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EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 12. 5. 2022
C(2022) 3040 final

DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) .../...
212.5.2022

ktorou sa na tcely prisposobenia vedeckému a technickému pokroku meni priloha IV
k smernici Europskeho parlamentu a Rady 201 1/65/EU, pokial’ ide o vynimku
z pouZivania olova v supravodivych kabloch a drotoch obsahujicich zliceniny oxidov
bizmutu, stroncia, vapnika a medi a vynimku z pouZivania olova v ich elektrickych
spojoch

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Touto delegovanou smernicou Komisie sa na ucely prispdsobenia technickému a vedeckému
pokroku meni priloha IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU o obmedzeni
pouzivania urCitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (dalej
len ,,smernica ONL*)!, pokial’ ide o vynimku tykajiicu sa $pecifickych pouZiti olova.

V ¢lanku 4 smernice ONL sa obmedzuje pouzivanie urcitych nebezpecnych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (d’alej len ,,EEZ*). V stcasnosti sa obmedzenia
vztahuju na 10 latok uvedenych v prilohe II k smernici: olovo, ortut, kadmium, Sestmocny
chrom, polybromované bifenyly (PBB), polybrémované difenylétery (PBDE), bis(2-
etylhexyl)-ftalat (DEHP), benzyl-butyl-ftalat (BBP), dibutyl-ftalat (DBP) a diizobutyl-ftalat
(DIBP).

V prilohach III a IV k smernici ONL sa uvddza zoznam materialov a komponentov EEZ na
Specifické pouzitia, na ktoré sa vzt'ahuje vynimka z obmedzeni latok v zmysle ¢lanku 4 ods. 1
smernice. V ¢lanku 5 sa stanovuje, ze prilohy III a IV sa maji prispdsobovat’ vedeckému
a technickému pokroku (pokial' ide o udelovanie, predlzovanie platnosti a odnimanie
vynimiek). V zmysle ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) sa maji vynimky zaradit’ do priloh III a IV len
vtedy, pokial’ sa tym neoslabi ochrana zivotného prostredia a zdravia stanovend nariadenim
(ES) €. 1907/2006 (REACH)? a pokial je splnena ktordkol'vek z tychto podmienok:

— odstranenie alebo nahradenie latky zmenami dizajnu alebo materidlmi
a komponentmi, ktoré si nevyzaduji ziadne materidly ani latky uvedené v prilohe II,
je z vedeckého alebo technického hl'adiska neuskutocnitelné;

— nie je zabezpecena spolahlivost’ ndhrad;

— celkové negativne vplyvy na zivotné prostredie, zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov
v dosledku nahradenia pravdepodobne prevazia nad celkovymi vyhodami pre Zivotné
prostredie, zdravie a bezpecnost’ spotrebitel’'ov.

V' rozhodnutiach o vynimkéach atrvani ich platnosti sa okrem toho musi zohladiovat
dostupnost’” ndhrad a socidlno-ekonomicky vplyv nahradenia. V rozhodnutiach o trvani
platnosti vynimiek sa musi zohl'adiiovat’ ich potencidlny vplyv na inovécie. V relevantnych
pripadoch sa musi celkovy vplyv vynimky posudit’ z hl'adiska Zivotného cyklu.

V ¢lanku 5 ods. 1 smernice ONL sa stanovuje, Ze Komisia zaradi materialy a komponenty
EEZ na Specifické pouzitia do zoznamov v prilohach III a IV prostrednictvom jednotlivych
delegovanych aktov v sulade s ¢lankom 20. V €lanku 5 ods. 3 av prilohe V sa stanovuje
postup predkladania Ziadosti o vynimku.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia dostava od hospodarskych subjektov vela Ziadosti o udelenie alebo prediZzenie
platnosti vynimiek podl’a ¢ldnku 5 ods. 3 a prilohy V k smernici ONL?,

! U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 88.

2 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury
(U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

3 Zoznam je k dispozicii na tejto adrese:
http://ec.europa.cu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.
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Komisii bola 25. marca 2019 dorucena jedna ziadost’ o zaradenie novej polozky do prilohy IV
k smernici ONL. Pozadovana vynimka sa tyka pouZzivania olova v supravodivych materialoch
a ich elektrickych spojoch v $pecifickych zariadeniach.

Komisia zacala v auguste 2019 realizovat' §tadiu* s ciefom vyhodnotit' uplatiiovanie tejto
novej vynimky a uskuto¢nit pozadované technické avedecké posudenie. Stidia, ktorej
sucastou bola aj osemtyzdnova verejnd konzulticia so zainteresovanymi stranami, bola
ukon¢ena vjuli 2020. Hoci sa na webovej stranke projektu nachadzali informacie
o konzultacii’, neboli v rimci nej dorucené Ziadne prispevky.

Komisia uskutocnila 23. februara 2021 konzultacie s expertnou skupinou ¢lenskych Statov pre
delegované akty podl'a smernice ONL. Niektori odbornici suhlasili s predlozenymi navrhmi,
no mnohi experti sa k nim nevyjadrili. Komisia vykonala vSetky potrebné procesné kroky
tykajlice sa vynimiek z obmedzeni latok podla ¢lanku 5 ods. 3 az 7° a Rada a Eurdpsky
parlament boli informované o vSetkych ¢innostiach v tejto suvislosti.

V sprave o technickom a vedeckom posudeni sa zdoraznilo, ze:

o olovo mozno pridat’ do materidlov obsahujucich zli¢eniny oxidov bizmutu, stroncia,
vapnika a medi (olovom dopované materidly s obsahom BSCCO). Tento material sa
modze pouzit’ v supravodivych komponentoch, ako st kable a droty, ktoré vytvaraju
elektromagneticky obvod v pripade zdravotnickych pomoécok alebo (priemyselnych)
monitorovacich a kontrolnych pristrojov [napr. pristroje na snimanie pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) alebo spektrometre vyuZzivajuce jadrovi magnetickll
rezonanciu (NMR)]. Na spéjanie tychto supravodivych komponentov sa pouzivaju
cinovo-olovené spajky.

. Pridanie olova do materialov s obsahom BSCCO prinésa technické a funkéné vyhody
(napr. silnejSie magnetické polia ¢i vysSia kritickd teplota), ktoré bez pouzitia olova
nemozno dosiahnut’.

. V pripade spojov nie je k dispozicii ziadny iny alternativny material na vyrobu
cinovo-olovenych spdjok srovnako spolahlivymi vlastnostami (napr. dostato¢na
taznost a nizky elektricky odpor pri nizkych teplotach).

. Odstranenie alebo nahradenie olova je vedecky a technicky neuskuto¢nite'né bez
straty vykonu. Nahradenie alebo odstranenie olova v supravodivych materidloch
a suvisiacich spdjkach nie je v sucasnosti vedecky alebo technicky uskuto¢nite'né
a neoCakdva sa, Ze sa tato situacia v dohl'adnej budticnosti zmeni.

o Vdaka spominanym technickym a funkénym vyhoddm moZno dosiahnut’ snimky
s vy$§im rozliSenim na ucely lekarskej diagnostiky alebo vyskumu a inovécii, ako aj
stabilnejSiu prevadzku snimacich zariadeni s vyuzitim NMR alebo MRI. Ocakava sa,
ze celkové mnozstvo olova uvedeného na trh bude predstavovat’ objem priblizne
15,5 kg rocne.

J Olovom dopované materialy s obsahom BSCCO sa budt pravdepodobne pouzivat’
v pripadoch, ked st potrebné silnejSie intenzity magnetického pola, kym na

ZavereCna sprava o $tadii je k dispozicii na webovej stranke: https://op.europa.eu/en/publication-
detail/-/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
146144383.

3 Obdobie konzultacie: od 3. decembra 2019 do 27. januara 2020 (https://rohs.exemptions.oeko.info/).
Zoznam pozadovanych administrativnych krokov je k dispozicii na webovej stranke Komisie. Aktualne
Stadium predmetného postupu si v pripade jednotlivych navrhov delegovanych aktov mozno overit’ v
Medziinstitucionalnom registri delegovanych aktov na webovej stranke
https://webgate.ec.europa.cu/regdel/#/home.
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generovanie jeho nizSich intenzit pre menej naro¢né podmienky mozno pouzivat
bezolovnaté technologie. Vylucenie nizSich intenzit pol'a z rozsahu posobnosti dane;j
vynimky nie je primerané, pretoze by sa tak potencialne obmedzili inovacie stvisiace
s pouzitim olovom dopovanych materidlov s obsahom BSCCO (napr. mensSie
zariadenia) a ekonomicky priaznivejSie alternativy v pripade, Ze postacuji nizsie
intenzity pola.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Z vysledkov hodnotenia vyplyva, Ze v siilade s ¢lankom 5 smernice 2011/65/EU by sa
udelenim vynimky neoslabila ochrana zivotného prostredia a zdravia zabezpecena nariadenim
REACH.

Je splnené jedno z relevantnych kritérii stanovenych v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a), a to konkrétne
kritérium, Ze ,odstrdnenie alebo nahradenie zmenami dizajnu alebo materidlmi
a komponentmi, ktoré si nevyzaduju ziadne materialy ani latky uvedené v prilohe II, je
z vedeckého alebo technického hl'adiska neuskutocnitel'né™.

Preto sa ma dana vynimka udelit’ a mé sa stanovit’ ddtum skoncenia jej platnosti.

Navrhovanym aktom sa udeluje vynimka zobmedzeni latok v prilohe II k smernici
2011/65/EU, pric¢om sa m4 tato vynimka uviest’ v prilohe IV v suvislosti s pouzivanim olova
v supravodivych kabloch a drétoch z materidlov s obsahom BSCCO aich elektrickych
spojoch.

Kedze sa v blizkej budicnosti neocakavaji ziadne spolahlivé nahrady, vynimku je vhodné
udelit’ s platnostou do 30. jina 2027. Obdobie platnosti udelenej vynimky by nemalo mat’
nepriaznivy vplyv na inovécie.

V zmysle smernice 2011/65/EU je pravnym néstrojom delegovanid smernica, ktora splia
prislusné poziadavky ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) uvedenej smernice.

Cielom delegovanej smernice je pomoct’ pri ochrane I'udského zdravia a Zivotného prostredia
a harmonizovat’ ustanovenia na ucely fungovania jednotného trhu v oblasti EEZ tak, Ze sa
v stlade so smernicou ONL a v nej stanovenym postupom na prisposobenie jej priloh III a IV
vedeckému a technickému pokroku umoznia Specifické pouZitia latok, ktorych pouzivanie je
inak zakdzané.

Delegovana smernica nemé ziadny vplyv na rozpocet EU.
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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) .../...
z 12.5. 2022

ktorou sa na tcely prisposobenia vedeckému a technickému pokroku meni priloha IV
k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial’ ide o vynimku
z pouzivania olova v supravodivych kabloch a drotoch obsahujucich zltic¢eniny oxidov
bizmutu, stroncia, vipnika a medi a vynimku z pouZivania olova v ich elektrickych
spojoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurépskeho parlamentu aRady 2011/65/EU z8.jina 2011
o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach!, a najmi na jej ¢lanok 5 ods. 1 pism. a),

kedze:

(1) Podl'a smernice 2011/65/EU st ¢&lenské §taty povinné zabezpedit, aby elektrické
a elektronické zariadenia uvadzané na trh neobsahovali nebezpecné latky uvedené
v prilohe II k danej smernici. Toto obmedzenie sa nevztahuje na urCité vynaté
pouzitia, ktoré sa Specificky tykaji zdravotnickych pomodcok a monitorovacich
a kontrolnych pristrojov a ktoré sa uvadzaju v prilohe IV k danej smernici.

(2) Kategorie elektrickych a elektronickych zariadeni (EEZ), na ktoré sa vztahuje
smernica 2011/65/EU, sa uvadzaju v prilohe I k danej smernici.

3) Olovo je obmedzovanou latkou uvedenou v prilohe II k smernici 2011/65/EU.

(4) Komisii bola 25. marca 2019 dorucend ziadost’ predloZend v stlade s clankom 5 ods. 3
smernice 2011/65/EU, ktora sa tykala vynimky, ktora sa méa uviest v prilohe IV
k uvedenej smernici, pokial’ ide o pouZivanie olova v supravodivych kébloch a drétoch
s obsahom zlicenin oxidov bizmutu, stroncia, véapnika amedi a pokial ide
o pouzivanie olova v ich elektrickych spojoch s inymi komponentmi EEZ (d’alej len
»pozadovand vynimka®). Olovom dopované materialy s obsahom BSCCO sa mozu
pouzivat na ucely vytvorenia supravodivych magnetickych obvodov v pripade
zdravotnickych pomdcok a monitorovacich a kontrolnych pristrojov.

(5) Stucastou vyhodnotenia pozadovanej vynimky bola v stlade s c¢lankom 5 ods. 7
smernice 2011/65/EU aj konzultacia so zainteresovanymi stranami. Pripomienky
dorucené v priebehu predmetnych konzultacii sa zverejnili na osobitnej webovej
stranke.

(6) Spéjky obsahujuce olovo sa pouzivaju na pripajanie supravodivych drotov a kdblov
k inym komponentom EEZ. V sucasnosti nie je na trhu k dispozicii ziadna bezolovnata
alternativa, ktorou by sa zabezpecila dostato¢na Uroven spolahlivosti pri pouzitiach,

‘ U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 88.
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(7)

®)

©)
(10)

(11)

kde sa vyzaduju také vlastnosti ako taznost’ a nizky elektricky odpor pri nizkych
teplotach.

V hodnoteni pozadovanej vynimky, ktorého sucastou bola aj Stidia zamerana na
technické a vedecké posudenie?, sa konstatovalo, Ze pridanim olova do materialu
s obsahom BSCCO sa zabezpecuju technické a funkéné vyhody, ktoré bez pouzitia
olova nemozno dosiahnut. Spominané technické a funkéné vyhody spocivaja
v snimani s vy$$im rozliSenim na ucely lekarskej diagnostiky alebo vyskumu
a inovacii, priCom umoziuju stabilnejSi prevadzkovy rezim prisluSnych zariadeni.
Vdaka pridaniu olova do materialov s obsahom BSCCO mozno vyrabat’ efektivnejsie
a spolahlivejSie zariadenia, Co je prospesné z hladiska zdravotnej starostlivosti
a inovacii.

V stcasnosti nie je mozné nahradit’ alebo inak odstranit’ olovo v supravodivych
materidloch a suvisiacich spdjkach srovnakym technickym vykonom aani sa
neocCakava, ze sa tato situacia v dohl'adnej budicnosti zmeni. Pozadovana vynimka je
v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006°, ateda sa
nou neoslabuje ochrana zivotného prostredia azdravia zabezpecend uvedenym
nariadenim.

Pozadovant vynimku je preto vhodné udelit’.

Olovom dopované materidly s obsahom BSCCO majii vdaka svojim technickym
vyhodam potencial sluzit na podporu zlepSeni ainovacii v oblasti lekarskej
diagnostiky a vyskumu. Nie je pravdepodobné, Ze trvanie vynimky bude mat
nepriaznivy vplyv na inovacie. Preto je vhodné predmetnt vynimku udelit’ na dlhsie
obdobie platnosti v stlade sc¢lankom 5 ods. 2 prvym pododsekom smernice
2011/65/EU.

Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajucim sposobom zmenit’,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa meni v stilade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

Clenské $taty prijmi a uverejnia do [OP, prosim, vlozte datum: posledny den 5.
mesiaca odo diia nadobudnutia €¢innosti tejto smernice] zdkony, in¢ pravne predpisy
aspravne ustanovenia potrebné na dosiahnutie stladu stouto smernicou.
Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od [OP, prosim, vlozte datum: posledny den 5. mesiaca
odo dna nadobudnutia ucinnosti tejto smernice + 1 deti].

Clenské $taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Stidia zamerana na postudenie siedmich Ziadosti o vynimky v stvislosti s prilohami III a IV k smernici
2011/65/EU.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro§tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Cldnok 4
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
V Bruseli 12. 5. 2022
Za Komisiu
predsednicka

Ursula VON DER LEYEN
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