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Bruxelas, 12.5.2022
C(2022) 3040 final

DIRETIVA DELEGADA (UE) .../... DA COMISSAO
de 12.5.2022

que altera, para efeitos de adaptacio ao progresso cientifico e técnico, o anexo IV da
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a uma
isencdo relativa a utilizacdo de chumbo em cabos e fios supercondutores de 0xido de
bismuto, estroncio, calcio e cobre e nas respetivas ligacdes elétricas

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

A presente diretiva delegada da Comissdo altera, para efeitos de adaptacdo ao progresso
técnico e cientifico, o anexo IV da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho relativa a restricao do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos (Diretiva RoHS)! no respeitante a uma isencdo relativa a aplicacdes
especificas com chumbo.

O artigo 4.° da Diretiva RoHS restringe o uso de determinadas substincias perigosas em
equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE). Atualmente, estdo sujeitas a restri¢oes
10 substancias enumeradas no anexo II da diretiva: chumbo, mercario, cadmio, cromio
hexavalente, bifenilos polibromados (PBB), éteres difenilicos polibromados (PBDE), ftalato
de bis(2-etil-hexilo) (DEHP), ftalato de benzilo e butilo (BBP), ftalato de dibutilo (DBP) ¢
ftalato de di-isobutilo (DIBP).

Os anexos III e IV da Diretiva RoHS enumeram os materiais e componentes de EEE para
aplicagdes especificas ndo abrangidas pelas restricdes a utilizagdo de determinadas
substancias estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, dessa diretiva. O artigo 5.° prevé que os
anexos III e IV sejam adaptados ao progresso cientifico e técnico (concessdo, renovagdo €
revogacdo de isengdes). Nos termos do artigo 5.°, n.° 1, alinea a), as isen¢des incluidas nos
anexos III e IV ndo podem fragilizar a prote¢do do ambiente e da saiide proporcionada pelo
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)? e a sua inclusdo estd subordinada a uma das
seguintes condigoes:

— a eliminacdo ou substituicdo da substancia através de alteragdes na concegdo ou de
materiais € componentes que nao requeiram qualquer dos materiais ou substancias
enumerados no anexo I ndo é vidvel por razdes de ordem técnica ou cientifica;

— a fiabilidade das substancias alternativas ndo esta garantida,

— os impactos negativos totais no ambiente, na satide e na seguranga dos consumidores
decorrentes da substituicdo superam provavelmente os beneficios totais ambientais,
para a saude e para a seguranc¢a dos consumidores.

As decisOes relativas as isengdes e a respetiva validade devem ter em conta a disponibilidade
de substancias alternativas e o impacto socioecondmico da substituicdo. As decisdes relativas
a duracdo das isengdes devem ter ainda em conta potenciais impactos na inovacao. Deve, se
for caso disso, aplicar-se uma abordagem de ciclo de vida em relagdo ao impacto global da
isengao.

O artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva RoHS estabelece que a Comissdo deve incluir os materiais e
componentes de EEE para aplicacdes especificas nas listas dos anexos III e IV através de atos
delegados individuais nos termos do artigo 20.°. O artigo 5.°, n.° 3, e 0 anexo V estabelecem o
procedimento para a apresentagao de pedidos de isengao.

! JOL 174 de 1.7.2011, p. 88.

2 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo de produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

A Comissao recebe numerosos pedidos de operadores econdémicos com vista a concessao ou
renovacao de isengdes em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, e com o anexo V da Diretiva
RoHS?.

Em 25 de margo de 2019, a Comissao recebeu um pedido com vista ao aditamento de uma
nova entrada no anexo IV da Diretiva RoHS. O pedido de isen¢do diz respeito a utilizacao de
chumbo em materiais supercondutores e respetivas ligacdes elétricas em dispositivos
especificos.

Em agosto de 2019, a Comissdo langou um estudo* para avaliar a forma como esta nova
isencdo estava a ser aplicada e proceder a necessaria avaliagdo técnica e cientifica. O estudo,
que incluiu uma consulta publica de oito semanas as partes interessadas, foi terminado em
julho de 2020. As informagdes respeitantes a consulta foram divulgadas no sitio Web do
projeto’, mas ndo foi recebida qualquer contribuicio.

A Comissao consultou o grupo de peritos dos Estados-Membros para os atos delegados ao
abrigo da Diretiva RoHS em 23 de fevereiro de 2021. Alguns peritos concordaram com os
projetos apresentados, ao passo que muitos outros ndo se pronunciaram. A Comissdo efetuou
todas as diligéncias processuais obrigatorias em relagcdo as isencgdes das restrigdes impostas a
determinadas substincias nos termos dos artigo 5.°, n.® 3 a 7° tendo o Conselho e o
Parlamento Europeu sido notificados de todas as atividades neste contexto.

No relatério de avaliagdo técnica e cientifica destaca-se o seguinte:

° E possivel adicionar chumbo ao 6xido de bismuto, estroncio, célcio e cobre
(BSCCO) para produzir o chamado «BSCCO dopado com chumbo». Este material
pode ser utilizado em componentes supercondutores, como cabos e fios, para criar
um circuito eletromagnético para dispositivos médicos ou instrumentos (industriais)
de monitoriza¢do e controlo, como por exemplo dispositivos de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM) ou espetrometros de ressonancia magnética nuclear
(RMN). Para as ligacdes entre estes componentes supercondutores, ¢ utilizada uma
solda de liga de estanho e chumbo.

J A adigdo de chumbo ao BSCCO proporciona vantagens técnicas e funcionais,
nomeadamente campos magnéticos mais fortes e uma temperatura critica mais
elevada, o que ndo pode ser alcancado sem a utilizagdo dessa substancia.

J Para as ligagdes entre componentes, ndo existe nenhum material alternativo a solda
de liga de estanho e chumbo com propriedades semelhantes e fiaveis (por exemplo,
ductilidade suficiente e baixa resistividade elétrica a baixas temperaturas).

. A eliminacao ou substituicdo do chumbo nao ¢ cientifica e tecnicamente viavel sem
perda de desempenho. A substituigdo ou eliminagdo do chumbo no material
supercondutor e nas respetivas soldas ndo ¢ atualmente, nem serda num futuro
previsivel, viavel do ponto de vista cientifico ou técnico.

A lista esta disponivel em: http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs eee/adaptation_en.htm.

4 O relatério final do estudo estd disponivel em: https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144383.
5 Periodo da consulta: de 3 de dezembro de 2019 a 27 de janeiro de 2020

(https://rohs.exemptions.oeko.info/).

Uma lista das formalidades administrativas obrigatorias esta disponivel no sitio Web da Comissdo. E
possivel verificar a fase processual atual de cada projeto de ato delegado no registo interinstitucional de
atos delegados, em: https://webgate.ec.europa.eu/regdel/#/home.
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J As vantagens técnicas e funcionais podem resultar em imagens de maior resolucdo
para diagnostico médico ou para efeitos de investigagdo e inovagao, permitindo um
funcionamento mais estavel dos dispositivos de RMN ou IRM. A quantidade total de
chumbo a colocar no mercado devera atingir cerca de 15,5 kg por ano.

o O BSCCO dopado com chumbo sera normalmente utilizado para gerar campos
magnéticos mais fortes, ao passo que a tecnologia sem chumbo podera ser utilizada
para gerar campos magnéticos mais fracos, quando as exigéncias forem menores.
Excluir do ambito de aplicagdo da isenc¢do as intensidades de campo mais baixas nao
seria proporcionado, uma vez que limitaria potencialmente a inovagdo sobre o
BSCCO dopado com chumbo (p. ex.: dispositivos mais pequenos) e as alternativas
economicamente mais favoraveis para a geracao de campos de menor intensidade.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

Os resultados da avaliagdo revelam que a concessdo da isencdo ndo fragilizard a prote¢ao do
ambiente e da saude proporcionada pelo Regulamento REACH, em conformidade com o
artigo 5.° da Diretiva 2011/65/UE.

Est4 preenchido um dos critérios relevantes especificados no artigo 5.°, n.° 1, alinea a), ou
seja, a eliminacdo ou substituicdo através de alteragdes de conce¢do ou de materiais e
componentes que nao requeiram qualquer dos materiais ou substancias enumerados no anexo
II ndo ¢ viavel por razdes de ordem técnica ou cientifica.

Por conseguinte, deve ser concedida a isencdo e fixada uma data de caducidade.

O ato proposto concede uma isen¢do das restricdes as substancias constantes do anexo II da
Diretiva 2011/65/UE, a incluir no anexo IV, para a utilizagdo de chumbo em cabos e fios
supercondutores de BSCCO e nas ligagdes elétricas conexas.

Uma vez que ndo se espera que venham a surgir substitutos fidveis no futuro proximo, ¢
adequado conceder a isencdo até 30 de junho de 2027. O periodo de validade concedido nao
devera ter impactos adversos na inovagao.

O instrumento juridico ¢ uma diretiva delegada, como previsto na Diretiva 2011/65/UE e nas
disposicdes pertinentes do seu artigo 5.°, n.° 1, alinea a).

O objetivo da diretiva delegada € ajudar a proteger a saide humana e o ambiente ¢ harmonizar
as disposicdes relativas ao funcionamento do mercado unico no dominio dos equipamentos
elétricos e eletronicos, autorizando que substiancias normalmente proibidas sejam utilizadas
em aplicacdes especificas, em conformidade com a Diretiva RoHS e com o procedimento nela
estabelecido para adaptar os seus anexos Il e IV ao progresso cientifico e técnico.

A diretiva delegada ndo tem incidéncia no or¢amento da UE.
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DIRETIVA DELEGADA (UE) .../... DA COMISSAO
de 12.5.2022

que altera, para efeitos de adaptacao ao progresso cientifico e técnico, o anexo IV da
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho no respeitante a uma
isencao relativa a utilizacio de chumbo em cabos e fios supercondutores de 6xido de
bismuto, estroncio, cilcio e cobre e nas respetivas ligacoes elétricas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho
de 2011, relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos!, nomeadamente o artigo 5.°, n.° 1, alinea a),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2011/65/UE obriga os Estados-Membros a garantir que os equipamentos
elétricos e eletronicos colocados no mercado ndo contém as substancias perigosas
enumeradas no seu anexo II. Esta restricdo ndo abrange determinadas aplicagdes
isentas, especificamente para dispositivos médicos e instrumentos de monitorizagdo e
de controlo, que sdo enumeradas no anexo IV da referida diretiva.

(2) As categorias de equipamentos elétricos e eletronicos (EEE) as quais a Diretiva
2011/65/UE se aplica sdo enumeradas no anexo I da mesma.

3) O chumbo ¢ uma das substincias sujeitas a restricoes enumeradas no anexo II da
Diretiva 2011/65/UE.

(4) Em 25 de margo de 2019, a Comissdo recebeu um pedido apresentado em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, da Diretiva 2011/65/UE para a concessao de uma
isencdo, a incluir no anexo IV da referida diretiva, que permita a utilizagdo de BSCCO
dopado com chumbo em cabos e fios supercondutores e nas ligagdes elétricas desses
supercondutores a outros componentes EEE (a seguir designado por «pedido de
isengdo»). O BSCCO dopado com chumbo pode ser utilizado para criar circuitos
magnéticos supercondutores para dispositivos médicos e instrumentos de
monitorizagdo e controlo.

%) A avaliagdo do pedido de isen¢do incluiu a realizacdo de consultas das partes
interessadas, em conformidade com o artigo 5.°, n.°7, da Diretiva 2011/65/UE. As
observacdes recebidas durante estas consultas foram disponibilizadas ao publico num
sitio Web especifico.

(6)  Para as ligagdes dos fios e cabos supercondutores a outros componentes de EEE, sao
utilizadas soldas que contém chumbo. Nao existe atualmente no mercado nenhuma
alternativa sem chumbo que proporcione um nivel suficiente de fiabilidade para as

! JOL 174 de 1.7.2011, p. 88.
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(7)

(8)

)
(10)

(11)

aplicagdes em que sdao necessarias propriedades como a ductilidade e baixa
resistividade elétrica a baixas temperaturas.

A andlise do pedido de isencdo, que incluiu um estudo de avaliagdo técnica e
cientifica?, concluiu que a adi¢io de chumbo ao BSCCO proporciona vantagens
técnicas e funcionais que nao podem ser obtidas sem a utilizagao desta substancia.
Essas vantagens técnicas e funcionais consistem em imagens de maior resolucdo para
diagnostico médico ou para efeitos de investigacdo e inovagdo, permitindo um
funcionamento mais estdvel das aplicacdes relevantes. A adigdo de chumbo ao
BSCCO permite produzir equipamentos mais eficientes e fiaveis, com beneficios em
termos de cuidados de saude e de inovagao.

Nao ¢ possivel atualmente, nem se espera que o venha a ser num futuro previsivel,
substituir ou eliminar de outra forma o chumbo no material supercondutor e nas
respetivas soldas assegurando o mesmo desempenho técnico. O pedido de isengdo ¢
coerente com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho?, ndo fragilizando a prote¢io ambiental e sanitaria conferida por esse ato.

Por conseguinte, afigura-se adequado deferir esse pedido.

As vantagens técnicas do BSCCO dopado com chumbo poderdo promover melhorias e
inovacao nos diagnosticos médicos e na investigagdo. Nao é provavel que a duragdo da
isencdo tenha impactos adversos na inovacao. Por conseguinte, ¢ adequado conceder a
isencdo por um periodo de validade alargado, em conformidade com o artigo 5.°, n.° 2,
primeiro paragrafo, da Diretiva 2011/65/UE.

A Diretiva 2011/65/UE deve portanto ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

O anexo IV da Diretiva 2011/65/UE ¢ alterado em conformidade com o anexo da presente
diretiva.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros adotam e publicam, o mais tardar até [SP: inserir a data, Gltimo
dia do 5.°més apos a data de entrada em vigor da presente diretiva], as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a
presente diretiva. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Comissdo o
texto dessas disposicdes.

Os Estados-Membros aplicam essas disposi¢des a partir de [SP: inserir a data, Gltimo
dia do 5.° més apos a data de entrada em vigor da presente diretiva mais um dia].

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As
modalidades dessa referéncia sdo determinadas pelos Estados-Membros.

Study to assess seven exemption requests relating to Annex Il and IV to Directive 2011/65/EU.
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento
(CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da
Comissdo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das principais disposicoes de
direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unidao Europeia.

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12.5.2022

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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