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KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 20221632
av den 12 maj 2022

om indring, fér anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till
Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for anvindning av bly i
vissa produkter f6r magnetisk resonanstomografi

(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:

(1)

Enligt direktiv 2011/65/EU ska medlemsstaterna sakerstlla att elektrisk och elektronisk utrustning som slapps ut pa
marknaden inte innehéller de farliga amnen som fortecknas i bilaga II till det direktivet. Begransningen galler inte
vissa undantagna anvandningar som ér specifika for medicintekniska produkter och évervaknings- och kontrollin-
strument och som fortecknas i bilaga IV till det direktivet.

De kategorier av elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv 2011/65/EU ar upptagna i bilaga I till
det direktivet.

Bly dr ett imne som omfattas av begrinsningar enligt bilaga II till direktiv 2011/65/EU.

Genom delegerat direktiv 2014/7[EU (*) beviljade kommissionen undantag for anvindning av bly i lodmetall,
beldggning pd anslutningar i elektriska och elektroniska komponenter och kretskort, anslutningar for elektriska
ledningar, avskdrmningar och kapslade kontaktdon som anvinds i viss medicinsk utrustning for magnetisk
resonanstomografi (MRT) (undantaget), genom att dessa anvandningar fordes in i bilaga IV till direktiv 2011/65/EU.
Undantaget skulle upphora att gilla den 30 juni 2020.

Den 12 december 2018 mottog kommissionen en ansokan om fornyelse av undantaget (ansokan om fornyelse), dvs.
inom den tidsfrist som anges i artikel 5.5 i direktiv 2011/65/EU. I enlighet med den bestimmelsen forblir
undantaget giltigt till dess att ett beslut om ans6kan om fornyelse har antagits.

Utvirderingen av ansokan om fornyelse omfattade samrdd med berorda parter i enlighet med artikel 5.7 i direktiv
2011/65/EU. De synpunkter som inkom under dessa samrad offentliggjordes pé en sirskild webbplats.

Vid utvirderingen av ansokan om fornyelse, som omfattade en teknisk och vetenskaplig bedémningsstudie (*), drogs
slutsatsen att MRT-produkter av dldre konstruktion dr beroende av MRT-komponenter som innehaller bly och att de
har mycket begransad kompatibilitet med nya blyfria MRT-komponenter. Utvirderingen visade vidare att blyfria
modeller av icke-integrerade MRT-spolar redan finns tillgingliga. Nér det giller MRT-produkter med integrerade
spolar kravs dock ytterligare tid for den tekniska utvecklingen och godkinnandeforfarandet for att utveckla blyfria
losningar.

EUTL 174,1.7.2011, s. 88.

Kommissionens delegerade direktiv 2014/7/EU av den 18 oktober 2013 om 4ndring, for anpassning till den tekniska utvecklingen, av
bilaga IV till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for bly i 16dmetall, beliggning pé anslutningar i
elektriska och elektroniska komponenter och kretskort, anslutningar for elektriska ledningar, avskirmningar och kapslade kontaktdon
som anvinds a) i magnetiska filt inom en sfir med 1 m radie runt magnetens isocenter i medicinsk MRT-utrustning, inklusive
patientmonitorer utformade for att anvindas inom detta omrade, eller b) i magnetiska filt inom 1 m avstind frdn ytterytorna pé
cyklotronmagneter, magneter for stréltransport och kontroll av stralriktning for partikelterapi (EUT L 4, 9.1.2014, 5. 57).

Studie for att bedoma sju ansokningar om undantag avseende bilagorna III och IV till direktiv 2011/65/EU (Pack 18).
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(8)  Anvindningen av bly i nykonstruerade icke-integrerade MRT-spolar och i framtida blyfria MRT-produkter med
integrerade spolar bor uteslutas fran undantaget med angivande av datum.

(9)  Om ans6kan om fornyelse inte beviljas kan det leda till att MRT-produkter kasseras i fortid pa grund av bristen pd
kompatibla komponenter eller mojligheter till omkonstruktion. Detta skulle kunna leda till en brist pd MRT-
utrustning, vilket i sin tur skulle kunna inverka negativt pa hilso- och sjukvarden for patienter.

(10) De sammanlagda negativa konsekvenser for miljo, hilsa och konsumentsikerhet som orsakas av att dmnet
substitueras med ett annat 4mne kommer sannolikt att vara storre dn de sammanlagda fordelar for miljo, hilsa och
konsumentsikerhet som en sidan substitution kan medfora. Undantaget ar forenligt med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 (*) och forsamrar sdledes inte det miljo- och halsoskydd som foreskrivs dar.

(11) Det ar darfor lampligt att bevilja en fornyelse av undantaget.

(12) For att kompatibel MRT-utrustning for hilso- och sjukvard ska kunna tillhandahéllas och for att ge tid for utveckling
av blyfria alternativ ar det lampligt att bevilja en fornyelse av undantaget, med ett reviderat tillimpningsomréade, for
maximalt sju ar till och med den 30 juni 2027, i enlighet med artikel 5.2 forsta stycket i direktiv 2011/65/EU. Mot
bakgrund av resultaten av de pdgdende forsoken att finna tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet
sannolikt inga negativa konsekvenser for innovation.

(13) Direktiv 2011/65/EU bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna ska senast den 28 februari 2023 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ér
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 mars 2023.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hadnvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande 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, 30.12.2006, s. 1).
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Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 12 maj 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



22.9.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 245/51

BILAGA

I bilaga IV till direktiv 2011/65/EU ska i post 27 foljande led lidgga till som leden ¢ och d:

”c) icke-integrerade MRT-spolar, for vilka forsikran om overensstimmelse f6r denna modell utfirdas for
forsta gangen fore den 23 september 2022, eller

d) MRT-produkter med integrerade spolar, som anvinds i magnetiska filt inom en sfir med 1 m radie
runt magnetens isocenter i medicinsk MRT-utrustning, for vilka forsikran om Gverensstimmelse
utfirdas for forsta gdngen fore den 30 juni 2024.

Undantaget loper ut den 30 juni 2027.”
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