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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om Kommissionens delegerede direktiv om
tilpasning til den videnskabelige og tekniske udvikling af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/65/EU (RoHS-direktivet) for sa vidt angar en undtagelse for anvendelsen af bly som termisk
stabilisator i polyvinylchlorid (PVC), der anvendes som basismateriale i sensorer, der anvendes i medicinsk
udstyr til in-vitrodiagnostik. (delegeret retsakt)

Formandskabet har anmodet om eventuelle indsigelser fra medlemsstaterne, som forventes at blive den 13.
juni 2023.

Den delegerede retsakt vurderes ikke at sveekke beskyttelsesniveauet i Danmark vaesentligt i den korte
gyldighedsperiode.

Regeringen kan stotte, at Radet ikke gar indsigelse mod udstedelsen af den delegerede retsakt og vil otte dage
fra oversendelsen af neervaerende notat laegge dette til grund.
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Om Kommissionens delegerede direktiv om tilpasning til den videnskabelige og
tekniske udvikling af bilag IV til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/65/EU (RoHS-direktivet) for sa vidt angar en undtagelse for anvendelsen
af bly som termisk stabilisator i polyvinylchlorid (PVC), der anvendes som
basismateriale i sensorer, der anvendes i medicinsk udstyr til in-
vitrodiagnostik. (delegeret retsakt)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har den 16. maj 2023 fremsendt en delegeret retsakt om aendring med henblik pa
tilpasning til den tekniske udvikling af bilag IV til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr. Med retsakten optages en ny undtagelse (41a) for anvendelsen af bly som termisk
stabilisator i polyvinylchlorid (PVC), der anvendes som basismateriale i sensorer, der anvendes 1
medicinsk udstyr til in-vitrodiagnostik i en tidsbegraenset periode indtil 31. december 2023. Den
delegerede retsakt vurderes ikke at svaekke beskyttelsesniveauet i Danmark vasentligt i den korte
gyldighedsperiode. Retsakten vurderes ikke at have vasentlige samfundsekonomiske,
erhvervsokonomiske eller erhvervsadministrative konsekvenser. Regeringen kan stotte undtagelsen,
da beskyttelsesniveauet under Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH-forordningen) ikke svakkes
og palideligheden af alternativer til den specifikke anvendelse, der er omfattet af den enskede
undtagelse, ikke er sikret. Regeringen kan derfor stotte, at Rddet ikke gor indsigelse mod udstedelsen
af den delegerede retsakt og vil otte dage fra oversendelsen af naervarende notat lzegge dette til
grund.

Baggrund
Kommissionen har den 16. maj 2023 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, sdfremt
Europa-Parlamentet eller Ridet ikke gor indsigelse inden for en frist pa to méneder, i dette tilfzlde
indtil den 16. juli 2023. Fristen for indsigelse kan forleenges med to maneder efter anmodning fra



enten Europa-Parlamentet eller Ridet. Europa-Parlamentet treeffer beslutning om indsigelse med
absolut flertal. Radet traffer beslutning om indsigelse med kvalificeret flertal.

Formandskabet har anmodet om eventuelle indsigelser fra medlemsstaterne [endelig frist er ikke
udmeldt, men forventes at blive den 13. juni 2023].

Formal og indhold
RoHS-direktivet giver aktorer og virksomheder mulighed for at ansgge om optag eller fornyelse af

midlertidige 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 begraeensning i henhold til direktivet.

For at en undtagelse ifolge direktivets artikel 5, stk. 1, litra a) kan optages eller fornyes pa bilag III og IV,
skal det fastslas, at optagelsen ikke svakker 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 tilgeengelighed, substitutionens sociogkonomiske indvirkning og enhver potentiel
indvirkning p& innovationen.

Kommissionen modtog den 1. december 2021 en ansggning om optag af en ny undtagelse for bly i
PVC, der anvendes i medicinsk udstyr til in-vitrodiagnostik. Der er narmere bestemt tale om en ny
undtagelse 41a i RoHS-direktivets bilag IV for anvendelse af bly som termisk stabilisator i
polyvinylklorid (PVC), der anvendes som basismateriale i amperometriske, potentiometriske og
konduktometriske elektrokemiske sensorer, der anvendes i medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ved
analyse af kreatinin og karbamid i fuldblod.

De omfattede produkter falder ind under kategori 8 " medicinsk udstyr " i direktivets bilag I og
undtagelsens anvendelsesomréde er begranset hertil.

RoHS-direktivet har tidligere undtaget en lignende anvendelse, som udlgb d. 31. marts 2022, idet
ingen virksomhed havde sggt om fornyelse heraf inden for fristen, dvs. 18 maneder inden undtagelsens
udlgb jf. direktivets art. 5, stk. 5. Produkter, der omfattes af naerverende undtagelse, men er
markedsfert i tidsrummet mellem d. 31. marts 2022 og ikrafttreedelse af nervarende delegerede
direktiv vil siledes veere i uoverensstemmelse med direktivet. Produkter kan dog lovligt anvendes, hvis
de allerede er markedsfort.

Den tekniske og videnskabelige vurderingsrapport fremhavede folgende:

Bly anvendes som termisk stabilisator i PVC til sensorkort i engangskassetter , som anvendes i
medicinsk udstyr til in-vitrodiagnostik. Dette udstyr muligger en hurtig og ngjagtig méaling af f.eks.
kreatinin, karbamid, natrium, chlorid, glukose, pH-vardi m.m. p en enkelt blodprgve, der hvor
patienterne er f.eks. pa skadestuer. Mangden af bly udger 6,5 veegtprocent i den anvendte PVC.



Ansgger oplyser, at substitutionen af bly i denne anvendelse skrider frem, men for s vidt angér
sensorkort til analyse af parametrene kreatinin og karbamid er udviklingen imidlertid ikke
tilstraekkeligt fremskreden til, at disse sensorkort kan erstattes.

Det forventes, at udviklingen og valideringen af substitutionsprodukter til nuvaerende sensorkort for
de to parametre kreatinin og karbamid kan veere afsluttet ved udgangen af 2023.

Der findes blyfri alternativer pa markedet, som kan bruges til at foretage tilsvarende analyser, ogsa
kreatinin og karbamid, men disse alternativer kan ikke analysere for alle parametre via et sensorkort,
og dermed kan der veere behov for flere forskellige sensorkort, samt behov for udskiftning af
maleudstyr, som kan give et gget forbrug af materiale.

Det er ansggers vurdering, at mindre end 14,2 kg bly vil blive bragt pa markedet i EU som folge af en
undtagelse for perioden indtil udgangen af 2023.

Afvisning af anmodningen om undtagelse kan forventes at fa en betydelig indvirkning pa de hospitaler,
der allerede anvender det pigaldende udstyr, da udstyret i sa fald ikke kan fungere, sa lenge
blyholdige PVC-sensorkort ikke kan erstattes. De negative konsekvenser vil omfatte for tidligt
bortskaffelse af funktionelt udstyr, udgifter til indkeb af nyt udstyr, lagerrum til opbevaring af udstyr
indtil sensorkort, der er i overensstemmelse med RoHS kan leveres.

Kommissionen har vurderet, at undtagelsen kan optages for den specifikke anvendelse, da den ikke
svaekker 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 palideligheden af
alternativer til den specifikke anvendelse, der er omfattet af ansggningen om undtagelse, ikke er sikret.
Kommissionen vurderer desuden, at indremmelsen af undtagelsen vil forhindre negative virkninger
for sundhedsfaciliteter, da specifikke parametre fortsat kan analyseres med tilstraekkelig ngjagtighed,
og medicinsk udstyr, der allerede er pd markedet, fortsat kan anvendes.

Undtagelsens udlgbsdato i den deleregerede retsakt er fastsat til den 31. december 2023.

REACH forordningens bilag XVII punkt 63 indeholder en begraensning for anvendelsen af bly, dette
punkt er med kommissionens forordning (EU) 2023/923 opdateret. Med virkning fra 29. november
2024 gelder folgende: Ma ikke markedsfares eller anvendes i artikler, der er fremstillet af polymerer
eller copolymerer af vinylchlorid (PVC), hvis koncentrationen af bly er 0,1 vaegtprocent eller derover i
PVC-materialet.

Undtagelsens udlgbsdato ligger for i ikrafttraedelse af denne &ndring af REACH forordningen. Den
deleregerede retsakt er siledes ikke i modstrid med REACH forordningen.

Kommissionen har hgrt ekspertgruppen for delegerede retsakter under RoHS-direktivet den 26.
oktober 2022.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt den delegerede retsakt og kan gere indsigelse mod den indtil den

xX. juni 2023, hvorefter denne frist kan forl&enges med yderligere to maneder. Regeringen er ikke
bekendt med, at Europa-Parlamentet har udtalt sig om sagen p& nuvaerende tidspunkt.



Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor

regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

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

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget vil medfere behov for tilpasning af dansk lovgivning. Det delegerede direktiv

implementeres ved udstedelse af ny RoHS-bekendtgorelse med de a&ndringer, der folger heraf senest
seks méneder efter det delegerede direktivs ikrafttraeden.

Okonomiske konsekvenser
Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget.

Samfundsekonomiske konsekvenser
Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Erhvervsokonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at medfere vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget vurderes marginalt at svaekke beskyttelsesniveauet i Danmark, da det maksimalt vil bringe
14,2 kg bly i omsatning i EU i hele undtagelsens periode og maengden af bly dermed er meget
begrenset. Det vurderes dog, at det specifikke anvendelsesomrade i sensorkort, der anvendes i
medicinsk udstyr til in-vitrodiagnostik ved analyse af kreatinin og karbamid 1 fuldblod er af stor
diagnostisk betydning for de pigaeldende patienter. Séfremt forslaget ikke indremmes, vil det have
konsekvenser for de hospitaler, som benytter det pageldende udstyr.

Horing

Notatet har veeret i skriftlig hering i EU-Miljgspecialudvalget, hvor der er indkommet bemaerkninger
fra Erhvervsstyrelsen, som vurderer, at forslaget ikke vil have administrative konsekvenser for
erhvervslivet. Forbrugerrddet TANK svarer, at de ikke har ressourcer til at tage stilling til forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre

medlemsstater.

Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et kvalificeret flertal
for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens generelle holdning
Der er tale om indremmelse af en ny undtagelse, som vurderes ikke at svaeckket beskyttelsesniveauet

vaesentligt i Danmark. Regeringen kan derfor stotte, at Radet ikke gar indsigelse mod udstedelsen af
den delegerede retsakt, og vil otte dage fra oversendelsen af naervaerende notat leegge dette til grund.



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



