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C(2022) 3040 final
DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) .../...

z dnia 12.5.2022 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalacznik 1V do
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia
dotyczacego stosowania olowiu w kablach i przewodach nadprzewodzacych z tlenkow
bizmutowo-strontowo-wapniowo-miedziowych oraz olowiu w ich polaczeniach
elektrycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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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 zawierajacych 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 I11 i
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 wykazach w zatacznikach III 1 IV jedynie wowczas, gdy nie obnizy to poziomu ochrony
$rodowiska i zdrowia przewidzianego w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH)? oraz
w przypadku spetnienia ktoregokolwiek z nastepujacych warunkoéw:

— usuniecie lub zastapienie substancji poprzez zmiany projektowe lub materiaty
iczesci sktadowe, ktore nie wymagaja zadnych materialow lub substancji
wymienionych w zataczniku II, jest naukowo lub technicznie niewykonalne;

— nie mozna zapewni¢ niezawodnos$ci substytutow;

— og6lny negatywny wplyw zastgpienia na Srodowisko, zdrowie 1 bezpieczenstwo
konsumenta prawdopodobnie przewazy ogodlne korzySci w odniesieniu do
srodowiska, zdrowia 1 bezpieczenstwa konsumenta.

Decyzje w sprawie wylaczen oraz okres ich obowigzywania musza uwzglednia¢ dostgpnosc
substytutow oraz spoteczno-ekonomiczny wplyw zastgpienia. Decyzje o okresie
obowigzywania wylaczen musza takze uwzglednia¢ wszelki potencjalny wplyw na innowacje.
W stosownych przypadkach do oceny ogoélnego wplywu wytaczen musi by¢ stosowana
koncepcja cyklu zycia.

Art. 5 ust. 1 dyrektywy RoHS stanowi, ze Komisja wlacza materiaty 1 czgsci sktadowe EEE
do konkretnych zastosowan do wykazow w zatacznikach III i IV w drodze pojedynczych
aktow delegowanych zgodnie z art. 20. Art. 5 ust. 3 1zalgcznik V ustanawiaja procedurg
sktadania wnioskow o wylaczenie.

! 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 zgodnie z art. 5 ust. 3 i zalacznikiem V do dyrektywy RoHS?.

W dniu 25 marca 2019 r. Komisja otrzymata wniosek dotyczacy nowego wpisu do zalacznika
IV do dyrektywy RoHS. Wnioskowane wylaczenie dotyczy stosowania otowiu w materiatach
nadprzewodzacych i powigzanych potaczeniach elektrycznych w okreslonych urzadzeniach.

W sierpniu 2019 r. Komisja rozpoczeta badanie®, aby ocenié sposob stosowania tego nowego
wylaczenia oraz przeprowadzi¢ wymagang ocen¢ techniczng inaukows. Badanie, ktoére
obejmowato osiem tygodni publicznych konsultacji z zainteresowanymi stronami, zakonczyto
si¢ w lipcu 2020 r. Informacje na temat konsultacji przedstawiono na stronie internetowej
projektu’, chociaz w odpowiedzi na konsultacje nie otrzymano zadnych odpowiedzi.

W dniu 23 lutego 2021 r. Komisja zasiggne¢ta opinii grupy ekspertow panstw cztonkowskich
ds. aktow delegowanych na podstawie dyrektywy RoHS. Niektorzy eksperci zgodzili si¢
z przedstawionymi projektami wnioskow; wielu ekspertow nie zglosito uwag. Komisja
przeprowadzita wszystkie niezbgdne kroki proceduralne w zakresie wylaczen z ograniczen
dotyczacych substancji na mocy art. 5 ust. 3-7°, aRada i Parlament Europejski zostaty
powiadomione o wszystkich dziataniach w tym zakresie.

W sprawozdaniu z oceny naukowo-technicznej podkreslono, ze:

J Otéw mozna dodawaé do tlenkéw bizmutowo-strontowo-wapniowo-miedziowych
(BSCCO z domieszka otowiu). Materiat ten moze by¢ stosowany w elementach
nadprzewodzacych, takich jak kable iprzewody, ktére tworza obwdd
elektromagnetyczny w wyrobach medycznych lub w przyrzadach do nadzoru
i kontroli, réwniez w obiektach przemyslowych (np. urzadzenia do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) lub spektrometry do obrazowania metoda
jadrowego rezonansu magnetycznego (NMR)). Do potaczenia tych elementow
nadprzewodzacych stosuje si¢ cynowo-otowiowy stop lutowniczy.

J Dodanie otowiu do BSCCO zapewnia korzys$ci techniczne i funkcjonalne, takie jak
wzmocnienie pola magnetycznego i podwyzszenie temperatury krytycznej, ktorych
nie mozna o0siggnac¢ bez uzycia otowiu.

. W przypadku tych potaczen nie ma innego materiatu, alternatywnego do cynowo-
olowiowego stopu lutowniczego, ktory miatby takie same niezawodne wilasciwosci
(np. wystarczajacg plastycznosc¢ 1 niska rezystywno$¢ w niskich temperaturach).

. Wyeliminowanie lub zastgpienie otowiu jest naukowo 1 technicznie niewykonalne
bez utraty wydajnosci. Zastgpienie lub wyeliminowanie olowiu w materiale
nadprzewodzacym 1 zwigzanych znim stopach lutowniczych nie jest wykonalne
z naukowego lub technicznego punktu widzenia, obecnie ani w przewidywalnej
przysztosci.

Wykaz jest dostepny pod adresem: http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs eee/adaptation_en.htm.
Sprawozdanie koncowe zbadania jest dostepne pod adresem: https://op.europa.eu/en/publication-
detail/-/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
146144383.

Czas trwania konsultacji: 3 grudnia 2019 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.curopa.cu/regdel/#/home.
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J Zalety techniczne i funkcjonalne moga zapewni¢ wyzsza rozdzielczo$¢ obrazéw na
potrzeby diagnostyki medycznej lub badan naukowych iinnowacji oraz bardziej
stabilne dziatanie NMR lub MRI. Oczekuje si¢, ze catkowita ilos¢ wprowadzanego
do obrotu otowiu wyniesie okoto 15,5 kg rocznie.

o Zwiagzek BSCCO z domieszka otowiu bedzie prawdopodobnie wykorzystywany do
zwiekszania natg¢zenia pola magnetycznego, a technologia bezotowiowa moze by¢
wykorzystywana do generowania nizszego nat¢zenia pola magnetycznego w mniej
wymagajacych warunkach. Wykluczenie mniejszego natgzenia pola z zakresu
wylaczenia nie jest proporcjonalnym rozwigzaniem, poniewaz potencjalnie
ograniczyloby innowacje w odniesieniu do BSCCO z domieszka otowiu (np.
w mniejszych urzadzeniach) ikorzystniejsze pod wzglgdem ekonomicznym
rozwigzania alternatywne, w ktorych wykorzystywane jest nizsze natezenie pola.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Wyniki oceny wskazuja, ze przyznanie omawianego wylaczenia nie obnizyloby poziomu
ochrony $rodowiska izdrowia przewidzianego w rozporzadzeniu REACH zgodnie z art. 5
dyrektywy 2011/65/UE.

Spetnione jest jedno z istotnych kryteridéw okreslonych w art. 5 ust. 1 lit. a), a mianowicie, ze
,usunigcie lub zastapienie poprzez zmiany projektowe lub materiaty i czesci sktadowe, ktore
nie wymagaja zadnych materialdow lub substancji wymienionych w zataczniku II, jest
naukowo lub technicznie niewykonalne”.

W zwiazku z tym nalezy przyzna¢ wylaczenie i ustali¢ datg jego wygasniecia.

W proponowanym akcie przyznaje si¢ wylaczenie z ograniczen dotyczacych substancji
wymienionych w zataczniku II do dyrektywy 2011/65/UE, ktére ma zostaé wymienione
w zatagczniku IV, w odniesieniu do stosowania olowiu w kablach 1 przewodach
nadprzewodzacych z BSCCO oraz w ich polaczeniach elektrycznych.

Poniewaz w najblizszej przysztosci nie przewiduje si¢ udostgpnienia zadnych niezawodnych
zamiennikow, nalezy przyzna¢ wylaczenie do dnia 30 czerwca 2027 r. Przyznany okres
waznosci nie powinien mie¢ negatywnego wptywu na innowacje.

Proponowanym instrumentem prawnym jest dyrektywa delegowana, jak przewidziano
w dyrektywie 2011/65/UE, spelniajaca odpowiednie wymogi art. 5 ust. 1 lit. a) wspomnianej

dyrektywy.

Celem dyrektywy delegowanej jest przyczynienie si¢ do ochrony zdrowia ludzi oraz
srodowiska 1 zblizenie przepisOw dotyczacych funkcjonowania jednolitego rynku w obszarze
EEE poprzez dopuszczenie wykorzystywania do konkretnych zastosowan substancji
zakazanych winnych przypadkach zgodnie z przepisami dyrektywy RoHS 1 zgodnie
z ustanowiong w niej procedura dostosowywania zatacznikow III i IV do postepu 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 kablach i przewodach nadprzewodzacych z tlenkow
bizmutowo-strontowo-wapniowo-miedziowych oraz olowiu w ich polaczeniach
elektrycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 2011/65/UE naklada na panstwa czlonkowskie 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 sg specyficzne dla
wyrobow medycznych oraz przyrzadow do nadzoru 1ikontroli 1s3 wymienione
w zalaczniku IV do tej dyrektywy.

(2) W zalaczniku  Ido dyrektywy 2011/65/UE  wymieniono kategorie sprzetu
elektrycznego 1 elektronicznego, ktorego dotyczy ta dyrektywa.

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

(4) W dniu 25 marca 2019 r. Komisja otrzymata wniosek ztozony zgodnie z art. 5 ust. 3
dyrektywy 2011/65/UE w sprawie umieszczenia w wykazie w zalgczniku IV do
wspomniane] dyrektywy wylaczenia dotyczacego stosowania olowiu w kablach
1 przewodach  nadprzewodzacych  ztlenkow  bizmutowo-strontowo-wapniowo-
miedziowych oraz otowiu wich potaczeniach elektrycznych zinnymi cze¢$ciami
sktadowymi EEE (,,wnioskowane wylaczenie). Zwigzek BSCCO z domieszkg otowiu
moze by¢ stosowany do tworzenia nadprzewodzacych obwodow magnetycznych
w wyrobach medycznych 1 w przyrzadach do nadzoru i kontroli.

(5)  Ocena wnioskowanego wylaczenia obejmowata konsultacje z zainteresowanymi
stronami zgodnie z art. 5 ust. 7 dyrektywy 2011/65/UE. Uwagi otrzymane w ramach
tych konsultacji zostaly podane do wiadomos$ci publicznej na specjalnej stronie
internetowe;.

(6) Stopy lutownicze zawierajace oldw stosuje sie do laczenia przewodow i kabli
nadprzewodzacych z innymi cze$ciami skladowymi EEE. Obecnie na rynku nie ma

: Dz.U.L 174z 1.7.2011, s. 88.
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(7

(8)

)
(10)

(11)

dostepnej bezotowiowej alternatywy, ktéra zapewniataby wystarczajacy poziom
niezawodnos$ci w przypadku zastosowan, w ktérych wymagane sa takie wlasciwosci,
jak plastyczno$¢ 1 niska rezystywno$¢ w niskich temperaturach.

W ocenie wnioskowanego wylaczenia, ktora obejmowata badanie oceny naukowo-
technicznej?, stwierdzono, ze dodanie olowiu do BSCCO zapewnia techniczne
i funkcjonalne korzysci, ktorych nie mozna osiggnaé bez zastosowania olowiu.
Wspomniane zalety techniczne i funkcjonalne polegaja na zapewnieniu wyzszej
rozdzielczosci obrazoéw na potrzeby diagnostyki medycznej lub badan naukowych
1innowacji oraz bardziej stabilnego trybu dziatania w ramach odpowiednich
zastosowan. Dodanie olowiu do BSCCO umozliwia produkcje wydajniejszego
1 bardziej niezawodnego sprzg¢tu, co jest korzystne zpunktu widzenia opieki
zdrowotnej 1 innowacyjnosci.

Obecnie nie jest mozliwe zastgpienie ani wyeliminowanie w inny sposob otowiu
w materiale nadprzewodzacym izwigzanych znim stopach lutowniczych przy
zachowaniu takich samych parametréw technicznych, ani tez nie oczekuje si¢, aby
byto to mozliwe w przewidywalnej przysztosci. Wnioskowane wytaczenie jest zgodne
z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady® i w zwigzku
z tym nie obniza poziomu ochrony $rodowiska ani zdrowia przewidzianego w tym
rozporzadzeniu.

Nalezy zatem przyzna¢ wylaczenie, ktore jest przedmiotem wniosku.

Zalety techniczne materialu BSCCO z domieszka otowiu moga przyczyni¢ si¢ do
poprawy jakosci diagnostyki medycznej ibadan naukowych oraz do zwigkszenia
innowacyjnosci  w tych dziedzinach. Jest malo prawdopodobne, aby okres
obowigzywania wyltaczenia miat negatywny wpltyw na innowacyjno$¢. Nalezy zatem
przyzna¢ wylaczenie na dtugi okres waznosci, zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit pierwszy
dyrektywy 2011/65/UE.

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

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

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

Artykut 2

Pafstwa czlonkowskie przyjmuja ipublikuja do dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date: [ostatni dzien 5. miesigca po dacie wejScia w zycie niniejsze]
dyrektywy] r. przepisy ustawowe, wykonawcze iadministracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych
przepisow.

Badanie majace na celu oceng¢ siedmiu wnioskéw o wylaczenie w odniesieniu do zatacznika 11T i IV do
dyrektywy 2011/65/UE.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady 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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Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawic¢
datg: ostatni dzien 5. miesigca od daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy + 1
dzien] r.

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

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie obje¢tej niniejszg 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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