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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2022/1632
z dnia 12 maja 2022 r.
zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalacznik IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dotyczacego stosowania
olowiu w niektérych urzgdzeniach do obrazowania rezonansem magnetycznym
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niekt6rych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ('), w szczegdlnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

Dyrektywa 2011/65/UE naklada na paistwa cztonkowskie obowiazek zapewnienia, aby sprzet elektryczny i elektro-
niczny wprowadzany do obrotu nie zawieral substancji niebezpiecznych wymienionych w zalgczniku II do tej
dyrektywy. Ograniczenie to nie dotyczy niektérych zastosowan objetych wylaczeniem, ktdre sg specyficzne dla
wyrob6éw medycznych oraz przyrzadéw do nadzoru i kontroli, i s3 wymienione w zalaczniku IV do tej dyrektywy.

W zalgczniku I do dyrektywy 2011/65/UE wymieniono kategorie sprzetu elektrycznego i elektronicznego, ktérego
dotyczy ta dyrektywa.

Olow jest substancja objetg ograniczeniami wymieniong w zataczniku II do dyrektywy 2011/65/UE.

Dyrektywa delegowana 2014/7[UE (*) Komisja przyznala wylaczenie dotyczace stosowania otowiu w stopach lutow-
niczych, powlokach zakonczen komponentéw elektrycznych i elektronicznych i plytek obwodéw drukowanych,
polaczeniach przewodéw elektrycznych, ostonach i ztaczkach w obudowie stosowanych w niektérych rodzajach
sprzetu do obrazowania rezonansem magnetycznym (MRI) (,wylaczenie”), poprzez wlaczenie tych zastosowan do
zalgcznika IV do dyrektywy 2011/65/UE. Wylaczenie to mialo wygasnaé w dniu 30 czerwca 2020 r.

Komisja otrzymata wniosek o przedluzenie tego wylaczenia (,wniosek o przedluzenie”) w dniu 12 grudnia 2018 r.,
czyli w terminie okre$lonym w art. 5 ust. 5 dyrektywy 2011/6 5/UE. Zgodnie z tym przepisem wylaczenie pozostaje
wazne do czasu przyjecia decyzji w sprawie wniosku o przedluzenie.

Ocena wniosku o przedluzenie obejmowata konsultacje z zainteresowanymi stronami zgodnie z art. 5 ust. 7 dyrek-
tywy 2011/65/UE. Uwagi otrzymane w ramach tych konsultacji zostaly podane do wiadomosci publicznej na spe-
cjalnej stronie internetowej.

W ocenie wniosku o przedtuzenie, ktéra obejmowala oceng naukowo-techniczng (?), stwierdzono, ze urzadzenia
MRI wykonane zgodnie ze starym projektem s3 uzaleznione od komponentéw MRI zawierajacych otéw, a ich kom-
patybilno$¢ z nowymi bezolowiowymi komponentami MRI jest bardzo ograniczona. W ocenie tej stwierdzono
ponadto, ze bezotowiowe modele niewbudowanych cewek MRI sa juz dostepne. Jednak jezeli chodzi o urzadzenia
MRI z wbudowanymi cewkami, w celu opracowania rozwigzan bezotowiowych niezbedny jest dodatkowy czas na
umozliwienie rozwoju technicznego i przeprowadzenie procedury zatwierdzania.

Dz.U.L17421.7.2011,s. 88.

Dyrektywa delegowana Komisji 2014/7UE z dnia 18 paZdziernika 2013 r. zmieniajgca, w celu dostosowania do postgpu technicz-
nego, zalacznik IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia olowiu w stopach lutow-
niczych, powlokach zakoficzeni komponentéw elektrycznych i elektronicznych i plytek obwodéw drukowanych, polaczeniach prze-
wodow elektrycznych, ostonach i ztaczkach w obudowie, stosowanych a) w polach magnetycznych w promieniu 1 m od izocentrum
magnesu w sprzecie medycznym do obrazowania rezonansem magnetycznym, wigczajac w to monitory pacjenta przystosowane do
uzytku w takim promieniu, lub b) w polach magnetycznych w odlegloéci nieprzekraczajacej 1 m od zewnetrznej powierzchni magne-
s6w cyklotronu, magneséw do przenoszenia i kontroli kierunku wiazki, stosowanych w terapii czasteczkowej (Dz.U. L 4 z 9.1.2014,
s. 57).

Badanie majgce na celu oceng siedmiu wnioskéw o wylaczenie w odniesieniu do zalgcznika III i IV do dyrektywy 2011/65/UE
(pakiet 18).
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(8)  Z zakresu wylaczenia nalezy wykluczy¢ od okreslonych terminéw stosowanie ofowiu w nowo zaprojektowanych
niewbudowanych cewkach MRI oraz w przyszlych bezolowiowych urzadzeniach MRI

(9)  Nieuwzglednienie wniosku o przedluzenie moze skutkowaé przedwczesnym wytwarzaniem odpadéw z urzadzen
MRI ze wzgledu na brak kompatybilnych komponentéw lub mozliwosci przeprojektowania. Mogloby to spowodo-
wac luke w zaopatrzeniu w sprzet MRI, co z kolei mogloby negatywnie wplynaé na opieke zdrowotng dla pacjen-
tOW.

(10) Ogdlny negatywny wplyw zastgpienia na $rodowisko, zdrowie i bezpieczenistwo konsumenta prawdopodobnie
przewazy ogélne korzysci w odniesieniu do Srodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa konsumenta. Wylaczenie jest
zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady () i w zwigzku z tym nie obniza
poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia przewidzianego w tym rozporzadzeniu.

(11) Nalezy zatem zezwoli¢ na przedluzenie waznosci wylaczenia.

(12) Aby zapewni¢ kompatybilny sprzet MRI na potrzeby ustug zdrowotnych oraz aby zapewni¢ czas na opracowanie
alternatyw bezotowiowych, nalezy zezwoli¢ na przedtuzenie wylaczenia, w zmienionym zakresie, na maksymalny
okres 7 lat do dnia 30 czerwca 2027 r., zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2011/6 5/UE. Biorac pod
uwage wyniki trwajacych prac nad znalezieniem niezawodnego substytutu, jest malo prawdopodobne, aby czas
obowigzywania wylgczenia mial negatywny wplyw na innowacyjnos$¢.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/6 5/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia 28 lutego 2023 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepiséw.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 marca 2023 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 maja 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalaczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE w pozycji 27 dodaje sig lit. c) i d) w brzmieniu:

,¢) niewbudowane cewki MRI, dla ktérych deklaracje zgodnosci danego modelu wydano po raz pierwszy
przed dniem 23 wrze$nia 2022 r.; lub

d) urzadzenia MRI zawierajace wbudowane cewki, stosowane w polach magnetycznych w promieniu
1 m od izocentrum magnesu w sprzecie medycznym do obrazowania rezonansem magnetycznym,
dla ktérych deklaracje zgodnosci wydano po raz pierwszy przed dniem 30 czerwca 2024 r.

Wygasa dnia 30 czerwca 2027 r.”
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