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den tekniske udvikling af bilag III til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/65/EU (RoHS-direktivet) vedrerende delvis fornyelse af undtagelse 27 for
anvendelse af bly i visse MRI-apparater (delegeret retsakt)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har den 16.05.2022 fremsendt en delegeret retsakt om eendring med henblik pa til-
pasning til den tekniske udvikling af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elek-
tronisk udstyr. Med retsakten fornys undtagelse 27 delvist for anvendelse af bly i visse Magnetisk
Resonans Imaging (MRI)-apparater i en tidsbegranset periode pa 7 ar. Den delegerede retsakt vur-
deres generelt marginalt at forbedre beskyttelsesniveauet i Danmark, da den videreforer status quo
med mindre, indskrankende modifikationer. Retsakten vurderes ikke at have vasentlige samfunds-
okonomiske eller erhvervsekonomiske konsekvenser. Regeringen kan stotte undtagelsen, da beskyt-
telsesniveauet ikke vil vaere svaekket. Huis der blev stillet krav om substitution, ville den samlede ne-
gative indvirkning pd miljo, sundhed og forbrugerbeskyttelse vaere storre end de samlede fordele
herved, bl.a. fordi det ville betyde, at der vil kunne opsta mangel pdG MRI-udstyr, hvilket kan fore til
forringede sundhedsydelser for patienterne. Regeringen kan derfor stotte, at Radet ikke gor indsi-
gelse mod udstedelsen af den delegerede retsakt og vil otte dage fra oversendelsen af naervarende
notat laegge dette til grund.

Baggrund

Kommissionen har den 16.05.2022 fremsendt delegeret retsakt om tilpasning til den tekniske udvikling
af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om begransning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS-direktivet).

Kommissionen har vedtaget den delegerede retsakt med hjemmel i RoHS-direktivets artikel 5, stk.1, litra
a), som et delegeret direktiv. Artikel 5 indeholder bestemmelser om tilpasning af direktivets bilag III og
IV til den videnskabelige og tekniske udvikling.

Den delegerede retsakt er udstedt i henhold til TEUF artikel 290 og kan kun traede i kraft, safremt Eu-
ropa-Parlamentet eller Rédet ikke gar indsigelse inden for en frist pa to méneder, i dette tilfeelde indtil
13.07.2022. Fristen for indsigelse kan forleenges med to méneder efter anmodning fra enten Europa-
Parlamentet eller Radet. Europa-Parlamentet traeffer beslutning om indsigelse med absolut flertal. Ra-
det treeffer beslutning om indsigelse med kvalificeret flertal.

Formandskabet har anmodet om eventuelle indsigelser fra medlemsstaterne senest den 16.06.2022.



Formal og indhold

RoHS-direktivet giver akterer og virksomheder mulighed for at ansagge om optag eller fornyelse af mid-
lertidige undtagelser fra de begraensninger, som et stof er underlagt under direktivet. Direktivets bilag
III og IV indeholder en optegnelse over de materialer og komponenter i elektrisk og elektronisk udstyr,
til specifikke anvendelser, som er fritaget fra begraensning i henhold til direktivet.

For at en undtagelse ifolge direktivets artikel 5, stk. 1, litra a) kan optages eller fornyes pé bilag III og IV,
skal det fastslas, at optagelsen ikke svaekker den miljg- og sundhedsbeskyttelse, der ydes efter forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH), og at en af folgende betingelser er opfyldt:

- Det er ikke teknisk eller videnskabeligt muligt i praksis at eliminere eller substituere dem ved hjalp
af sendringer af udformningen eller materialer og komponenter, der ikke kraever anvendelse af
materialer eller stoffer pa listen i bilag II;

- Alternativernes pélidelighed er ikke sikret;

- Den samlede negative miljg-, sundheds- og forbrugerbeskyttelsesmessige indvirkning som fglge af
substitutionen er storre end de samlede miljg-, sundheds- og forbrugerbeskyttelsesmassige fordele
herved.

Beslutninger om optagelse eller fornyelse af undtagelser og disses gyldighedsperioder skal tage hensyn
til alternativernes tilgaengelighed, substitutionens sociogkonomiske indvirkning og enhver potentiel
indvirkning pé innovationen.

Kommisionen modtog den 12. december 2018 en ansggning om fornyelse af undtagelse 27, litra a i
RoHS-direktivets bilag IV for anvendelsen af bly i visse MRI-apparater vedrgrende bestemte magneter,
der anvendes til partikelterapi.

Den tekniske og videnskabelige vurderingsrapport fremhaevede folgende:

e  Blyanvendes iloddemateriale, beleegninger pa tilslutninger og forbindelser mellem elektriske
ledninger, skeerme og indesluttede forbindelsesdele til at skabe ikke magnetiske komponenter,
som er ngdvendige i udstyr til magnetisk resonans-billeddannelse (MRI) til diagnostiske formal.
Den samlede mangde bly, der bringes i omsatning i EU, forventes at veare ca. 200 kg om aret.

e  Inye modeller af MRI-apparater og -komponenter er substitution og eliminering af bly
videnskabeligt og teknisk gennemforlig.

e  /ldre modeller af MRI-apparater er kun i begraenset omfang kompatibelt med nye blyfri MRI-
komponenter. I nogle MRI-apparater kan de nye blyfri komponenter ikke anvendes. Andre MRI-
apparater af &ldre dato vil skulle gennemga en omfattende konstruktionsaendring, hvilket
medfarer, at producenterne i stedet for at koncentrere sig om at udvikle nyt blyfrit medicinsk
udstyr med bedre diagnosticeringsevne méa bruge en del af deres begrensede kapacitet pa at
erstatte bly i eksisterende produkter.

e  Foritilstreekkelig grad at imgdekomme efterspargslen efter MRI-komponenter til MRI-apparater
af &ldre dato, som ikke kan udskiftes, eller hvis konstruktion ikke kan &ndres, for
undtagelsesperioden udlgber, er det nodvendigt, at der fortsat kan anvendes gamle MRI-
komponenter, der indeholder bly.



e  Overgangen til blyfri MRI-komponenter er skredet frem med forskellige hastigheder for
henholdsvis MRI-apparater med integrerede spoler og apparater med ikke-integrerede MRI-
spoler.

e  Der findes et tilstraekkeligt udvalg af nye modeller af blyfri ikkeintegrerede MRI-spoler til
sundhedsfaciliteter. Pa grund af kompleksiteten i MRI-apparater med integrerede spoler og
godkendelsesproceduren for disse, kraever overgangen til blyfri MRI-apparater af denne type
mere tid.

e  Hvis anmodningen om fornyelse ikke imgdekommes, kan det fore til, at MRI-apparater ma
kasseres, for de er udtjent, fordi der er mangel pa kompatible komponenter og ikke er mulighed
for at eendre konstruktionen. Der kan ogsa opsta mangel pa MRI-udstyr, hvilket kan fore til
forringede sundhedsydelser for patienterne.

Kommissionen har vurderet, at undtagelsen kan fornys delvist for den specifikke anvendelse, da det er
vurderingen, at den ikke sveekker den miljg- og sundhedsbeskyttelse, der ydes efter forordning (EF) nr.
1907/2006 (REACH), og da kravet i artikel 5 stk. 1, litra a) vurderes at vaere opfyldt med henvisning til,
at den samlede negative miljg-, sundheds-, og forbrugerbeskyttelsesmaessige indvirkning som folge af
substitutionen er storre end de samlede miljg-, sundheds- og forbrugerbeskyttelsesmassige fordel.

Undtagelsen fornys delvist, da der ikke er behov for en undtagelse for nye modeller af ikkeintegrerede
spoler eller MRI-apparater med integrerede spoler efter den 30. juni 2024. Undtagelsen fornys saledes
alene for s vidt angar ikke-integrerede MRI-spoler og MRI-apparater med integrerede spoler, for hvilke
overensstemmelseserkleringen er udstedt forste gang inden den 30. juni 2024.

Den tidligere formulering i litra a) og b) i undtagelse 27 forbliver uaendret og forbliver opfert pa listen af
hensyn til klarheden for interessenterne. Der indfares en ny formulering ilitra ¢) og d), som er begranset
til de faktiske ngdvendige anvendelser.

For at sikre, at der er kompatible MRI-komponenter til rddighed for sundhedstjenesterne, og for at give
tid til udvikling af blyfri alternativer ber undtagelsen fornyes, idet anvendelsesomradet revideres, og der
fastsaettes en maksimal varighed pa 7 ar indtil den 30. juni 2027.

Det delegerede direktiv forventes ikke at f4 nogen negativ indvirkning pa innovationen pa omradet.
Kommissionen har hart ekspertgruppen for delegerede retsakter under RoHS-direktivet den 23. februar
2021.

Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet vil f4 forelagt den delegerede retsakt og kan gore indsigelse mod den indtil den
13.07.2022, hvorefter denne frist kan forleenges med yderligere to méneder. Regeringen er ikke bekendt
med, at Europa-Parlamentet har udtalt sig om sagen pa nuvarende tidspunkt.

Neaerhedsprincippet

Da der er tale om gennemfarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt, hvor formalet vedrgrer
realiseringen af det indre marked, finder regeringen, at retsakten er i overensstemmelse med naerheds-
princippet.



Galdende dansk ret
RoHS-direktivet er implementeret i dansk ret ved bekendtgarelse om begransning af anvendelse af visse
farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr i EU (RoHS-bekendtgerelsen).

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Det delegerede direktivimplementeres ved udstedelse af ny RoHS-bekendtgarelse med de &endringer,
der folger heraf. Implementeringsfristen er fem maneder efter det delegerede direktivs ikrafttreeden.

Okonomiske konsekvenser

Vedtagelse af det delegerede direktiv forventes ikke at medfere vaesentlige statsfinansielle eller admini-
strative konsekvenser for det offentlige eller EU’s budget. Det skonnes heller ikke at medfere sam-
funds- og erhvervsgkonomiske konsekvenser, da den bevarer status quo, dog tilpasset den tekniske ud-
vikling.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Vedtagelse af det delegerede direktiv vurderes generelt ikke at sveekke beskyttelsesniveauet i Danmark,
da den videreforer undtagelsen dog med et indskranket anvendelsesomrade.

Horing
Et notat om forslaget har veeret i skriftlig hering i EU Miljespecialudvalget, hvor der er indkommet be-
maerkninger fra Radet For Gren Omstilling, som stetter forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Den delegerede retsakt forventes at opna stotte fra et kvalificeret flertal af medlemsstater. Dog er det af
enkelte medlemslande herunder Danmark blevet problematiseret, at overensstemmelseserklaringen
ikke i praksis gor det muligt for tilsynsmyndigheder at skelne mellem om der er tale om nyt eller gam-
melt udstyr.

Regeringens forelabige generelle holdning

Der er tale om en fornyelse af en undtagelse med indskraenket anvendelsesomrade, hvilket ikke udger
en svaekkelse af beskyttelsesniveauet. Regeringen kan derfor stotte, at Radet ikke gor indsigelse mod
udstedelsen af den delegerede retsakt, og vil otte dage fra oversendelsen af neervaerende notat leegge
dette til grund.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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