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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 1 bilaga II till direktivet: bly, kvicksilver, kadmium, sexvirt 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 amnen 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 hélsoskyddsnivéd 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 material och
komponenter som inte kréver sadana material eller imnen som fortecknas i bilaga II.

— Substitutens tillforlitlighet ar inte sikrad.

— De sammanlagda negativa konsekvenser for miljd, hélsa och konsumentsékerhet som
orsakas av att dmnet substitueras med ett annat dmne kommer sannolikt att vara
storre dn de sammanlagda fordelar f6r milj6, hilsa och konsumentsdkerhet som en
sadan substitution kan medfora.

Vid beslut om undantag och deras varaktighet maéste tillgingen pa substitut och de
samhéllsekonomiska konsekvenserna av en substitution beaktas, och vid beslut om
undantagens varaktighet maste alla potentiella konsekvenser for innovation beaktas.
Livscykeltankande pa de dvergripande konsekvenserna av undantaget maste tillimpas nér det
ar relevant.

Kommissionen ska enligt artikel 5.1 i RoHS-direktivet infora material och komponenter till
elektrisk eller elektronisk utrustning for séarskilda anvandningar 1 forteckningarna 1 bilagorna
IIT och IV genom enskilda delegerade akter i enlighet med artikel 20. I artikel 5.3 och bilaga
V faststills forfarandet for inlimning 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®.

Den 25 mars 2019 mottog kommissionen en ansdkan om en ny post i bilaga IV till RoHS-
direktivet. Det begirda undantaget giller anvindning av bly i supraledande material och
tillhorande elektriska anslutningar i specifika produkter.

I augusti 2019 inledde kommissionen en studie* for att utvirdera tillimpningen av detta nya
undantag och for att genomfora den tekniska och vetenskapliga bedomning som krivs.
Studien, som omfattade ett atta veckor langt offentligt samrad med berérda parter, slutfordes i
juli 2020. Information om samrédet limnades pa projektets webbplats®, men inga bidrag
inkom inom ramen for samradet.

Den 23 februari 2021 samradde kommissionen med medlemsstaternas expertgrupp for
delegerade akter i enlighet med RoHS-direktivet. Vissa experter samtyckte till de utkast som
lagts fram, och méinga experter hade inga synpunkter. Kommissionen har genomfort alla steg
som krivs enligt forfarandet for undantag fran begriansningar for &mnen enligt artikel 5.3—
5.7%, och radet och Europaparlamentet har underrittats om alla atgirder i detta sammanhang.

I rapporten om den tekniska och vetenskapliga beddmningen betonades foljande:

. Bly kan tillsittas material av vismutstrontiumkalciumkopparoxid (blydopad
BSCCO). Detta material kan anvéindas i supraledande komponenter sdsom kablar och
ledningar som skapar en elektromagnetisk krets for medicintekniska produkter eller
(industriella) 6vervaknings- och kontrollinstrument (t.ex. MRT-produkter (produkter
for magnetisk resonanstomografi) eller NMR-spektrometrar (NMR, kdrnmagnetisk
resonans)). Tenn-blybaserad 16dmetall anvénds for att ansluta dessa supraledande

komponenter.

. Tillsatsen av bly i BSCCO ger tekniska och funktionella fordelar sdsom starkare
magnetfilt och hogre kritisk temperatur, vilket inte kan uppnds utan anvindning av
bly.

. Nar det géller anslutningar finns det inget alternativ till tenn-blybaserad 16dmetall

som har samma tillforlitliga egenskaper (t.ex. tillracklig duktilitet och 1&g elektrisk
resistivitet vid laga temperaturer).

. Det dr fran vetenskaplig och teknisk synpunkt inte praktiskt mojligt att ta bort eller
substituera bly utan en prestandaforsdmring. Att substituera eller ta bort bly i1
supraledande material och tillhérande 16dmetall dr for nidrvarande inte, och kommer
inte inom Overskddlig framtid att vara, praktiskt mojligt frdn vetenskaplig eller
teknisk synpunkt.

J De tekniska och funktionella fordelarna kan ge bilder med hdgre uppldsning for
medicinsk diagnos eller for forskning och innovation, och de mdojliggér en stabilare

Forteckningen ar tillgénglig pa foljande adress:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.

Slutrapporten fran studien finns péd https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f44{2383-
ddOa-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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drift av NMR eller MRT. Den totala méngden bly som sldpps ut pd marknaden
véntas uppga till cirka 15,5 kg per ér.

o Blydopad BSCCO kommer sannolikt att anvindas for hogre magnetiska faltstyrkor,
medan blyfri teknik kan anvéndas for att generera ligre magnetiska faltstyrkor under
mindre krdvande forhédllanden. Att utesluta ldgre faltstyrkor frdn undantagets
tillimpningsomréde skulle inte vara inte proportionellt, eftersom det potentiellt
skulle begriansa innovationen ndr det géller blydopad BSCCO (t.ex. mindre
produkter) och ekonomiskt fordelaktigare alternativ i de lidgre faltstyrkorna.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Utviarderingsresultaten visar att beviljandet av detta undantag inte skulle forsdmra det miljo-
och hélsoskydd som foreskrivs i Reach-forordningen, 1 enlighet med artikel 5 1 direktiv
2011/65/EU.

Ett av de relevanta kriterier som anges i artikel 5.1 a dr uppfyllt, nirmare bestimt att det frén
vetenskaplig eller teknisk synpunkt inte dr praktiskt mojligt att ta bort eller substituera amnet
genom en fordndrad konstruktion eller genom material och komponenter som inte kriver
sddana material eller imnen som fortecknas i bilaga II.

Dérfor bor undantaget beviljas och den dag nir det upphor att gélla faststéllas.

Genom den foreslagna réttsakten beviljas ett undantag fran begrinsningarna for &mnen enligt
bilaga II till direktiv 2011/65/EU, som ska foras in i bilaga IV, for anvdndning av bly i
supraledande kablar och ledningar av BSCCO och i tillhérande elektriska anslutningar.

Eftersom inga tillforlitliga substitut vintas finnas tillgéngliga inom den nérmaste framtiden ar
det lampligt att bevilja undantaget till och med den 30 juni 2027. Den beviljade giltighetstiden
véntas inte f4 nagra negativa konsekvenser for innovation.

Réttsakten &r ett delegerat direktiv i enlighet med direktiv 2011/65/EU och uppfyller de
relevanta kraven 1 artikel 5.1 a i det direktivet.

Malet med det delegerade direktivet &r att bidra till skyddet av ménniskors hilsa och miljon
och harmonisera bestimmelserna for en fungerande inre marknad pa omrédet elektrisk och
elektronisk utrustning, genom att tilldta anvéndning av i1 ovrigt forbjudna dmnen for sérskilda
anviandningar 1 enlighet med RoHS-direktivet och det déri faststdllda 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 dndring, 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 supraledande kablar och ledningar av
vismutstrontiumkalciumkopparoxid och bly i elektriska anslutningar till dessa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

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

av foljande skal:

(D

)

€)

(4)

)

(6)

Enligt direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna sékerstélla att elektrisk och
elektronisk utrustning som slépps ut pd marknaden inte innehédller de farliga &mnen
som fortecknas i1 bilaga II till det direktivet. Begrinsningen giller inte vissa

undantagna anvédndningar 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 é&r upptagna 1 bilaga I till det direktivet.

Bly ar ett @mne som omfattas av begridnsningar enligt bilaga II till direktiv

2011/65/EU.

Den 25 mars 2019 mottog kommissionen en ansdkan som ldmnats in i enlighet med
artikel 5.3 1 direktiv 2011/65/EU om ett undantag for upptagande 1 bilaga IV till det
direktivet for anvindning av bly i supraledare av vismutstrontiumkalciumkopparoxid
(BSCCO) som anvinds i1 kablar och ledningar och av bly 1 tillhérande elektriska
anslutningar till andra komponenter till elektrisk och elektronisk utrustning (det

begdirda undantaget). Blydopad BSCCO kan anvindas for att skapa supraledande

magnetiska kretsar for medicintekniska produkter och &vervaknings- och

kontrollinstrument.

Utvérderingen av det begdrda undantaget omfattade samrad med berdrda parter i

enlighet med artikel 5.7 1 direktiv 2011/65/EU. De synpunkter som inkom under dessa

samrad offentliggjordes pa en sirskild webbplats.

Lodmetall som innehaller bly anvdnds for att ansluta supraledande ledningar och

kablar till andra komponenter till elektrisk och elektronisk utrustning. Det finns for
ndrvarande inget blyfritt alternativ pa marknaden som skulle ge en tillrdcklig
tillforlitlighetsniva for anvéindningar dér det krivs egenskaper sdsom duktilitet och lag

elektrisk resistivitet vid ldga temperaturer.

EUT L 174, 1.7.2011, s. 88.
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(7)

(8)

)
(10)

(11)

Vid utvirderingen av det begirda undantaget, som omfattade en teknisk och
vetenskaplig bedomningsstudie?, drogs slutsatsen att tillsatsen av bly i BSCCO ger
tekniska och funktionella fordelar som inte kan uppnas utan anviandning av bly. De
tekniska och funktionella fordelarna utgors av bilder med hogre upplosning for
medicinsk diagnos eller for forskning och innovation, och de mojliggér en stabilare
drift av de relevanta anvandningarna. Tillsatsen av bly i BSCCO gor det mojligt att
tillverka effektivare och mer tillforlitlig utrustning, vilket gynnar hilso- och
sjukvarden liksom innovation.

For nirvarande dr det inte mdjligt att substituera eller pa annat sétt ta bort bly i
supraledande material och tillhérande 16dmetall och behdlla samma tekniska
prestanda, och det vintas inte heller bli mgjligt inom en Overskadlig framtid. Det
begirda undantaget dr forenligt med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1907/2006° och forsdmrar inte det miljo- och hilsoskydd som foljer av den
forordningen.

Det dr darfor lampligt att bevilja det begédrda undantaget.

Det blydopade BSCCO-materialets tekniska fordelar har potential att framja
forbéttringar och innovation inom medicinsk diagnostik och inom forskning. Det &r
osannolikt att undantagets varaktighet kommer att fi negativa konsekvenser for
innovation. Det dr darfor ldmpligt att bevilja undantaget for en langre giltighetsperiod 1
enlighet med artikel 5.2 forsta stycket i direktiv 2011/65/EU.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska éndras i enlighet med bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den [Publikationsbyran: for in sista dagen i den femte
ménaden efter den dag da detta direktiv trider i kraft] anta och offentliggdra de lagar
och andra forfattningar som ar ndodvandiga 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 1 den femte ménaden efter den dag da detta direktiv tridder i kraft + 1
dag].

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hénvisning till
detta direktiv eller 4tfoljas av en sddan hénvisning ndr de offentliggdrs. Narmare
foreskrifter om hur hdnvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjélv utfarda.

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning
(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).

SV


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-146144383
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-146144383

SV

2. Medlemsstaterna ska underriatta kommissionen om texten till de centrala
bestaimmelser 1 nationell ritt som de antar inom det omriade 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

Pd kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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