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DIRECTIVA DELEGATA (UE) 2022/1632 A COMISIEI
din 12 mai 2022
de modificare, in scopul adaptarii la progresul stiintific si tehnic, a anexei IV la Directiva 2011/65/UE
a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste o derogare pentru utilizarea plumbului
in anumite dispozitive de imagistici prin rezonanti magnetici
(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (*), in special articolul 5 alineatul (1)
litera (a),

intrucat:

(1)

Directiva 2011/65/UE impune statelor membre obligatia de a se asigura ci echipamentele electrice si electronice
introduse pe piatd nu contin substantele periculoase indicate in anexa II la directiva respectiva. Aceastd restrictie nu
se aplicd anumitor aplicatii care beneficiazd de derogare, care sunt specifice dispozitivelor medicale si
instrumentelor de monitorizare si control si sunt indicate in anexa IV la directiva mentionati.

Categoriile de echipamente electrice si electronice cdrora li se aplicd Directiva 2011/65/UE sunt indicate in anexa I la
directiva mentionata.

Plumbul este o substantd restrictionatd enumeratd in anexa II la Directiva 2011/6 5/UE.

Prin Directiva delegatd 2014/7/UE (2), Comisia a acordat o derogare privind utilizarea plumbului in aliajele de lipit, in
stratul acoperitor al contactelor componentelor electrice si electronice si al plicilor cu circuite imprimate si in
conexiunile cablurilor electrice, ale ecranelor si ale conectorilor inchisi care sunt utilizate in anumite echipamente
medicale de imagisticd prin rezonantd magneticd (IRM) (denumitd in continuare ,derogarea”), prin includerea
aplicatiilor respective in anexa IV la Directiva 2011/65/UE. Derogarea urma si expire la 30 junie 2020.

La 12 decembrie 2018, Comisia a primit o cerere de reinnoire a derogdrii (,cererea de reinnoire”), care se incadra in
termenul prevazut la articolul 5 alineatul (5) din Directiva 2011/65/UE. In conformitate cu dispozitia mentionatd,
derogarea rimane valabild pand la adoptarea deciziei referitoare la cererea de reinnoire.

In cadrul procesului de evaluare a cererii de reinnoire s-au efectuat consultiri ale partilor interesate, in conformitate
cu articolul 5 alineatul (7) din Directiva 2011/65/UE. Observatiile primite in cursul acestor consultdri au fost
publicate pe un site web dedicat.

Evaluarea cererii de reinnoire, care a inclus un studiu de evaluare tehnici si stiintificd (}), a concluzionat ci
dispozitivele IRM de conceptie veche depind de componente IRM care contin plumb si sunt foarte limitate in ceea
ce priveste compatibilitatea cu noile componente IRM fdrd plumb. Evaluarea respectivd a concluzionat, de
asemenea, cd sunt deja disponibile modele fard plumb de bobine neintegrate destinate dispozitivelor IRM. Cu toate
acestea, in ceea ce priveste dispozitivele IRM cu bobine integrate, dezvoltarea tehnicd si procedura de aprobare
pentru dezvoltarea de solutii fird plumb necesitd mai mult timp.

JOL174,1.7.2011, p. 88.

Directiva delegatd 2014/7/UE a Comisiei din 18 octombrie 2013 de modificare, in scopul adaptdrii la progresul tehnic, a anexei IV la
Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste o derogare pentru plumbul din aliajele de lipit, din
stratul acoperitor al contactelor componentelor electrice si electronice i al plicilor cu circuite imprimate si din conexiunile cablurilor
electrice, ale ecranelor si ale conectorilor inchisi, care sunt utilizate: (a) in cdmpurile magnetice din interiorul unei sfere cu raza de 1 m
care inconjoard izocentrul magnetului echipamentelor de imagistici medicald prin rezonantd magneticd, inclusiv in monitoarele
pentru pacienti concepute pentru a fi utilizate in aceastd sferd; sau (b) in cdmpurile magnetice situate la o distantd de pani la 1 m de
suprafetele exterioare ale magnetilor unui ciclotron sau ale magnetilor utilizati pentru transportul fasciculului §i controlul directiei
fasciculului in hadronoterapie (JO L 4, 9.1.2014, p. 57)..

Studiu de evaluare a sapte cereri de derogare legate de anexele III si IV la Directiva 2011/6 5[UE (Pack 18).
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8)  Utilizarea plumbului in bobinele neintegrate, de conceptie noud, destinate dispozitivelor IRM si in viitoarele
. RS p . g . . p’ . " p 7 . .
dispozitive IRM fird plumb care contin bobine integrate ar trebui sd fie exclusd de la derogare si ar trebuie
previzute date specifice in acest sens.

(9)  Neacordarea cererii de reinnoire poate conduce la eliminarea prematurd a dispozitivelor IRM din cauza lipsei de
componente compatibile sau a optiunilor de reproiectare. Acest lucru ar putea conduce la un deficit de
aprovizionare cu echipamente IRM, care, la rindul sdu, ar putea afecta negativ asistenta medicald pentru pacienti.

(10)  Este posibil ca efectele negative totale asupra mediului si asupra sdndtatii si securititii consumatorului provocate de
substituire s3 depdseascd avantajele totale pentru mediu §i pentru sindtatea si securitatea consumatorului.
Derogarea respectd Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului () si, in
consecintd, nu slibeste protectia mediului si a sindtatii conferitd de acesta.

(11) Prin urmare, este oportun si se acorde reinnoirea derogarii.

(12) Pentru a furniza serviciilor de sindtate echipamente IRM compatibile si pentru a asigura timpul necesar dezvoltarii
unor alternative fird plumb, este oportun s se acorde reinnoirea derogdrii, cu un domeniu de aplicare revizuit,
pentru o duratd maximd de 7 ani, pand la 30 iunie 2027, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) primul paragraf
din Directiva 2011/6 5/UE. Avand in vedere rezultatele eforturilor in curs pentru gdsirea unui substituent fiabil, este
putin probabil ca durata derogdrii sd aiba efecte adverse asupra inovarii.

(13) Prin urmare, Directiva 2011/65/UE ar trebui modificatd in consecintd,
ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa IV la Directiva 2011/65/UE se modifici astfel cum se prevede in anexa la prezenta directivd.

Articolul 2

(1)  Statele membre adopta si publica cel tarziu pand la 28 februarie 2023, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul dispozitiilor
respective.

Statele membre aplica dispozitiile respective de la 1 martie 2023.

Atunci cind statele membre adoptd dispozitiile mentionate, acestea trebuie sd contind o trimitere la prezenta directiva sau
sunt insotite de o asemenea trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE al
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 12 mai 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In anexa IV la Directiva 2011/65/UE, la intrarea 27 se adaugd urmitoarele litere (c) si (d):

,(c) bobine neintegrate destinate dispozitivelor IRM, pentru care declaratia de conformitate privind acest
model este emisd pentru prima dati inainte de 23 septembrie 2022; sau

(d) dispozitivele IRM care includ bobine integrate, utilizate in cAmpurile magnetice din interiorul unei
sfere cu raza de 1 m care inconjoard izocentrul magnetului echipamentelor de imagistici medicald
prin rezonantd magneticd, pentru care declaratia de conformitate este emisd pentru prima datd
inainte de 30 iunie 2024.

Expird la 30 iunie 2027.”
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