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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

Ovom Delegiranom direktivom Komisije izmjenjuje se, u svrhu prilagodbe tehnickom i
znanstvenom napretku, Prilog IV. Direktivi 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vijeéa o
ogranicenju uporabe odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i elektroni¢koj opremi (Direktiva
RoHS)! u pogledu izuzeéa za posebne primjene koje sadrzavaju olovo.

Clankom 4. Direktive RoHS ograni¢ava se uporaba odredenih opasnih tvari u elektri¢noj i
elektronickoj opremi (EEO). Trenutacno je u Prilogu II. Direktivi navedeno deset ograni¢enih
tvari: olovo, ziva, kadmij, Sesterovalentni krom, polibromirani bifenili (PBB), polibromirani
difenileteri (PBDE), di(2- etilheksil) ftalat (DEHP), benzil butil ftalat (BBP), dibutil ftalat
(DBP) i diizobutil ftalat (DIBP).

U prilozima III. i IV. Direktivi RoHS navode se materijali i komponente EEO-a za posebne
primjene koje su izuzete iz ograniéenja za tvari iz ¢lanka 4. stavka 1. te direktive. Clankom 5.
predvida se prilagodavanje priloga III. i IV. znanstvenom i tehni¢kom napretku (u pogledu
odobrenja, obnavljanja i opoziva izuzeca). U skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. tockom (a),
izuzeca treba uvrstiti u priloge III. i IV. samo ako se time ne narusava zaStita okoliSa i
zdravlja predvidena Uredbom (EZ) br. 1907/2006 (Uredba REACH)? i ako je ispunjen bilo
koji od sljedecih uvjeta:

— eliminacija ili zamjena tvari putem izmjena u dizajnu ili materijalima ili
komponentama za koje nije potreban ni jedan od materijala ili tvari navedenih u
Prilogu II. nije izvediva iz znanstvenih ili tehnickih razloga,

— pouzdanost zamjenskih tvari nije osigurana,

— postoji vjerojatnost da ukupno negativno djelovanje na okoli§, zdravlje 1 sigurnost
potroSaca uzrokovano zamjenom prevlada ukupne koristi od te zamjene za okolis,
zdravlje i sigurnost potrosaca.

Pri donoSenju odluka o izuze¢ima i njihovu trajanju u obzir se moraju uzeti raspolozivost
zamjenskih tvari 1 socioekonomski utjecaj zamjene. Pri donoSenju odluka o trajanju izuzeca
mora se uzeti u obzir svaki potencijalni uc¢inak na inovacije. Kad je to relevantno, uzima se u
obzir ukupni uc¢inak izuzeca tijekom cijelog Zivotnog ciklusa proizvoda.

Clankom 5. stavkom 1. Direktive RoHS propisuje se da Komisija pojedina¢nim delegiranim
aktima u skladu s ¢lankom 20. uvrstava materijale i komponente EEO-a za posebne primjene
u popise u prilozima III. i IV. Clankom 5. stavkom 3. i Prilogom V. utvrduje se postupak za
podnoSenje zahtjeva za izuzece.

2. SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA

Komisija od gospodarskih subjekata prima brojne zahtjeve za odobrenje ili obnavljanje
izuzeéa u skladu s ¢lankom 5. stavkom 3. Direktive RoHS i Prilogom V. toj direktivi’.

! SL L 174,1.7.2011., str. 88.

2 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograniavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).

Popis je dostupan na http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.

HR


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

HR

Komisija je 25. ozujka 2019. primila zahtjev za novi unos u Prilogu IV. Direktivi RoHS.
Izuzede iz tog zahtjeva odnosi se na uporabu olova u supravodljivom materijalu i povezanim
elektricnim priklju¢cima u odredenim uredajima.

Kako bi ocijenila zahtjev za to novo izuzece i provela potrebnu tehnicku i znanstvenu
procjenu, Komisija je u kolovozu 2019. pokrenula studiju®. Studija, koja je ukljucivala
osmotjedno javno savjetovanje s dionicima, dovrSena je u srpnju 2020. Informacije o
savjetovanju bile su navedene na internetskim stranicama projekta’, iako u okviru
savjetovanja nisu zaprimljeni odgovori.

Komisija se 23. veljace 2021. savjetovala sa stru¢nom skupinom drzava ¢lanica za delegirane
akte u skladu s Direktivom RoHS. Neki su se stru¢njaci slozili s predstavljenim nacrtima, a
mnogi nisu komentirali. Komisija je provela sve potrebne postupovne korake u vezi s
izuze¢ima od ograniGenja za tvari u skladu s ¢lankom 5. stavcima od 3. do 7.° te su Vijece i
Europski parlament obavijesteni o svim aktivnostima u tom kontekstu.

U izvjescu o tehnickoj 1 znanstvenoj procjeni istaknuto je sljedece:

J olovo se moze dodati bizmut-stroncij-kalcij-bakrovu oksidu (BSCCO dopiran
olovom). Taj se materijal moze upotrebljavati u supravodljivim komponentama kao
Sto su kabeli 1 Zice koje stvaraju elektromagnetski krug za medicinske uredaje ili
(industrijske) instrumente za pracenje i kontrolu (npr. uredaji za magnetsku
rezonanciju ili spektrometri za nuklearnu magnetsku rezonanciju). Kositreno-olovni
lem koristi se za povezivanje tih supravodljivih komponenata,

. dodavanjem olova BSCCO-u osiguravaju se tehni¢ke i1 funkcionalne prednosti kao
Sto su jaca magnetska polja i1 visa kriti¢na temperatura, koje se ne mogu postici bez
uporabe olova,

o za prikljuc¢ke ne postoji alternativni materijal za kositreno-olovni lem s istim
pouzdanim svojstvima (npr. dovoljna duktilnost 1 mala elektricna otpornost pri
niskim temperaturama),

J eliminacija ili zamjena olova nije znanstveno 1 tehnicki izvediva bez gubitka
svojstava. Zamjena ili eliminacija olova u supravodljivom materijalu i povezanim
lemovima trenutacno nije, niti se ocekuje da ¢e u doglednoj buduénosti biti, izvediva
iz znanstvenih ili tehnickih razloga,

o tehnicke 1 funkcionalne prednosti mogu osigurati slike veée razluCivosti za
medicinsku dijagnostiku ili za istrazivanje 1 inovacije te omogucuju stabilniju
primjenu magnetske rezonancije ili nuklearne magnetske rezonancije. Oc¢ekuje se da
¢e ukupna koli¢ina olova stavljenog na trziste iznositi 15,5 kg godi$nje,

. BSCCO dopiran olovom vjerojatno ¢e se koristiti za stvaranje vecih jakosti
magnetskog polja, dok se bezolovna tehnologija moZe koristiti za stvaranje manjih
jakosti magnetskog polja u manje zahtjevnim uvjetima. Isklju¢ivanje nizih jakosti
polja iz podrucja primjene izuzeéa nije razmjerno jer bi se time mogle ograni€iti
inovacije za BSCCO dopiran olovom (npr. manji uredaji) i ekonomski povoljnije
alternative za manje jakosti polja.

Zavrsno izvjeS¢e o studiji dostupno je na  https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144383.
Razdoblje savjetovanja: od 3. prosinca 2019. do 27. sije¢nja 2020. (https://rohs.exemptions.oeko.info/).
Popis potrebnih administrativnih koraka dostupan je na internetskim stranicama Komisije. U
meduinstitucijskom registru delegiranih akata na adresi https://webgate.ec.europa.eu/regdel/#/home
moze se vidjeti u kojoj su fazi postupka trenutacno nacrti delegiranih akata.
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3. PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Rezultati ocjenjivanja pokazuju da se odobrenjem izuzeca ne bi narusila zastita okolisa i
zdravlja predvidena Uredbom REACH, u skladu s ¢lankom 5. Direktive 2011/65/EU.

Ispunjen je jedan od relevantnih kriterija iz ¢lanka 5. stavka 1. tocke (a), naime kriterij da
»eliminacija ili zamjena putem izmjena u dizajnu ili materijalima ili komponentama za koje
nije potreban ni jedan od materijala ili tvari navedenih u Prilogu II., nije izvediva iz
znanstvenih ili tehnickih razloga”.

Stoga izuzece treba odobriti 1 odrediti datum njegova isteka.

PredloZzenim aktom odobrava se izuzece od ograniCenja tvari u Prilogu II. Direktivi
2011/65/EU, koje treba navesti u njezinu Prilogu IV., za uporabu olova u supravodljivim
kabelima i zicama od BSCCO-a te u povezanim elektri¢nim prikljuccima.

Budu¢i da se u bliskoj buduénosti ne ofekuju pouzdane zamjene, primjereno je odobriti
izuze¢e do 30. lipnja 2027. Ne ocekuje se da ¢e odobreno razdoblje valjanosti negativno
utjecati na inovacije.

Pravni je instrument delegirana direktiva, kako je propisano Direktivom 2011/65/EU te u
skladu s relevantnim zahtjevima iz ¢lanka 5. stavka 1. toc¢ke (a) te direktive.

Cilj je Delegirane direktive doprinijeti zastiti zdravlja ljudi 1 okoliSa te uskladiti odredbe za
funkcioniranje unutarnjeg trzista u podrucju elektricne i elektronicke opreme dopustanjem
uporabe inace zabranjenih tvari za posebne primjene u skladu s Direktivom RoHS i1 njome
utvrdenim postupkom za prilagodbu priloga III. i IV. toj direktivi znanstvenom i tehnickom
napretku.

Delegirana direktiva ne utjece na proracun EU-a.

HR



HR

DELEGIRANA DIREKTIVA KOMISUJE (EU) .../ ...
od 12.5.2022.

0 izmjeni, u svrhu prilagodbe znanstvenom i tehnickom napretku, Priloga IV.
Direktivi 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu izuzeéa za uporabu
olova u supravodljivim kabelima i Zicama od bizmut-stroncij-kalcij-bakrova oksida te
olova u njihovim elektri¢nim priklju¢cima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISUA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2011/65/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 8. lipnja 2011. o
ograni¢enju uporabe odredenih opasnih tvari u elektriénoj i elektronikoj opremi!, a posebno
njezin ¢lanak 5. stavak 1. tocku (a),

buduéi da:

(1)  Direktivom 2011/65/EU propisuje se da drzave ¢lanice moraju osigurati da elektri¢na i
elektronicka oprema stavljena na trziSte ne sadrzava opasne tvari navedene u
Prilogu I1. toj direktivi. To se ograni¢enje ne primjenjuje na odredene izuzete primjene
koje su specificne za medicinske proizvode i instrumente za pracenje i kontrolu te su
navedene u Prilogu IV. toj direktivi.

(2) Kategorije elektricne i elektronicke opreme (EEO) na koje se primjenjuje Direktiva
2011/65/EU navedene su u Prilogu 1. toj direktivi.

3) Olovo je ograni€ena tvar navedena u Prilogu II. Direktivi 2011/65/EU.

(4)  Komisija je 25 ozuka 2019. primila zahtjev u skladu s c¢lankom 5. stavkom 3.
Direktive 2011/65/EU da se u Prilog IV. toj direktivi uvrsti izuzeée za uporabu olova u
supravodic¢u bizmut-stroncij-kalcij-bakrovu oksidu za uporabu u kabelima 1 Zicama te
olova u povezanim elektricnim priklju¢cima na druge komponente EEO-a (dalje u
tekstu ,,zatrazeno izuzece”). BSCCO dopiran olovom moze se koristiti za stvaranje
supravodljivih magnetskih krugova za medicinske uredaje te instrumente za pracenje i
kontrolu.

(5) U okviru ocjenjivanja zatraZenog izuzeca provedena su savjetovanja s dionicima u
skladu s €¢lankom 5. stavkom 7. Direktive 2011/65/EU. Komentari zaprimljeni tijekom
tih savjetovanja objavljeni su na posebnim internetskim stranicama.

(6) Lemovi koji sadrzavaju olovo upotrebljavaju se za spajanje supravodljivih zica i
kabela na druge komponente EEO-a. Trenutacno na trZiStu ne postoji alternativa bez
olova kojom bi se osigurala dovoljna razina pouzdanosti za primjene u kojima su
potrebna svojstva kao Sto su duktilnost i mala elektricna otpornost pri niskim
temperaturama.

! SL L 174, 1.7.2011., str. 88.
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(7) U ocjenjivanju zatrazenog izuzeca, koje je ukljucivalo studiju radi tehnicke i
znanstvene procjene?, zakljuéeno je da se dodavanjem olova BSCCO-u osiguravaju
tehnicke 1 funkcionalne prednosti koje se ne mogu posti¢i bez uporabe olova. Te
tehnicke 1 funkcionalne prednosti odnose se na slike veée razlucivosti za medicinsku
dijagnostiku ili za istrazivanje i inovacije te omogucuju stabilniji rad u relevantnim
primjenama. Dodavanjem olova BSCCO-u omogucuje se proizvodnja ucinkovitije i
pouzdanije opreme, $to je korisno za zdravstvenu skrb i inovacije.

(8) Trenutacno nije moguce zamijeniti ili na drugi nacin ukloniti olovo u supravodljivom
materijalu 1 povezanim lemovima uz iste tehniCke rezultate niti se ocekuje da ¢e u
doglednoj buduénosti to biti moguce. Zatrazeno izuzece u skladu je s Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa® i stoga se njime ne narusava zastita
okolisa i zdravlja koja je njome predvidena.

9) Stoga je primjereno odobriti zatrazeno izuzece.

(10) Tehnicke prednosti BSCCO-a dopiranog olovom imaju potencijal za poticanje
poboljsanja 1 inovacija u medicinskoj dijagnostici i istrazivanju. Nije vjerojatno da ¢e
trajanje izuzeca negativno utjecati na inovacije. Stoga je primjereno odobriti izuzeée
na dulje razdoblje valjanosti, u skladu s ¢lankom 5. stavkom 2. prvim podstavkom
Direktive 2011/65/EU.

(11)  Direktivu 2011/65/EU trebalo bi stoga na odgovarajuci nain izmijeniti,
DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Prilog IV. Direktivi 2011/65/EU mijenja se kako je utvrdeno u Prilogu ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave ¢lanice najkasnije [Ured za publikacije, unijeti datum: posljednjeg dana petog
mjeseca nakon datuma stupanja na snagu ove Direktive] donose i objavljuju zakone i
druge propise koji su potrebni radi uskladivanja s ovom Direktivom. One Komisiji
odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

One primjenjuju te odredbe od [Ured za publikacije, unijeti datum: posljednjeg dana
petog mjeseca nakon datuma stupanja na snagu ove Direktive + 1 dan].

Kada drZzave Clanice donose te odredbe, one sadrzavaju upucivanje na ovu Direktivu
ili se na nju upucuje prilikom njihove sluzbene objave. Drzave c¢lanice odreduju
nacine tog upucivanja.

2. DrZave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje
donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

Study to assess seven exemption requests relating to Annex IIl and IV to Directive 2011/65/EU (Studija
za procjenu sedam zahtjeva za izuzece koji se odnose na priloge III. i IV. Direktivi 2011/65/EU).

3 Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ 1 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).
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Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 12.5.2022.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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