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Kommissionens forslag om 16 delegerede retsakter om udtagelse for
anvendelse af bly, cadmium, krom og kviksglv i forhold til EUROPA-
PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/65/EU af 8. juni 2011
om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og

elektronisk udstyr(RoHS?2).

1. Resumé

Formalet med Kommissionens forslag er at indfgre 15udtagelser til bilag 1Vi
RoHS-direktivet. Der er tale om specifikkeog tidsbegraensede undtagelser, hvor
det ikke er teknisk muligt pa nuveerende tidspunkt at substituere henholdsvis bly,
cadmium, kromeller kviksglv inden for medicinsk og hgjteknologiske anvendel-
ser. Desuden foreslas en undtagelse pa bilag 111 for kviksglv i sparreperer, der
vil kunne nedseette det samlede forbrug af kviksglv.

De delegerede retsakter er udstedt i henhold til Lissabontraktatens art 290 og vil
treede i kraft, hvis ikke Radet (med kvalificeret flertal) eller Europa-Parlamentet
(med absolut flertal) ger indsigelser mod dem inden for 2 maneder.

Undtagelserne til bilag 1V vil pa regelplanet medfgre en mindre betydende, mid-
lertidig seenkelse af beskyttelsesniveauet, men i realiteten vil der veere tale om en
neutral pavirkning, idet undtagelserne er udtryk for forleengelser af den brug af
stofferne, der er tilladt i dag, frem til RoHS2 traeder i kraft i juli 2014.Undtagels-
en til bilag 111 om sparreparer kanmedfgre en substantiel haevelse af beskyt-
telsesnivauet.

De 15 undtagelser til bilag IV medfarer, at der ikke kommer prisstigninger i re-
gionerne for medicinsk udstyr. Der er ingen andrestatsfinansielle eller samfunds-
gkonomiske konsekvenser. De letter degkonomiske og administrative
konsekvenser for de virksomheder, der fremstiller det medicinske udstyr og hgj-
teknologiske udstyr, der er omfattet af undtagelserne.De lovgivhingsmaessige
konsekvenser er, at forslagene skal implementeres iRoHS bekendtggrelse nr. 1041
af 30/10/2012.

Regeringen kan stgtte samtlige undtagelser, da der ikke findes relevante alterna-
tiver til anvendelserne,og undtagelserne er meget specifikke og tidsbegraensede.




Regeringen kan derfor stotte, at Radet ikke ggr indsigelser mod ikrafttraedelsen
af samtlige delegerede retsakter, og vil leegge dette til grund 8 kalenderdage fra
oversendelsen af neervaerende notat.

2. Baggrund
Kommissionen afsendte den 18. oktober 2013 forslag om 15 tilpasninger til den

tekniske udvikling af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/65/EU for henholdsvis bly, cadmium og hexavalent krom,og en tilpasning til
den tekniske udvikling af bilag 111 til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/65/EU for kviksglv.

De delegerede retsakter er udstedt i henhold til Lissabontraktatens art 290 og vil
treede i kraft, hvis ikke Radet (med kvalificeret flertal)eller Europa-Parlamentet
(med absolut flertal) gar indsigelser mod dem inden for 2 maneder.

3. Formal og indhold

Direktivets bilag 1V omfatter materialer og komponenter, der er undtaget fra
direktivets begraensninger for stoffer for s& vidt angar elektrisk og elektronisk
medicinsk udstyr og overvagnings- og reguleringsinstrumenter. Pt. omfatter
bilaget ca. 20 undtagelser.

De forskellige 15 undtagelser til medicinsk udstyr og overvagnings- og regu-
leringsinstrumenterhar forskellig varighed, afhaengigt af hvad der har veeret
vurderet passede:

De foreslaede specifikke undtagelser

C(2013) 6763:

Bly i loddemateriale, belegninger pa tilslutninger pa elektriske og elektroniske
komponenter og printplader, forbindelser mellem elektriske ledninger, skaerme
og indesluttede forbindelsesdele, som anvendes a) i magnetfelter inden for en
kugle af 1 meters radius med centrum i magnetens isocenter i radiologisk udstyr
til medicinsk MR-scanning, herunder patientmonitorer fremstillet til brug inden
for denne kugle eller b) i magnetfelter inden for 1 meters afstand til yderfladen af
cyklotronmagneter og magneter til straletransport og straleretningskontrol i
forbindelse med partikelterapi.

Undtagelsen skal geelde til og med d. 30. juni 2020.

C(2013) 6782

Bly som legeringselement til lejer og slidflader i medicinsk udstyr, der udsaettes
for ioniserende straling.

Undtagelsen skal geeldetil og med d. 30. juni 2021.

C(2013) 6785
Cadmium i lysstofbelaegninger i billedforsteaerkere til rantgenbilleder .
Undtagelsen skal gelde til og med d. 31. december 2019

C(2013) 6794

Blyacetatmarkar i stereotaktiske hovedstgatter til brug ved CT
(computertomografi) og MRI samt i positioneringssystemer til gammastraling-
og partikelterapiudstyr.

Undtagelsen skal geldetil og med d. 30. juni 2021.

C(2013) 6797



Bly som muliggar vakuumtaeet forbindelse mellem aluminium og stal i
ragentbilledeforskeerkere
Undtagelsen skal gelde til og med 31. december 2019.

C(2013) 6798

Bly i lodninger i printplader, termineringsbelaegninger til elektriske og
elektroniske komponenter og printpladebeleegninger, lodninger til forbindelse af
trade og kabler, lodninger til forbindelse af transducere og sensorer, der
anvendes varigt ved en temperatur under -20C under normale drifts og
opbevaringsforhold.

Undtagelsen skal geeldetil og med d. 30. juni 2021.

C(2013)6803:

Bly i overfladebelaegninger til konnektorsystemer, som krzaver ikke magnetiske
konnektorer, der anvendes varigt ved en temperatur under -20 under normale
drifts- og opbevaringsforhold.

Undtagelsen skal geeldetil og med d. 30. juni 2021.

C(2013) 6808:

Bly i loddematerialet til montering af digitale array-detektorer af
cadmiumtellurid og cadmiumzinktellurid pa printplader.
Undtagelsen skal geeldetil og med d. 31. december 2017.

C(2013) 6810:

Bly og cadmium i metal bundet til superledende magnetiske kredslgb i MRI-,
SQUID-, NMR (kernemagnetisk resonans)- eller FTMS (fourier-transformation-
massespektrometer)detektorer.

Undtagelsen skal geldetil og med d. 30. juni 2021.

C(2013) 6813:

Bly i legeringer som superleder eller varmeleder anvendt i kryokglede
kalehoveder og/eller kglesonder og/eller potentialeudligningssystemer, i
medicinsk udstyr (kategori 8) og/eller i industrielle overvagnings- og
reguleringsinstrumenter.

Undtagelsen skal geeldetil og med d. 30. juni 2021.

C(2013) 6814:

Hexavalent krom i alkalimetalkilder, der anvendes til fremstilling af fotokatoder
i billedforsteerkninger til rgntgenbilleder.

Undtagelsen skal gelde til og med 31. december 2019.

C(2013) 6832:

Bly i loddematerialer pa printkort i detektorer og dataopsamlingsenheder til
positronemissionstomografer, der er indbygget i MRI-udstyr

Undtagelsen skal gelde til og med 31. december 2019.

C(2013) 6835:

Bly i loddematerialer pa bestykkede printkort, der anvendes i andet mobilt
medicinsk udstyr i klasse Il1a og I1b i direktiv 93/42/E@F end baerbare
farstehjeelpsfibrillatorer.

Undtagelsen skal gelde til og med 31. december 2020.

C(2013) 6838:



Bly cadmium og hexavalent krom i genanvendte reservedele, der er undtaget fra
medicinsk udstyr, der er bragt i omseetning for d. 22. juli 2014, til anvendelse i
udstyr i kategori 8, der er bragt i omsatning for d. 22. juli 2021.

C(2013) 6840:

Bly som aktivator i lyspulver i udladningslamper til brug som
ekstrakorporalefotofereselamper, der indeholder BSP (BaSi205:Pb) fosfor
Undtagelsen skal gelde til og med d. 22. juli 2021.

Direktivets bilag 111 omfatter materialer og komponenter, der er undtaget fra
direktivets begransninger for stoffer. Pt. omfatter bilaget ca. 40 undtagelser.

Den foresldede generelle undtagelse for elektrisk og elektronisk udstyr:

C(2013) 683T7:

3,5 mg kviksglv pr. paere i kompaktlysstofragr med én sokkel til almenbelysning
med en effekt pa < 30 W og en levetid pa mindst 20 000 timer

Undtagelsen udlgber 31. december 2017.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet hgres- pa linje med Radet - om hvorvidt man vil gere ind-
sigelse mod ikrafttreedelsen af de enkelte delegerede retsakter. Safremt der er et
absolut flertal i Europa-Parlamentet mod en retsakt, kan Kommissionen ikke sztte
den i kraft.

5. Neerhedsprincippet
Ikke relevant, da der er tale om tilpasning af et geeldende direktiv.

6. Geeldende dansk ret og lovgivningsmeessige konsekvenser
Forslagene erdelegerede direktiver, og skal derfor implementeres i dansk ret, i
form af en a&ndring af RoHSbekendtggrelse nr. 1041 af 30/10/2012, s& undtagel-
serne fremgar af den.

7. Konsekvenser

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser

De 15 undtagelser til bilag 1V medfarer, at der ikke kommer prisstigninger i
regionerne for medicinsk udstyr. Der er ingen gvrige statsfinansielle eller
samfundsgkonomiske konsekvenseraf de 16 undtagelser.

Administrative og gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget vurderesat lette de gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet, idet de virksomheder, som omfattes af undtagelserne, ikke skal
skifte til andre kemiske stoffer i deres udstyr og derfor heller ikke skal gen-
dokumentere udstyrets funktionalitet.

Beskyttelsesniveauet

Undtagelserne til bilag 1V vil pa regelplanet medfare en mindre betydende, mid-
lertidig seenkelse af beskyttelsesniveauet, men i realiteten vil der vare tale om en
neutral pavirkning, idet undtagelserne er udtryk for forleengelser af den brug af
stofferne, der er tilladt i dag frem til RoHS2 traeder i kraft i juli 2014.Undtagelsen
til bilag 111 om sparreparer kan medfgre en substantiel haevelse af beskyttelsesni-
vauet.

8. Haring



Kommissionen har haft forslaget i offentlig hgring. Miljgstyrelsen har i den sam-
menhang uofficielt forsggt at indsamle kommentarer fra danske brancheorgani-
sationer og virksomheder. Der har ikke vaeret kommentarer til de foreslaede
undtagelser

Sagen har veaeret i hgring i Miljgspecialudvalget30. oktober til 4. november 2013.
DI oplyser, at man ingen bemarkninger har til sagen.

LO bemerker, at man generelt ikke mener, at brugen af stofferne skal forleenges,
samt at det vil vaere mere fremmende for udviklingen af alternativer, hvis alle
forleengelserne udlgber 31. december 2016, med mulighed for at sgge yderligere

forleengelse, hvis det viser sig ngdvendigt.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere en positiv holdning blandt medlemsstaterne.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen gnsker generelt at begraense befolkningens udseettelse for farlige
stoffer.

Begreensninger for RoHS-stofferne i elektrisk og elektronisk medicinsk udstyr og
overvagnings- og reguleringsinstrumenter blev taget med i RoHS2-direktivet ved
omarbejdningen af RoHSI1-direktivet i 2011. Regeringen stgttede vedtagelsen af
omarbejdningen vel vidende, at ikke alle nagdvendige undtagelser for elektrisk og
elektronisk medicinsk udstyr og overvagnings- og reguleringsinstrumenter stod i
bilag 1V, idet industrien i stedet kunne sgge om at fa specifikke anvendelser
undtaget,sa leenge der ikke fandtes relevante alternativer.En raekke virksomheder
har nu gjort brug af den mulighed, og sggt om undtagelser fra det generelle forbud
mod bly, cadmium, krom eller kviksglv for en reekke meget konkrete anvendelser
(endringerne af bilag 1V). Ansggningerne er i alle tilfeldeblevet indsnavret, gjort
meget specifikke og tidsmeassigt afgraenset til det, der vurderes ngdvendigtaf
Kommissionens ekspertgruppe, hvor Miljgstyrelsen deltager.

Med hensyn til den generelle udtagelse for sparreperer til almenbelysning (< 30
W) (aendringen af bilag 111) er der i dag et indholdskrav pd max. 2,5 mg kviksglv
pr. pere. Der er i dag ingen krav til paerens levetid. | dag er levetiden typisk
mellem 2000 og 8000 timer. Det er nu lykkedes nogle producenter at opna en
levetid pa 20.000 timer hvis de kan anvende 3,5 mg kviksglv. Set i lyset af det
samlede kviksglvregnskab derved kan nedsgttes, giver det god mening at tillade
den starre maengde kviksglv per paere mod at levetiden stiger til 20.000 timer.

Regeringen stgtter alle undtagelserne, da de er specifikke og tidsbegraensede, og
gives hvor det ikke er teknisk muligt pad nuveerende tidspunkt at substituere
henholdsvis bly, cadmium, krom eller kviksglv inden for ngdvendige medicinske
og hgjteknologiske anvendelser.Regeringen statter ogsa den generelle undtagelse
for sparreparer, idet undtagelsen samlet set vil sanke brugen af
kviksglv.Regeringen vil derfor_ikke ggre indsigelse over, at direktiverne sattes i
kraft af Kommissionen.

11. Tidligere forelaeggelser for Folketinget
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketinget.




