sérskilda anviandningar i1 forteckningarna i bilagorna
III och IV genom enskilda delegerade akter 1 enlighet med artikel 20. I artikel 5.3 och bilaga
V faststills forfarandet for inldmning av ansdkningar om undantag.

! EUT L 174, 1.7.2011, s. 88.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begriansning av kemikalier (Reach) och om inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Kommissionen tar emot manga ansdkningar frdn ekonomiska aktdrer om beviljande eller
fornyelse av undantag enligt artikel 5.3 i och bilaga V till RoHS-direktivet®.

Undantag 27 infordes i bilaga IV till RoHS-direktivet genom kommissionens delegerade
direktiv 2014/7/EU*. Det faststilldes att det undantaget skulle 16pa ut den 30 juni 2020.
Undantaget giller anvandning av bly i1 vissa komponenter som anvinds i magnetiska félt som
alstras av vissa medicintekniska produkter. Den 12 december 2018, inom den tidsfrist for
fornyelse som faststills i artikel 5.5 i RoHS-direktivet, mottog kommissionen en ansdkan om
fornyelse av detta undantags tillimpningsomrade och varaktighet. Undantaget omfattade tva
anviandningsomraden, ndrmare bestdmt a och b. S6kanden begéirde inte att led b 1 undantag 27
1 bilaga IV, som géller vissa magneter som anvinds for partikelterapi, skulle fortsitta att gilla.

I augusti 2019 inledde kommissionen en studie® for att genomféra den tekniska och
vetenskapliga bedomning som krédvs. Studien, som omfattade ett atta veckor ldngt offentligt
samrad, slutfordes i juli 2020. Information om samradet limnades pé projektets webbplats®,
men inga bidrag inkom inom ramen for samradet.

Den 23 februari 2021 samradde kommissionen med medlemsstaternas expertgrupp for
delegerade akter 1 enlighet med RoHS-direktivet. Kommissionen har genomfort alla steg som
krivs enligt forfarandet for undantag frin begriinsningar for imnen enligt artikel 5.3-5.77, och
rddet och Europaparlamentet har underrittats om alla atgérder i detta sammanhang.

I rapporten om den tekniska och vetenskapliga beddmningen betonades féljande:

. Bly anvinds i1 l6dmetall, beldggning pa anslutningar, anslutningar for elektriska
ledningar, avskdrmningar och kapslade kontaktdon for tillhandahéllande av icke-
magnetiska komponenter, som krdvs i1 produkter for magnetisk resonanstomografi
(MRT) for diagnosédndamal.

. I nykonstruerade MRT-produkter och MRT-komponenter dr det fran vetenskaplig
och teknisk synpunkt praktiskt mgjligt att ta bort eller substituera bly.

. MRT-produkter av dldre konstruktion har begransad kompatibilitet med nya blyfria
MRT-komponenter. 1 vissa MRT-produkter kan de nykonstruerade blyfria
komponenterna inte anvdndas. Andra dldre MRT-produkter kommer att behova
genomga en omfattande omkonstruktion, vilket innebér att tillverkarnas begridnsade
kapacitet, 1 stdllet for att anvdndas for att utveckla nya blyfria medicintekniska
produkter med hogre diagnoskapacitet, anvdnds for att ersdtta bly i1 befintliga
produkter.

. For att i tillricklig utstrackning ta hinsyn till efterfrigan pd MRT-utrustning for
MRT-produkter av éldre konstruktion, som inte kan omkonstrueras eller ersittas

3 Forteckningen ar tillgénglig pé foljande adress:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.
4 EUT L 4,9.1.2014, s. 57.

Slutrapporten fran studien (Pack 18) finns pa https://op.europa.cu/en/publication-detail/-
/publication/f44{2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144383
Samréadsperiod: 3 december 2019—-27 januari 2020 (https://rohs.exemptions.oeko.info/).

En forteckning dver de administrativa atgdrder som krévs finns pd kommissionens webbplats. Det gar
att se hur langt arbetet har framskridit med varje utkast till delegerad akt i det interinstitutionella
registret for delegerade akter pa https://webgate.ec.curopa.cu/regdel/#/home.
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innan undantagsperioden l6per ut, dr det fortfarande nddvéndigt att anvinda dldre
MRT-utrustning som innehéller bly.

. Overgangen till blyfri MRT-utrustning har fortskridit i varierande takt for MRT-
produkter med integrerade spolar och produkter med icke-integrerade MRT-spolar.

J Nykonstruerade blyfria icke-integrerade MRT-spolar finns tillgdngliga i tillricklig
variation for hilso- och sjukvardsinréttningar. Pa grund av komplexiteten hos MRT-
produkter med integrerade spolar och det godkénnandeforfarande som krivs for
dessa behdvs mer tid for 6vergangen till blyfria MRT-produkter.

. Om undantaget inte beviljas kan det leda till att MRT-produkter kasseras 1 fortid pa
grund av bristen pd kompatibla komponenter eller mdjligheter till omkonstruktion.
Det kan ocksa uppsté en brist pA MRT-utrustning, vilket kan leda till simre hilso-
och sjukvard for patienter.

For nykonstruerade icke-integrerade MRT-spolar behdvs inte lingre nagot undantag, och for
MRT-utrustning med integrerade spolar behdvs inget undantag frén och med den 30 juni
2024, och darfor kommer dessa anvindningar att uteslutas i den nya formuleringen av
undantaget. Atskillnaden kommer att géras genom forsiikran om dverensstimmelse for denna
modell, som krévs for en produkt innan den slédpps ut pad marknaden, i enlighet med artiklarna
7 ¢ och 13 1 RoHS-direktivet.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Utvérderingsresultaten visar att undantaget inte kommer att fOorsdmra det miljo- och
hélsoskydd som foreskrivs i Reach-forordningen, i enlighet med artikel 5 i1 direktiv
2011/65/EU.

Kommissionens beddmning, pa grundval av den understodjande studien och samraden, visade
att ansokan om undantag uppfyller minst ett av de kriterier enligt artikel 5.1 a som motiverar
en fornyelse av undantaget: De sammanlagda negativa konsekvenser for miljo, hélsa och
konsumentsdkerhet som orsakas av att @mnet substitueras med ett annat dmne kommer
sannolikt att vara storre d&n de sammanlagda fordelar for milj6, hilsa och konsumentsdkerhet
som en sddan substitution kan medfora.

Genom det delegerade direktivet fornyas delvis undantag 27 1 bilaga IV till direktiv
2011/65/EU for anvdndning av bly i1 lddmetall, beldggning pd anslutningar i elektriska och
elektroniska komponenter och kretskort, anslutningar for elektriska ledningar, avskdrmningar
och kapslade kontaktdon for MRT-produkter. Den gamla formuleringen 1 leden a och b 1
undantag 27 @ndras inte och den behalls i forteckningen for att garantera tydlighet for berérda
parter. En ny formulering infors i leden ¢ och d som bara avser de faktiska nddvéndiga
anvandningarna.

Den dag da detta undantag upphor att gélla faststélls 1 enlighet med artikel 5.2 forsta stycket.
Sasom konstaterades 1 utviarderingen motiverar liget nédr det géller utvecklingen av substitut
en fornyelse av undantaget for icke-integrerade MRT-spolar och for MRT-produkter med
integrerade spolar, varigenom de sistndimnda kan ersittas tidigare. Giltighetstiden f{or
undantaget forvintas inte fa ndgra negativa konsekvenser for innovation.

Rittsakten ar ett delegerat direktiv i1 enlighet med direktiv 2011/65/EU och uppfyller de
relevanta kraven i artikel 5.1 a 1 det direktivet.
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Mialet med det delegerade direktivet dr att bidra till skyddet av manniskors hilsa och miljén
och harmonisera bestimmelserna for en fungerande inre marknad pa omrédet elektrisk och
elektronisk utrustning, genom att tillata anvéndning av i 6vrigt forbjudna &mnen for sirskilda
anvindningar i enlighet med RoHS-direktivet och det déri faststillda forfarandet for
anpassning av bilagorna III och IV till direktivet till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

Det delegerade direktivet paverkar inte EU-budgeten.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) .../ ...

av den 12.5.2022

om indring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga

IV till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for

anviandning av bly i vissa produkter for magnetisk resonanstomografi

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om
begrinsning av anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning',
sdrskilt artikel 5.1 a, och

av foljande skal:

(1)

2)

©)

(4)

©)

Enligt direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna sékerstélla att elektrisk och
elektronisk utrustning som slépps ut pd marknaden inte innehéller de farliga &mnen
som fOrtecknas 1 bilaga II till det direktivet. Begrinsningen giller inte vissa
undantagna anvéndningar som dr specifika for medicintekniska produkter och
Overvaknings- och kontrollinstrument och som fortecknas i bilaga IV till det direktivet.

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

Bly ér ett dmne som omfattas av begrinsningar enligt bilaga II till direktiv
2011/65/EU.

Genom delegerat direktiv 2014/7/EU? beviljade kommissionen undantag for
anvindning av bly 1 Iddmetall, beldggning pd anslutningar i elektriska och elektroniska
komponenter och kretskort, anslutningar for elektriska ledningar, avskdrmningar och
kapslade kontaktdon som anvinds 1 viss medicinsk utrustning for magnetisk
resonanstomografi (MRT) (undantaget), genom att dessa anvédndningar fordes in i
bilaga IV till direktiv 2011/65/EU. Undantaget skulle upphora att gélla den 30 juni
2020.

Den 12 december 2018 mottog kommissionen en ansokan om fornyelse av undantaget
(ansékan om fornyelse), dvs. inom den tidsfrist som anges i artikel 5.5 1 direktiv
2011/65/EU. I enlighet med den bestimmelsen forblir undantaget giltigt till dess att ett
beslut om ansdkan om férnyelse har antagits.

EUT L 174, 1.7.2011, s. 88.

Kommissionens delegerade direktiv 2014/7/EU av den 18 oktober 2013 om éndring, for anpassning till
den tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad
giller undantag for bly i 16dmetall, beldggning pé& anslutningar i elektriska och elektroniska
komponenter och kretskort, anslutningar for elektriska ledningar, avskdrmningar och kapslade
kontaktdon som anvénds a) i magnetiska félt inom en sfir med 1 m radie runt magnetens isocenter i
medicinsk MRT-utrustning, inklusive patientmonitorer utformade for att anvéndas inom detta omréade,
eller b) i magnetiska félt inom 1 m avstand fran ytterytorna pa cyklotronmagneter, magneter for
stréltransport och kontroll av stralriktning for partikelterapi (EUT L 4, 9.1.2014, s. 57).
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(6)

(7

®)

)

(10)

(11)
(12)

(13)

Utvérderingen av ansokan om fornyelse omfattade samrad med berdrda parter i
enlighet med artikel 5.7 i direktiv 2011/65/EU. De synpunkter som inkom under dessa
samrad offentliggjordes pa en sirskild webbplats.

Vid utvédrderingen av ansbkan om fornyelse, som omfattade en teknisk och
vetenskaplig beddomningsstudie®, drogs slutsatsen att MRT-produkter av ildre
konstruktion &r beroende av MRT-komponenter som innehéller bly och att de har
mycket begrinsad kompatibilitet med nya blyfria MRT-komponenter. Utvarderingen
visade vidare att blyfria modeller av icke-integrerade MRT-spolar redan finns
tillgdngliga. Nar det géller MRT-produkter med integrerade spolar krdavs dock
ytterligare tid for den tekniska utvecklingen och godkédnnandeforfarandet for att
utveckla blyfria 16sningar.

Anvindningen av bly i nykonstruerade icke-integrerade MRT-spolar och i framtida
blyfria MRT-produkter med integrerade spolar bor uteslutas fran undantaget med
angivande av datum.

Om ansdkan om fornyelse inte beviljas kan det leda till att MRT-produkter kasseras 1
fortid pd grund av bristen pa kompatibla komponenter eller mojligheter till
omkonstruktion. Detta skulle kunna leda till en brist p4 MRT-utrustning, vilket i sin
tur skulle kunna inverka negativt pa hilso- och sjukvérden for patienter.

De sammanlagda negativa konsekvenser for miljo, hédlsa och konsumentsdkerhet som
orsakas av att &mnet substitueras med ett annat amne kommer sannolikt att vara storre
dn de sammanlagda fordelar for miljo, hilsa och konsumentsdkerhet som en séddan
substitution kan medfora. Undantaget ar forenligt med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006* och forsimrar siledes inte det miljo- och hilsoskydd
som foreskrivs dér.

Det ar darfor lampligt att bevilja en fornyelse av undantaget.

For att kompatibel MRT-utrustning for hélso- och sjukvérd ska kunna tillhandahallas
och for att ge tid for utveckling av blyfria alternativ dr det lampligt att bevilja en
fornyelse av undantaget, med ett reviderat tillimpningsomrade, for maximalt sju ar till
och med den 30 juni 2027, i enlighet med artikel 5.2 forsta stycket i direktiv
2011/65/EU. Mot bakgrund av resultaten av de péagdende forsoken att finna
tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa konsekvenser
for innovation.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska dndras 1 enlighet med bilagan till det hér direktivet.

Studie for att beddma sju ansékningar om undantag avseende bilagorna III och IV till direktiv
2011/65/EU (Pack 18).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets férordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2000, s. 1).
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Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den [Publikationsbyran: for in sista dagen i den femte
manaden efter den dag da detta direktiv trdder i kraft] anta och offentliggora de lagar
och andra forfattningar som ar nédvéndiga for att folja detta direktiv. De ska genast
overldmna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den [Publikationsbyran: for in
sista dagen i1 den femte manaden efter den dag da detta direktiv trader i kraft + 1
dag].

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sddan hidnvisning nir de offentliggdrs. Nérmare
foreskrifter om hur hénvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala
bestammelser 1 nationell riatt som de antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

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

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 12.5.2022

Pad kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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