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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2011/65/EU
af 8. juni 2011

om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

(omarbejdning)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3),
efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der skal foretages en rakke veasentlige a@ndringer i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/95/EF af
27. januar 2003 om begraensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (¥).
Direktivet ber af klarhedshensyn omarbejdes.

(2 Indbyrdes afvigelser mellem medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om begransning af anven-
delsen af farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
(EEE) kan skabe handelshindringer og forvride konkur-
rencen i Unionen og kan derved indvirke direkte pé
det indre markeds oprettelse og funktion. Det er derfor
nedvendigt at fastlegge regler pd dette omrdde og at
bidrage til beskyttelse af menneskers sundhed og milje-
rigtig nyttiggerelse og bortskaffelse af affald af EEE.

(3)  Direktiv 2002/95/EF indeholder en bestemmelse om, at
Kommissionen skal revidere bestemmelserne i direktivet
navnlig med henblik pd at medtage udstyr under dets
anvendelsesomrade, der henhgrer under bestemte katego-
rier, og undersege behovet for at tilpasse listen over
stoffer underlagt begransninger pd baggrund af den
videnskabelige udvikling under hensyntagen til forsigtig-
hedsprincippet, som godkendt i Rédets resolution af
4. december 2000.

(") EUT C 306 af 16.12.2009, s. 36.

() EUT C 141 af 29.5.2010, s. 55.

(}) Europa-Parlamentets holdning af 24.11.2010 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 27.5.2011.

() EUT L 37 af 13.2.2003, s. 19.

S

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/98/EF af
19. november 2008 om affald (°) giver forebyggelse
den hgjeste prioritet i lovgivningen om affald. Forebyg-
gelse defineres bl.a. som foranstaltninger, der begrenser
indholdet af skadelige stoffer i materialer og produkter.

I Rddets resolution af 25. januar 1988 om et handlings-
program for Fellesskabet til nedbringelse af miljeforure-
ningen med cadmium (°) opfordredes Kommissionen til
straks at fortsatte udviklingen af serlige foranstaltninger
med henblik pd et sidant program. Befolkningens
sundhed skal ogsd beskyttes, hvorfor der ber gennem-
fores en overordnet strategi, der navnlig begrenser
anvendelsen af cadmium og fremmer forskning i alterna-
tiver. Det understreges i resolutionen, at brugen af
cadmium ber begrenses til de tilfelde, hvor der ikke
findes passende alternativer.

[ Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske
miljogifte () mindes der om, at malet om at beskytte
miljget og menneskers sundhed mod persistente orga-
niske miljogifte ikke i tilstrakkelig grad kan opfyldes af
medlemsstaterne hver for sig, da disse miljogiftes virk-
ninger er graenseoverskridende, og at malet derfor bedre
kan gennemfores pa EU-plan. I henhold til denne forord-
ning ber udslip af persistente organiske miljogifte som
f.eks. dioxiner og furaner i form af utilsigtede biprodukter
fra industrielle processer identificeres og nedbringes sa
hurtigt som muligt, siledes at de engang opherer, nir
det er muligt.

De foreliggende data viser, at der er behov for foranstalt-
ninger til indsamling, behandling, genvinding og bort-
skaffelse af affald af EEE som fastsat i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2002/96/EF af 27. januar 2003
om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) (%)
med henblik pd at mindske affaldshandteringsproble-
merne forbundet med de bererte tungmetaller og flam-
mehammere. P4 trods af disse foranstaltninger vil store
dele af affald af EEE fortsat blive bortskaffet ad de
sedvanlige kanaler inden eller uden for Unionen. Selv
om affald af EEE indsamles sarskilt og genvindes, kan
dets indhold af kvikselv, cadmium, bly, chrom VI, poly-
bromerede biphenyler (PBB) og polybromerede dipheny-
lethere (PBDE) alligevel ventes at indebare en risiko for
sundhed og miljg, navnlig nar det ikke handteres under
optimale betingelser.

UT L 312 af 22.11.2008, s. 3.
FT C 30 af 4.2.1988, s. 1.

UT L 158 af 30.4.2004, s. 7.
UT L 37 af 13.2.2003, s. 24.
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(10)

(1)

(12)

Under hensyntagen til kravet om teknisk og @konomisk
gennemforlighed, herunder for smé og mellemstore virk-
somheder (SMV’er), er substitution af de navnte stoffer i
EEE med sikre eller sikrere materialer det mest effektive
middel til at sikre, at miljo- og sundhedsrisikoen ved
disse stoffer mindskes maerkbart, sdledes at det fastsatte
beskyttelsesniveau i Unionen kan nds. En begransning af
anvendelsen af disse farlige stoffer vil sandsynligvis ege
mulighederne for genvindingen af affald af EEE og gere
den gkonomisk mere rentabel samt mindske den nega-
tive sundhedsbelastning for arbejdstagerne i genvindings-
anleg.

De stoffer, der er omhandlet i dette direktiv, er viden-
skabeligt veldokumenterede og evaluerede og har varet
genstand for diverse foranstaltninger pd bdde EU-plan og
nationalt plan.

Foranstaltningerne i dette direktiv ber tage hensyn til
eksisterende internationale retningslinjer og anbefalinger
og bor vere baseret pd en vurdering af de foreliggende
videnskabelige og tekniske data. Foranstaltningerne er
nedvendige for at nd det fastsatte beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed og for miljeet under behorig over-
holdelse af forsigtighedsprincippet og i betragtning af de
risici, som vil kunne opstd i Unionen, hvis der ikke
treeffes sddanne foranstaltninger. Foranstaltningerne ber
jeevnligt tages op til revision og om nedvendigt tilpasses
i overensstemmelse med de foreliggende tekniske og
videnskabelige data. Bilagene til dette direktiv ber revi-
deres regelmessigt med henblik pé at tage hejde for bla.
bilag XIV og bilag XVII til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH), og om oprettelse
af et europaeisk kemikalieagentur (!). Risikoen for menne-
skers sundhed og miljeet ved brug af hexabromocyclo-
dodecan (HBCDD), di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP),
butylbenzylphthalat (BBP) og dibutylphthalat (DBP) ber
iseer prioriteres. Med henblik pa yderligere begransning
af stoffer ber Kommissionen som et led i den forste
revision pd ny undersege de stoffer, der har varet
genstand for tidligere vurderinger, i overensstemmelse
med de nye kriterier i narvaerende direktiv.

Direktivet supplerer Unionens generelle lovgivning om
affaldshandtering, sdsom direktiv 2008/98/EF, og forord-
ning (EF) nr. 1907/2006.

Med henblik pé at pracisere anvendelsesomradet ber der
i dette direktiv indga en rakke definitioner. Desuden ber
definitionen af »elektrisk og elektronisk udstyr« suppleres
med en definition af termen »athangig« med henblik pd
at dakke de mange anvendelsesformal, som visse
produkter har, i de tilfeelde, hvor EEE's tilsigtede funktion
skal fastsaettes pa grundlag af objektive kendetegn, sdsom
produktets udformning og markedsfering.

() EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

(13)

(14)

(15)

(17)

Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2009/125/EF af
21. oktober 2009 om rammerne for fastleeggelse af krav
til miljovenligt design af energirelaterede produkter (%)
giver mulighed for, at der fastsattes specifikke krav til
miljovenligt design af energirelaterede produkter, der
ogsd kunne omfattes af narvarende direktiv. Direktiv
2009/125[EF og de gennemforelsesforanstaltninger, der
er vedtaget i medfer heraf, berorer ikke Unionens lovgiv-
ning om affaldshandtering.

Dette direktiv ber ikke bergre sikkerheds- og sundheds-
krav i EU-lovgivningen eller Unionens serlovgivning om
affaldshandtering, navnlig Europa-Parlamentets og Réidets
direktiv 2006/66/EF af 6. september 2006 om batterier
og akkumulatorer og udtjente batterier og akkumula-
torer (}) og forordning (EF) nr. 850/2004.

Der ber tages hensyn til den tekniske udvikling af EEE
uden tungmetaller, PBDE og PBB.

Sé snart der foreligger videnskabelige data, ber det under
hensyntagen til forsigtighedsprincippet underseges, om
det er muligt at begranse andre farlige stoffer, herunder
alle meget sma stoffer eller stoffer med meget sma
interne strukturer eller overfladestrukturer (nanomate-
rialer), som kan vere farlige som folge af egenskaber
relateret til deres storrelse eller struktur, og det ber
underspges, om de kan substitueres med mere miljoven-
lige alternative stoffer eller teknologier, der sikrer forbru-
gerne mindst samme beskyttelsesniveau. Med henblik
herpé ber revisionen og @ndringer af listen over stoffer,
der er underlagt begransninger i bilag II vere sammen-
haengende, optimere samspillet med og afspejle den
komplementzare karakter af det arbejde, der udferes i
henhold til anden EU-lovgivning, og navnlig i henhold
til forordning (EF) nr. 1907/2006, samtidig med at det
sikres, at nzrvarende direktiv og den pagaldende forord-
ning fungerer gensidigt og uafh@ngigt. Der ber gennem-
fores hering af de relevante parter, og de eventuelle virk-
ninger for SMV’er ber iser tages i betragtning.

Udviklingen af vedvarende energiformer er et vigtigt mal
for Unionen, og den vedvarende energis andel i miljo- og
klimaméls@tningerne er altafgarende. Europa-Parlamen-
tets og Rddets direktiv 2009/28/EF af 23. april 2009
om fremme af anvendelsen af vedvarende energikilder (%)
minder om, at der skal veere sammenhang mellem disse
mélsetninger og anden EU-miljglovgivning. Dette
direktiv ber derfor ikke forhindre udviklingen af vedva-
rende energiteknologier, som ikke har negative indvirk-
ninger pd sundhed og milje, og som er baredygtige og
gkonomisk levedygtige.

() EUT L 285 af 31.10.2009, s. 10.
() EUT L 266 af 26.9.2006, s. 1.
() EUT L 140 af 5.6.2009, s. 16.
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(18)  Undtagelser fra substitutionskravet ber tillades, hvis (23)  De markedsovervagningsmekanismer, der blev fastlagt i
substitution ikke er mulig ud fra en videnskabelig eller Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
teknisk synsvinkel under sarlig hensyntagen til SMV’s 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
situation, eller hvis den negative miljg-, sundheds- eller og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering
forbrugersikkerhedsmaessige virkning som felge af substi- af produkter (4), vil give beskyttelsesmekanismerne til at
tutionen md forventes at vare storre end fordelene kontrollere overensstemmelsen med dette direktiv.
herved for miljget, sundheden og forbrugersikkerheden,
eller alternativernes palidelighed ikke kan sikres. Beslut-
ningen om undtagelser og om lengden af eventuelle
undtagelser ber tage hensyn til alternativernes tilgeenge- (24)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
lighed og de samfundsekonomiske indvirkninger, som er dette direktiv, navnlig med hensyn til retningslinjerne og
forbundet med substitution. Hvor det er relevant, ber formatet for ansegninger om undtagelser, ber Kommis-
livscyklustankegangen finde anvendelse vedrerende de sionen tillegges gennemforelsesbefgjelser. Disse befe-
samlede indvirkninger af undtagelserne. Substitution af jelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parla-
farlige stoffer i EEE ber ogsd foretages pd en mdde, der mentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af
er forenelig med EEE-brugernes sundhed og sikkerhed. At 16. februar 2011 om de generelle regler og principper
bringe medicinsk udstyr i omsaetning kraver i henhold til for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommis-
Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medi- sionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (°).
cinsk udstyr (1) og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (%) en procedure for over-
ensstemmelsesvurdering, der kunne forudsette, at der (25) Med henblik pi at ni malene i dette direktiv ber
inddrages et bemyndiget organ udpeget af medlemssta- Kommissionen bemyndiges til at vedtage delegerede rets-
ternes kompetente myndigheder. Hvis et bemyndiget akter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om
organ attesterer, at sikkerheden af det potentielle alter- Den Europaiske Unions funktionsmide med hensyn til
nativ for den tilsigtede anvendelse i medicinsk udstyr andringer af bilag II, detaljerede regler for overholdelse af
eller i medicinsk udstyr tl in vitro-diagnostik ikke er de maksimale koncentrationsveerdier, og tilpasningen af
pavist, vil anvendelse af dette potentielle alternativ blive bilag 11l og IV til den tekniske og videnskabelige udvik-
anset som havende en tydelig negativ socioskonomisk, ling. Det er sarlig vigtigt, at Kommissionen foretager
sundheds- og forbrugerbeskyttelsesmassig virkning. Det passende heringer under sit forberedende arbejde,
ber vere muligt fra dette direktivs ikrafttraedelsesdato at herunder pa ekspertniveau.
ansgge om undtagelse for udstyr, selv inden den faktiske
medtagelse af udstyret i dette direktivs anvendelsesom-
rade.
(26)  Forpligtelsen til at gennemfere narvarende direktiv i
national ret ber kun omfatte de bestemmelser, hvori

(19)  Undtagelser fra begrensningen for visse bestemte mate- der er foretaget indholdsmassige @ndringer i forhold til
rialer og komponenter bor vare af begrenset omfang og det tidligere direktiv. Forpligtelsen til at gennemfore de
varighed, séledes at der opnds en gradvis udfasning af de bestemmelser, hvori der ikke er foretaget andringer,
farlige stoffer i EEE, eftersom det ber blive muligt at folger af det tidligere direktiv.
undgé stofferne i de pagaldende anvendelser.

(20) Da genbrug, renovering og forlengelse af udstyrets (27)  Nearvarende direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes
levetid er positivt, er det vigtigt, at der er adgang til forpligtelser med hensyn til de i bilag VII, del B,
reservedele. angivne frister for gennemforelse i national ret og anven-

delse af direktivet.

(21)  Overensstemmelsesvurderingsprocedurer for EEE, der er
omfattet af dette direktiv, ber vare i overensstemmelse
med relevant EU-lovgivning, navnlig Europa-Parlamentets (28) 1 forbindelse med revisionen af nerverende direktiv ber
og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om Kommissionen foretage en grundig analyse af sammen-
felles rammer for markedsforing af produkter (?). hengen med forordning (EF) nr. 1907/2006.
Harmonisering af overensstemmelsesvurderingsprocedu-
rerne skulle give fabrikanter retssikkerhed, hvad angar
den dokumentation for overensstemmelse, som de skal
foreleegge myndighederne i hele Unionen. (29) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-

nelle aftale om bedre lovgivning (%) tilskyndes medlems-
staterne til, bade i egen og Unionens interesse, at udar-

(22)  Overensstemmelsesmarkningen af produkter pd EU-plan, bejde og offentliggore deres egne oversigter, der sd vidt

CE-markning, ber ogsd gelde for EEE, som er omfattet
af dette direktiv.

() EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
() EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.

muligt viser overensstemmelsen mellem dette direktiv og
gennemforelsesforanstaltningerne.

(%) EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.

(°) EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
(°) EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.
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(30)  Malet for dette direktiv, nemlig at begrense anvendelsen
af visse farlige stoffer i EEE, kan ikke i tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne pd grund af handlingens
omfang eller virkninger i forhold til anden EU-lovgivning
om nyttiggerelse og bortskaffelse af affald og omrader af
faelles interesse, som f.eks. beskyttelse af folkesundheden,
og kan derfor bedre kan nds pd EU-plan; Unionen kan
derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Euro-
peiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. navnte artikel, gir dette direktiv ikke
videre, end hvad der er ngdvendigt for at nd dette mil —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
Genstand

Dette direktiv fastlegger regler for begrensning af anvendelsen
af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) for
at bidrage til beskyttelse af menneskers sundhed og miljoet,
herunder miljorigtig nyttiggerelse og bortskaffelse af affald af
EEE.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Dette direktiv finder, jf. stk. 2, anvendelse pd EEE, der
henhgrer under kategorierne i bilag I.

2. Medlemsstaterne serger for, at EEE, der var uden for
anvendelsesomrddet for direktiv 2002/95/EF, men som ikke
ville veere i overensstemmelse med narvarende direktiv, alli-
gevel fortsat kan gores tilgengelige pd markedet indtil den
22. juli 2019, jf. dog artikel 4, stk. 3 og 4.

3. Dette direktiv bergrer ikke sikkerheds- og sundhedskrav
eller krav til kemikalier i EU-lovgivningen, navnlig forordning
(EF) nr. 1907/2006, og heller ikke kravene i EU-sarlovgiv-
ningen om affaldshandtering.

4. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) udstyr, som er nedvendigt for beskyttelsen af medlemssta-
ternes vaesentlige sikkerhedsinteresser, herunder vében,
ammunition og krigsmateriel fremstillet specifikt til militere
formal

b) udstyr, der er udformet til opsendelse i rummet

¢) udstyr, der specifikt er udformet til, og som skal installeres
som, en del af en anden type udstyr, som er udelukket fra
eller ikke henhgrer under dette direktivs anvendelsesomrade,
som kun kan fungere som en del af dette udstyr, og som
kun kan erstattes af udstyr, der er udformet pd samme
specifikke made

d) stationare industrielle varktgjer i stor skala

e) faste installationer i stor skala

f) transportmidler for personer eller varer, undtagen elektriske
tohjulede keretgjer, som ikke er typegodkendt

g) mobile ikke-vejgdende maskiner, der udelukkende gores
tilgeengelig til erhvervsmaessig brug

h) aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

i) solcellepaneler beregnet til anvendelse i et system, som
udformes, samles og installeres af fagfolk til permanent
anvendelse pé et defineret sted med henblik pa at producere
solenergi til offentlige, erhvervsmassige, industrielle anven-
delser og anvendelser til boligformal

j) udstyr, der specifikt er udformet udelukkende med henblik
pad forskning og udvikling, som kun geres tilgengelige
mellem virksomheder.

Artikel 3
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »elektrisk og elektronisk udstyr« eller »EEE«: udstyr, som er
athengigt af elektrisk strom eller elektromagnetiske felter
for at kunne fungere, og udstyr til produktion, transmission
og miling af elektriske stromme og elektromagnetiske
felter, og som er bestemt til brug ved en spanding pa
hejst 1000 volt for vekselstroms vedkommende og
1 500 volt for jevnstrems vedkommende

>

med henblik pd nr. 1) »athengigt« for s& vidt angdr EEE:
behov for elektrisk strom eller elektromagnetiske felter for
at opfylde mindst én tilsigtet funktion

)
~

sstationaere industrielle verktojer i stor skala« en stor-
dimensioneret samling af maskiner, udstyr og/eller kompo-
nenter, som fungerer sammen med henblik pd én bestemt
anvendelse, installeres permanent og afmonteres af fagfolk
pa et givet sted, og som anvendes og vedligeholdes af
fagfolk i et industrielt produktions-, forsknings- eller udvik-
lingsanlag

»faste installationer i stor skala« en stordimensioneret
kombination af forskellige typer af apparater og, hvis rele-
vant, andet udstyr, der samles og installeres af fagfolk med
henblik pd permanent anvendelse pd et pd forhind fastsat
og dertil indrettet sted, og som afmonteres af fagfolk

=

\J1
~

»kabler« alle kabler med en nominel spaending pd hjst
250 volt, der tjener som en forbindelse eller en forlengelse
med henblik pd at forbinde EEE til det elektriske net eller
forbinde to eller flere EEE med hinanden

=

»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller EEE eller fir EEE udformet eller fremstillet og
markedsforer det under sit navn eller varemaerke

7) »bemyndiget reprasentant< enhver i Unionen etableret
fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra en fabrikant til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver
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8) »distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsynings-
kaden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som gor
EEE tilgaengeligt pd markedet

9) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etab-
leret i Unionen, og som bringer EEE fra et tredjeland i
omsatning pd Unionens marked

10) »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede repre-
sentant, importgren og distributeren

11) »gore tilgeengelig pd markedet«: udbyde EEE med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pad Unionens marked
som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

12) »bringe i omsetning« tilgengeliggorelse af EEE pd Unio-
nens marked for forste gang

13) »harmoniseret standard« en standard vedtaget af et af de
europaiske standardiseringsorganer, der er anfert i bilag I
til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter (1), efter anmodning fra
Kommissionen i henhold til artikel 6 i direktiv 98/34/EF

14) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsaetter tekniske
krav, som et produkt, en proces eller en tjeneste skal
opfylde

15) »CE-maerkning« meerkning, hvormed fabrikanten angiver, at
produktet er i overensstemmelse med alle galdende krav i
Unionens harmoniseringslovgivning om anbringelse af
denne merkning

16) »overensstemmelsesvurdering«: den proces, der viser, om
kravene i dette direktiv til EEE er opfyldt

17) »markedsovervagning« aktiviteter og foranstaltninger, som
offentlige myndigheder foretager for at forsikre sig om, at
EEE overholder kravene i dette direktiv og ikke er til skade
for sundhed, sikkerhed eller andre almene samfundshensyn

18

=

stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at
opnd, at et produkt, der allerede er gjort tilgaengeligt for
slutbrugeren, kommer tilbage igen

19) »tilbagetreckning«: enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at et produkt i forsyningskaeden gores tilgaen-
geligt pd markedet

20) »homogent materialec: enten et materiale af fuldstendig
ensartet sammensatning eller et materiale, der bestdr af
en kombination af materialer, som ikke kan skilles ad
eller splittes til forskellige materialer ad mekanisk vej,
sdsom ved skrue-, skaere-, knuse-, male- eller slibeprocesser

(') EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.

21) »medicinsk udstyr< medicinsk udstyr som defineret i
artikel 1, stk. 2, litra a), i direktiv 93/42/EQF, og som
ogsd udger EEE

22) »medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«: medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, som defineret i artikel 1, stk. 2, litra
b), i direktiv 98/79/EF

23) »aktivt, implantabelt medicinsk udstyr« enhvert implanta-
belt medicinsk udstyr i den i artikel 1, stk. 2, litra ¢), i
Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr (%) anvendte betydning

24

=

sindustrielle overvignings- og reguleringsinstrumenter«:
overvagnings- og reguleringsinstrumenter  udarbejdet
udelukkende til industriel eller professionel brug

25

=

stilgaengeligheden af et alternative: et alternativs evne til at
blive fremstillet og leveret inden for en rimelig periode i
forhold til den tid, det kraver at fremstille og levere de i
bilag II navnte stoffer

26

=

»palideligheden af et alternativ: sandsynligheden for, at
EEE, der anvender det pgzldende alternativ, udferer en
kreevet opgave uden svigt under nermere angivne vilkar
og i en nermere angivet periode

27) sreservedel« en separat del af EEE, som kan udskifte en del
af EEE. EEE kan ikke fungere efter hensigten uden den
pagaldende del af EEE. EEE's funktionsdygtighed genetab-
leres eller oges, nir den pdgzldende del erstattes af en
reservedel

28) »mobile ikke-vejgdende maskiner, der udelukkende gores
tilgeengelige til erhvervsmaessig brug« maskiner med en
indbygget stremkilde, hvis drift enten kraver mobilitet
eller en kontinuerlig eller semikontinuerlig flytning
mellem en rakke faste arbejdspunkter under arbejdet, der
udelukkende gores tilgeengelige til erhvervsmaessig brug.

Artikel 4
Forebyggelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at EEE, herunder kabler og reser-
vedele til reparation af udstyr, genbrug, opdatering af funktioner
eller opgradering af kapacitet, der bringes i omsatning, ikke
indeholder de i bilag I navnte stoffer.

2. Ved anvendelsen af dette direktiv tolereres ikke mere end
det maksimale indhold i vagtprocent i homogene materialer,
der er anfert i bilag II. Kommissionen vedtager ved hjelp af
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 20 og i
henhold til betingelserne i artikel 21 og 22 detaljerede bestem-
melser for overholdelse af de maksimale koncentrationsvaerdier
under hensyntagen til blandt andet overfladebelegninger.

() EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
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3. Stk. 1 finder anvendelse pd medicinsk udstyr og overvig-
nings- og reguleringsinstrumenter, der bringes i omsatning fra
den 22. juli 2014, pd udstyr, der er beregnet til medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, fra den 22. juli 2016 og pé indu-
strielle overvignings- og reguleringsinstrumenter, der bringes i
omsetning, fra den 22. juli 2017.

4. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd kabler til eller reservedele
til reparation af udstyr, genbrug, opdatering af funktioner eller
opgradering af kapacitet af folgende:

a) EEE, der er bragt i omsatning inden den 1. juli 2006
b) medicinsk udstyr bragt i omsaetning inden den 22. juli 2014

¢) medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bragt i omsetning
inden den 22. juli 2016

d) overvignings- og reguleringsinstrumenter bragt i omsetning
inden den 22. juli 2014

¢) industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumenter bragt i
omsatning inden den 22. juli 2017

f) EEE, der er omfattet af en fritagelse, og som blev bragt i
omsetning, inden fritagelsen udlgb, for sd vidt angdr den
relevante fritagelse.

5. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd genbrugte reservedele fra
EEE, som blev bragt i omsatning for 1. juli 2006, og som
bruges i udstyr, der bringes i omsatning for 1. juli 2016, sd
leenge genbrug sker i kontrollerbare retursystemer med lukket
kredsleb mellem virksomheder, og forbrugeren underrettes om
genbrugen af dele.

6.  Stk. 1 finder ikke anvendelse pa de anvendelser, der er
opfert i bilag III og IV.

Artikel 5

Tilpasning af bilagene til den videnskabelige og tekniske
udvikling

1. Med henblik pd tilpasning af bilag III og IV til den viden-
skabelige og tekniske udvikling og for at nd maélene i artikel 1,
vedtager Kommissionen ved hjelp af individuelle delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 20 og pd de i
artikel 21 og 22 fastsatte betingelser, folgende foranstaltninger:

a) optagelse af materialer og komponenter i EEE til specifikke
anvendelser pa listerne i bilag IIl og IV, forudsat at en sddan
optagelse ikke svakker den milje- og sundhedsbeskyttelse,
der ydes efter forordning (EF) nr. 1907/2006, og hvis en
af folgende betingelser er opfyldt:

— det er ikke teknisk eller videnskabeligt muligt i praksis at
eliminere eller substituere dem ved hjalp af endringer af
udformningen eller materialer og komponenter, der ikke
kraever anvendelse af materialer eller stoffer pa listen i
bilag 1I

— alternativernes palidelighed er ikke sikret

— den samlede negative miljg-, sundheds-, og forbrugerbe-
skyttelsesmaessige indvirkning som felge af substitu-
tionen er storre end de samlede miljo-, sundheds- og
forbrugerbeskyttelsesmassige fordele herved.

Afgorelser om optagelse af materialer og komponenter i EEE
pa listerne i bilag IIT og IV og varigheden af undtagelser bor
tage hejde for tilgaengeligheden af alternativer og de
samfundsgkonomiske indvirkninger af substitutionen. Beslut-
ningen om varigheden af undtagelser skal tage hejde for
enhver potentiel negativ virkning pd innovation. Hvor det
er relevant, finder livscyklustankegangen anvendelse vedre-
rende de samlede indvirkninger af undtagelsen

b) fjernelse af materialer og komponenter i EEE fra bilag III og
IV, hvis betingelserne under litra a) ikke leengere er opfyldt.

2. Foranstaltninger vedtaget i overensstemmelse med stk. 1,
litra a), geelder i hejst fem ar for kategori 1 til 7, 10 og 11 i
bilag T og i hejst syv ar for kategori 8 og 9 i bilag I Disse
foranstaltningers varighed fastsattes individuelt og kan fornyes.

For sd vidt angdr undtagelserne opfert i bilag Il den 21. juli
2011 wudger den maksimale gyldighedsperiode, som kan
fornyes, fem ar for kategori 1 til 7 og 10 i bilag I fra 21. juli
2011 og syv dr for kategori 8 og 9 i bilag I fra de relevante
datoer fastsat i artikel 4, stk. 3, medmindre der er fastsat en
kortere periode.

For sd vidt angdr undtagelserne opfert i bilag IV den 21. juli
2011 wudger den maksimale gyldighedsperiode, som kan
fornyes, syv ar fra de relevante datoer fastsat i artikel 4, stk.
3, medmindre der er fastsat en kortere periode.

3. En ansegning om indremmelse, fornyelse eller tilbagekal-
delse af en undtagelse indgives til Kommissionen i henhold til
bilag V.

4, Kommissionen:

a) kvitterer inden 15 dage skriftligt for modtagelsen af ansog-
ningen. Datoen for modtagelsen af ansggningen skal fremgé
af kvitteringen

b) underretter straks medlemsstaterne om ansegningen og
stiller ansegningen og eventuelle supplerende oplysninger
fra ansegeren til radighed for dem

¢) stiller et sammendrag af ansegningen til radighed for offent-

ligheden

d) evaluerer ansegningen og dens begrundelse.

5. En ansggning om fornyelse af en undtagelse skal indgives
senest 18 méneder for undtagelsens udlgb.

Kommissionen traffer senest seks mdneder for en eksisterende
undtagelses udlgb afgerelse om en ansggning om fornyelse af
undtagelsen, medmindre der findes serlige forhold, der beret-
tiger andre frister. Den eksisterende undtagelse forbliver gyldig,
indtil Kommissionen har truffet afgorelse om ansegningen om
fornyelse.
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6. I tilfelde af, at ansegningen om fornyelse af en undtagelse
afvises eller at en undtagelse tilbagekaldes, udlgber undtagelsen
tidligst 12 maneder og senest 18 mdneder fra det tidspunkt,
hvor afgerelsen treffes.

7. Kommissionen herer bla. erhvervsdrivende, genvindings-
virksomheder, behandlingsvirksomheder, miljeorganisationer og
arbejdstager- og forbrugersammenslutninger og offentligger de
modtagne bemarkninger, inden den @ndrer bilagene.

8. Kommissionen vedtager et harmoniseret format for anseg-
ninger som navnt i denne artikels stk. 3 samt en omfattende
vejledning for sddanne ansegninger, idet der tages hensyn til
SMV'ernes situation. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 19, stk. 2.

Artikel 6

Revision og @ndringer af listen over stoffer, der er
underlagt begraensninger i bilag II

1. Med henblik pa at nd malene i artikel 1 og under hensyn-
tagen til forsigtighedsprincippet tager Kommissionen efter en
grundig vurdering stilling til en revision og endring af listen
over stoffer, der er underlagt begraensninger i bilag II, inden den
22. juli 2014, samt derefter regelmessigt pa eget initiativ eller
ndr en medlemsstat indgiver et forslag herom, der indeholder de
i stk. 2 naevnte oplysninger.

Revisionen og andringen af listen over stoffer, der er underlagt
begreensninger i bilag II skal vere i overensstemmelse med
anden lovgivning om kemikalier, navnlig forordning (EF) nr.
1907/2006, og skal blandt andet tage hejde for bilag XIV og
XVII til omtalte forordning. Revisionen anvender offentlig
tilgeengelig viden, som stammer fra anvendelsen af denne
lovgivning.

Med henblik pé at revidere og @ndre bilag II tager Kommis-
sionen navnlig hensyn til, hvorvidt et stof, herunder meget sma
stoffer eller stoffer med meget smd interne strukturer eller over-
fladestrukturer, eller en gruppe af ensartede stoffer:

a) 1 forbindelse med affaldshdndteringen af EEE vil kunne have
en negativ indvirkning, herunder pd mulighederne for at
gore klar til genbrug af affald af EEE eller for at genvinde
materialer fra affald af EEE

=

i lyset af brugen heraf vil kunne fordrsage ukontrolleret eller
diffus spredning i miljeet af stoffet eller give anledning til
farlige reststoffer eller omdannelses- eller nedbrydningspro-
dukter i forbindelse med klargering til genbrug, genvinding
eller anden behandling af materialer fra affald af EEE under
de nuvarende driftsmeassige betingelser

¢) vil kunne fore til en uacceptabel eksponering af arbejdstagere
beskeftiget med indsamling eller behandling af affald af EEE

d) vil kunne erstattes af alternativer eller alternative teknologier,
som har ferre skadelige virkninger.

[ forbindelse med denne revision herer Kommissionen de
bergrte parter, herunder erhvervsdrivende, genvindingsvirksom-
heder, behandlingsvirksomheder, miljgorganisationer og arbejds-
tager- og forbrugersammenslutninger.

2. Forslagene om revision og @ndring af listen over stoffer,
der er underlagt begransninger, eller en gruppe af ensartede
stoffer i bilag II skal som minimum indeholde felgende:

a) en preacis og klar formulering af den foresldede begransning
b) referencer og videnskabelig begrundelse for begransningen

¢) oplysninger om anvendelsen af stoffet eller gruppen af ensar-
tede stoffer i EEE

d) oplysninger om negative virkninger og eksponering iser
under héndteringen af affald af EEE

e) oplysninger om substitutionsmuligheder og andre alterna-
tiver samt tilgeengeligheden og pélideligheden heraf

f) en begrundelse for at overveje en begraensning pd EU-plan
som varende den mest passende foranstaltning

g) en samfundsgkonomisk vurdering.

3. De i denne artikel omtalte foranstaltninger vedtages af
Kommissionen ved hjlp af delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 20 og i henhold til betingelserne i artikel 21
og 22.

Artikel 7
Fabrikantens forpligtelser
Medlemsstaterne sikrer, at:
a) fabrikanten sikrer, nir denne bringer EEE i omsatning, at det

er udformet og fremstillet i overensstemmelse med kravene i
artikel 4

=

fabrikanten udarbejder den nedvendige tekniske dokumenta-
tion og foretager den interne produktionskontrolprocedure i
overensstemmelse med modul A i bilag II til afgerelse nr.
768/2008/EF, eller far den udarbejdet

¢) fabrikanten, nar EEE's overensstemmelse med de galdende
krav er blevet dokumenteret ved en procedure som
omhandlet i litra b), udarbejder en EU-overensstemmelses-
erklering og anbringer CE-merkningen pa det fardige
produkt. Hvor anden galdende EU-lovgivning kraver anven-
delse af en procedure for overensstemmelsesvurdering, som
er mindst lige sd restriktiv, kan overholdelse af kravene i
artikel 4, stk. 1, i dette direktiv pavises inden for rammerne
af denne procedure. Der kan udarbejdes én samlet teknisk
dokumentation

=

fabrikanten opbevarer den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserkleeringen i ti ar, efter at EEE er blevet
bragt i omsatning
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e) fabrikanten sikrer, at der findes procedurer til sikring af — at sorge for, at EU-overensstemmelseserkleeringen og den

produktionsseriers fortsatte overensstemmelse. Der skal i
fornedent omfang tages hensyn til @ndringer i produktets
udformning eller kendetegn og til @ndringer i de harmoni-
serede standarder eller tekniske specifikationer, som der er
henvist til for at dokumentere EEE’'s overensstemmelse med
de galdende krav

fabrikanten ferer register over EEE, der ikke opfylder
kravene, og produkttilbagekaldelser og holder distributererne
orienteret herom

fabrikanten sikrer, at dennes EEE er forsynet med et type-,
parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse,
ved hjalp af hvilken det kan identificeres, eller, hvis dette pd
grund af EEE’s storrelse eller art ikke er muligt, at de kreevede
oplysninger fremgar af emballagen eller af et dokument, der
ledsager EEE

fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse skal fremga af EEE eller, hvis
det ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der
ledsager EEE. Adressen skal vaere adressen pa ét enkelt sted,
hvor fabrikanten kan kontaktes. Hvor anden galdende EU-
lovgivning indeholder bestemmelser om anbringelse af fabri-
kantens navn og adresse, som er mindst lige sd restriktive,
finder disse bestemmelser anvendelse

en fabrikant, hvis denne finder eller har grund til at tro, at
EEE, som fabrikanten har bragt i omsatning, ikke er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, straks traeffer de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe det pédgeldende EEE i
overensstemmelse med lovgivningen, trakker det tilbage
eller kalder det tilbage, om nedvendigt, og straks orienterer
de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater,
hvor fabrikanten har udbudt EEE, herom og giver nermere
oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse og
de trufne foranstaltninger

fabrikanten pa grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning giver al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at konstatere EEE’s
overensstemmelse med dette direktiv, pd et for denne
myndighed let forstdeligt sprog, og at fabrikanten, hvis
myndigheden anmoder herom, samarbejder med den om
foranstaltninger, der traeffes for at sikre overholdelse af direk-
tivet for sd vidt angdr EEE, som fabrikanten har bragt i
omsatning.

Artikel 8

Bemyndigede repraesentanters forpligtelser

Medlemsstaterne sikrer, at:

a)

fabrikanter har mulighed for at udpege en bemyndiget
reprasentant  ved  skriftlig fuldmagt. Forpligtelserne i
henhold til artikel 7, litra a), og udarbejdelsen af teknisk
dokumentation kan ikke vare en del af den bemyndigede
reprasentants fuldmagt

en bemyndiget reprasentant udferer de opgaver, der er
fastsat i den fuldmagt, vedkommende har modtaget fra fabri-
kanten. Mandatet satter som minimum den bemyndigede
reprasentant i stand til:

tekniske dokumentation stédr til rddighed for de nationale
tilsynsmyndigheder i ti dr, efter at EEE er blevet bragt i
omsatning

— péd grundlag af den kompetente nationale myndigheds
begrundede anmodning at give den al den information
og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
EEE’s overensstemmelse med dette direktiv

— at samarbejde med de nationale kompetente myndig-
heder, hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger,
der treeffes for at sikre overholdelse af direktivet for sa
vidt angdr EEE, der er omfattet af reprasentantens fuld-
magt.

Artikel 9

Importorens forpligtelser

Medlemsstaterne sikrer, at:

importgren kun bringer EEE, der opfylder kravene i dette
direktiv, i omsaetning pd Unionens marked

importeren, for denne bringer EEE i omsetning, sikrer sig, at
fabrikanten har gennemfert den relevante overensstemmel-
sesvurderingsprocedure, og at importeren endvidere sikrer
sig, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumenta-
tion, at EEE er forsynet med CE-mearkningen og er ledsaget
af den kreevede dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt
kravene i artikel 7, litra f) og g)

en importer, hvis denne finder eller har grund til at tro, at
EEE ikke er i overensstemmelse med artikel 4, ikke bringer
det pageldende EEE i omsatning, for det er blevet bragt i
overensstemmelse hermed, og at importeren underretter
fabrikanten =~ samt  markedsoverviagningsmyndighederne
herom

importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse fremgdr af EEE eller, hvis
dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument,
der ledsager EEE. Hvor anden geldende EU-lovgivning inde-
holder bestemmelser om anbringelse af importerens navn og
adresse, som er mindst lige sd restriktive, finder disse
bestemmelser anvendelse

importeren, for at sikre overholdelse af dette direktiv, forer
register over EEE, der ikke opfylder kravene, og tilbagekal-
delser af EEE og holder distributererne orienteret herom

en importer, hvis denne finder eller har grund til at tro, at
EEE, som denne har bragt i omsatning, ikke er i overens-
stemmelse med dette direktiv, straks treeffer de nedvendige
foranstaltninger for at bringe det pagaldende EEE i overens-
stemmelse hermed eller om nedvendigt trakker det tilbage
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fra markedet eller kalder det tilbage og straks orienterer de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor
importeren har gjort det péageldende EEE tilgaengeligt,
herom og giver nermere oplysninger om szarlig den mang-
lende overensstemmelse og de trufne foranstaltninger

g) importeren i ti dr efter, at EEE er bragt i omsetning, opbe-
varer en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen, s den
star til radighed for markedsovervagningsmyndighederne, og
sikrer, at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed
for disse myndigheder, hvis de anmoder herom

h) importeren pd grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning giver denne al den information
og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere EEE’s
overensstemmelse med dette direktiv, pa et for denne
myndighed let forstdeligt sprog, og at importeren, hvis
myndigheden anmoder herom, samarbejder med den om
foranstaltninger, der traeffes for at sikre overholdelse af direk-
tivet for sd vidt angdr EEE, importeren har bragt i omsat-
ning.

Artikel 10
Distributerens forpligtelser

Medlemsstaterne sikrer, at:

a) distributerer, ndr de ger EEE tilgengelig pd markedet,
handler med forneden omhu i forhold til de galdende
krav, navnlig ved at sikre, at EEE er forsynet med CE-maerk-
ning og er ledsaget af den kreevede dokumentation pa et
sprog, der er let forstdeligt for forbrugerne og andre slut-
brugere i den medlemsstat, hvor EEE skal gares tilgeengelig
pd markedet, og at fabrikanten og importeren har opfyldt
kravene i artikel 7, litra g) og h), og artikel 9, litra d)

=

en distributer, som finder eller har grund til at tro, at EEE
ikke er i overensstemmelse med artikel 4, ikke bringer det
pagaldende EEE i omsetning, for det er blevet bragt i over-
ensstemmelse hermed, og at distributeren orienterer fabri-
kanten eller importgren samt markedsovervigningsmyndig-
hederne herom

¢) en distributer, som finder eller har grund til at tro, at EEE,
som denne har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, sikrer sig, at der
treffes de nedvendige foranstaltninger for at bringe det
pagaldende EEE i overensstemmelse hermed eller i givet
fald for at trakke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage, og at distributeren straks orienterer de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor denne har
udbudt EEE, herom og giver nermere oplysninger om sarlig
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne foranstaltninger

d) distributerer pd grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning giver denne al den information
og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere EEE’s
overensstemmelse med dette direktiv, og at distributerer,
hvis myndigheden anmoder herom, samarbejder med den
om foranstaltninger, der traffes for at sikre overholdelse af
direktivet for sd vidt angdr EEE, som de har gjort tilgengeligt
pd markedet.

Artikel 11

Tilfelde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder
anvendelse pd importeren og distributeren

Medlemsstaterne sikrer, at en importer eller distributer, ndr den
pagaldende bringer EEE i omsatning under sit navn eller vare-
marke eller @ndrer EEE, der allerede er bragt i omsatning péd en
sddan made, at det kan bergre overholdelsen af de geldende
krav, anses for at vaere fabrikant i dette direktivs forstand, og at
denne er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf.
artikel 7.

Artikel 12
Identifikation af erhvervsdrivende

Medlemsstaterne sikrer, at erhvervsdrivende pd anmodning og i
ti dr, efter at EEE er bragt i omseatning, over for markedsover-
vagningsmyndigheden identificerer folgende:

a) de erhvervsdrivende, som har leveret dem EEE
b) de erhvervsdrivende, som de har leveret EEE til.

Artikel 13
EU-overensstemmelseserklaering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
det er blevet dokumenteret, at kravene i artikel 4 er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaeringen folger den model og
indeholder de elementer, der er anfert i bilag VI, og ajourferes
lebende. Den overszttes til det eller de sprog, der kraves af den
medlemsstat, pd hvis marked produktet bringes i omsetning
eller gores tilgaengeligt.

Hvor anden galdende EU-lovgivning kraver anvendelse af en
procedure for overensstemmelsesvurdering, som er mindst lige
sa restriktiv, kan overholdelse af kravene i artikel 4, stk. 1, i
dette direktiv pavises inden for rammerne af denne procedure.
Der kan udarbejdes én samlet teknisk dokumentation.

3. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen stér
fabrikanten inde for, at EEE opfylder de galdende krav i dette
direktiv.

Artikel 14
Generelle principper for CE-maerkningen
CE-markningen er underkastet de generelle principper i
artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.
Artikel 15

Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen

1. CE-markningen anbringes pd EEE-slutproduktet eller pa
mearkepladen, sd den er synlig, let leselig og ikke kan slettes.
Hvis EEE er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller beret-
tiget, anbringes meerkningen pd emballagen og i felgedokumen-
terne.

2. CE-merkningen anbringes, for produktet bringes i omsaet-
ning.
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3. Medlemsstaterne benytter sig af eksisterende mekanismer
for at sikre, at reglerne om CE-merkningen anvendes korrekt,
og tager passende skridt i tilfeelde af uretmessig anvendelse af
CE-markningen. Medlemsstaterne indferer desuden sanktioner
for overtradelser, herunder strafferetlige sanktioner, for alvorlige
overtraedelser. Disse sanktioner skal std i forhold til, hvor
alvorlig overtraedelsen er, og have en effektiv praventiv virkning
mod uretmaessig anvendelse.

Artikel 16
Overensstemmelsesformodning

1. Medlemsstaterne formoder, at EEE forsynet med CE-mark-
ningen er i overensstemmelse med dette direktiv, medmindre
det modsatte er bevist.

2. Materialer, komponenter og EEE, der har bestdet prov-
ninger eller mdlinger, som paviser overholdelsen af kravene i
artikel 4, eller er blevet vurderet i overensstemmelse med
harmoniserede standarder, hvis henvisninger er blevet offentlig-
gjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at opfylde
kravene i dette direktiv.

Artikel 17
Formel indsigelse mod en harmoniseret standard

1.  Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmo-
niseret standard ikke fuldt ud opfylder de krav, som den
daekker, og som er specificeret i artikel 4, forelegger Kommis-
sionen eller den péagaldende medlemsstat spergsmilet for det
ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF nedsatte udvalg og begrunder
forelaggelsen. Udvalget afgiver udtalelse straks efter hering af de
relevante europziske standardiseringsorganer.

2. Kommissionen treffer pd baggrund af udvalgets udtalelse
afgorelse om, hvorvidt henvisningerne til den pégeldende
harmoniserede standard skal offentliggeres, ikke offentliggares
eller offentliggeres med begraensninger, bibeholdes, bibeholdes
med begransninger eller treekkes tilbage i eller fra Den Europee-
iske Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter det pdgeldende europziske
standardiseringsorgan og anmoder om nedvendigt om en revi-
sion af de pdgzldende harmoniserede standarder.

Artikel 18

Markedsovervigning og kontrol af EEE, der indferes pa
Unionens marked

Medlemsstaterne gennemferer markedsovervagning i henhold til
artikel 15-29 i forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikel 19
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af udvalget nedsat ved artikel 39 i
direktiv 2008/98/EF. Dette udvalg skal vare et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

Artikel 20
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de dele-
gerede retsakter, der er omhandlet i artikel 4, stk. 2, artikel 5,
stk. 1, og artikel 6, i en periode pa fem &r fra den 21. juli 2011.
Kommissionen aflaegger rapport vedrgrende de delegerede befo-
jelser senest seks mdneder inden udlgbet af femdarsperioden.
Delegationen af befgjelser forlenges automatisk for perioder
af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet
tilbagekalder delegationen i henhold til artikel 21.

2. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidig Europa-Parlamentet og Rddet meddelelse herom.

3. Befgjelserne til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pa de i artikel 21 og 22 anferte betingelser.

Artikel 21
Tilbagekaldelse af delegationen

1.  Den i artikel 4, stk. 2, artikel 5, stk. 1, og artikel 6
omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbage-
kaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.

2. Den institution, der har indledt en intern procedure med
henblik pé at afgere, om delegationen af befgjelser skal tilbage-
kaldes, bestreeber sig pd at give den anden institution og
Kommissionen meddelelse herom i rimelig tid, inden den ende-
lige afgarelse treeffes, med angivelse af hvilke delegerede befo-
jelser der kunne vare genstand for tilbagekaldelse, samt den
mulige begrundelse herfor.

3. Afgorelsen om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagealdende afgerelse, til opher.
Den féir virkning ojeblikkeligt eller pa et senere tidspunkt, der
angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af de dele-
gerede retsakter, der allerede er i kraft. Den offentliggeres i Den
Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 22
Indsigelser mod delegerede retsakter

1. Europa-Parlamentet eller Rddet kan gere indsigelse mod
en delegeret retsakt inden for en frist pd to méneder fra datoen
for meddelelsen.

Fristen forleenges med to maneder pé initiativ af Europa-Parla-
mentet eller Radet.

2. Har hverken Europa-Parlamentet eller Radet ved udlebet af
den frist, der er omhandlet i stk. 1, gjort indsigelse mod den
delegerede retsakt, offentliggores den i Den Europeiske Unions
Tidende og traeder i kraft pd den dato, der er fastsat heri.

Den delegerede retsakt kan offentliggores i Den Europeiske
Unions Tidende og trade i kraft inden fristens udlgb, hvis bade
Europa-Parlamentet og Rddet har meddelt Kommissionen, at de
ikke agter at gare indsigelse.
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3. Gor Europa-Parlamentet eller Radet indsigelse mod en
delegeret retsakt inden udlebet af den frist, der er omhandlet
i stk. 1, treeder den ikke i kraft. Den institution, der gor indsi-
gelse mod den delegerede retsakt, anforer begrundelsen herfor.

Artikel 23
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter sanktioner for overtraedelser af de
nationale bestemmelser, der vedtages til gennemforelse af
dette direktiv, og treeffer alle de foranstaltninger, der er nedven-
dige for at sikre, at de anvendes. Sanktionerne skal veare effek-
tive, std i rimeligt forhold til overtreedelsen og have en afskrack-
kende virkning. Medlemsstaterne meddeler disse bestemmelser
til Kommissionen senest den 2. januar 2013 og meddeler straks,
hvis der efterfolgende sker @ndringer, som madtte berore dem.

Artikel 24
Evaluering

1. Senest den 22. juli 2014 undersgger Kommissionen
behovet for at @ndre dette direktivs anvendelsesomrdde med
hensyn til EEE som omhandlet i artikel 2, og den foreleegger
en rapport herom til Europa-Parlamentet og Ridet om nedven-
digt ledsaget af et lovgivningsforslag vedrerende eventuelle yder-
ligere udelukkelser vedrerende dette EEE.

2. Kommissionen foretager senest den 22. juli 2021 en
generel evaluering af dette direktiv og foreleegger Europa-Parla-
mentet og Radet en rapport om nedvendigt ledsaget af et
lovgivningsforslag.

Artikel 25

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
2. januar 2013 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser.

Disse bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvis-
ning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af

en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pa det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 26
Ophavelse

Direktiv 2002/95/EF, som andret ved de retsakter, der er navnt
i bilag VII, del A, ophaves med virkning fra den 3. januar 2013,
uden at dette berorer medlemsstaternes forpligtelser med
hensyn til de i bilag VII, del B, angivne frister for gennemforelse
i national ret og anvendelse af direktiverne.

Henvisninger til de ophaevede retsakter gaelder som henvisninger
til nervarende direktiv og leses efter sammenligningstabellen i
bilag VIIL

Artikel 27
Ikrafttraeeden

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 28
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 8. juni 2011.

Pd Europa-Parlamentets veghe
J. BUZEK

Formand

Pd Rddets vegne
GYORI E.

Formand
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BILAG I

Kategorier af EEE, som direktivet dekker

1. Store husholdningsapparater

2. Smé husholdningsapparater

3. It- og teleudstyr

4. Forbrugerudstyr

5. Belysningsudstyr

6. Elektrisk og elektronisk vaerktoj

7. Legetoj og fritids- og sportsudstyr

8. Medicinsk udstyr

9. Overvagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle overvdgnings- og reguleringsinstrumenter
10. Salgsautomater

11. Andet EEE, der ikke er dakket af ovenstdende kategorier
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BILAG 1I

Stoffer, der er underlagt begransninger, omhandlet i artikel 4, stk. 1, og tolererede maksimale
koncentrationsvaerdier i vagtprocent i homogene materialer

Bly (0,1 %)

Kviksalv (0,1 %)

Cadmium (0,01 %)

Hexavalent chrom (0,1 %)

Polybromerede biphenyler (PBB) (0,1 %)

Polybromerede diphenylethere (PBDE) (0,1 %)
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BILAG 11

Anvendelser undtaget fra begraensningen i artikel 4, stk. 1

Undtagelse Udstrakning og gyldighedsdatoer
1. Kviksolv i (kompakt)lysstofror med én sokkel, hejst (pr.
brander):
la til almenbelysning < 30 W: 5 mg Udlgber 31. december 2011; der md anvendes
3,5 mg pr. brender efter 31. december 2011
og indtil 31. december 2012; der mé anvendes
2,5 mg pr. breender efter 31. december 2012
1.b til almenbelysning > 30 W, men < 50 W: 5 mg Udleber 31. december 2011; der md anvendes
3,5 mg pr. breender efter 31. december 2011
lc til almenbelysning > 50 W, men < 150 W: 5 mg
1d til almenbelysning > 150 W: 15 mg
le til almenbelysning, af cirkulaer eller kvadratisk form og med | Ingen anvendelsesbegransninger indtil
rordiameter < 17 mm 31. december 2011; der md anvendes 7 mg
pr. breender efter 31. december 2011
1.f til specialformal: 5 mg
2a Kvikselv i lineare lysstofror med to sokler til almen belys-
ning, hejst (pr. rer):
2a.l trepulverrer med normal levetid og rerdiameter < 9 mm (fx | Udleber 31. december 2011; der mé anvendes
T2): 5 mg 4 mg pr. ror efter 31. december 2011
2.a.2 trepulverror med normal levetid og rerdiameter > 9 mm, | Udlgber 31. december 2011; der ma anvendes
men < 17 mm (fx T5): 5 mg 3 mg pr. ror efter 31. december 2011
2.a.3 trepulverror med normal levetid og rerdiameter > 17 mm, | Udlgber 31. december 2011; der mé anvendes
men < 28 mm (fx T8): 5 mg 3,5 mg pr. ror efter 31. december 2011
2.a.4 trepulverror med normal levetid og rerdiameter > 28 mm | Udlgber 31. december 2012; der ma anvendes
(fx T12): 5 mg 3,5 mg pr. ror efter 31. december 2012
2.5 trepulverrer med lang levetid (= 25 000 timer): 8 mg Udleber 31. december 2011; der md anvendes
5 mg pr. ror efter 31. december 2011
2b Kvikselv i andre lysstofror, hejst (pr. rer):
2b.1 linezere halofosfatror med rordiameter > 28 mm (fx T10 og | Udleber 13. april 2012
T12): 10 mg
2b.2 ikke-lineaere halofosfatrer (alle rerdiametre): 15 mg Udleber 13. april 2016
2b.3 ikke-linezere trepulverrer med rordiameter > 17 mm (fx T9) | Ingen anvendelsesbegreensninger indtil 31.
december 2011; der md anvendes 15 mg pr.
ror efter 31. december 2011
2.b.4 lyskilder til anden almenbelysning og specialformal (fx | Ingen anvendelsesbegransninger indtil 31.

induktionslyskilder)

december 2011; der md anvendes 15 mg pr.
ror efter 31. december 2011
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Undtagelse

Udstrekning og gyldighedsdatoer

Kvikselv i koldkatodelysstofrar (CCFL) eller lysstofror med
eksterne elektroder (EEFL) til specialformdl, hejst (pr. rer):

korte (= 500 mm)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der méd anvendes 3,5 mg pr.
ror efter 31. december 2011

3b

middel (> 500 mm og < 1 500 mm)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 5mg pr.
ror efter 31. december 2011

lange (> 1 500 mm)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 13 mg pr.
ror efter 31. december 2011

Kvikselv i andre lavtryksudladningsrer (pr. ror)

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 15 mg pr.
ror efter 31. december 2011

4b

Kvikselv i hejtryksnatriumlamper til almenbelysning ikke
over (pr. breender) i lyskilder med forbedret farvegengivelse
Ra > 60:

4b.l

P<155W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 30 mg pr.
braender efter 31. december 2011

4.b.1I

155W <P < 405 W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der ma anvendes 40 mg pr.
braender efter 31. december 2011

4.b.11

P> 405W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der md anvendes 40 mg pr.
breender efter 31. december 2011

4.c

Kvikselv i andre hejtryksnatriumlamper til almenbelysning
ikke over (pr. brender):

P<155W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.

december 2011; der md anvendes 25 mg pr.

brender efter 31. december 2011

4.cll

155W <P < 405 W

Ingen anvendelsesbegreensninger indtil  31.
december 2011; der méd anvendes 30 mg pr.
breender efter 31. december 2011

4.c.1ll

P >405W

Ingen anvendelsesbegrensninger indtil 31.

december 2011; der md anvendes 40 mg pr.

brander efter 31. december 2011

4d

Kvikselv i hejtrykskvikselvlamper (HPMV)

Udlgber 13. april 2015

4.e

Kvikselv i metalhalogenlamper (MH)

4.f

Kviksglv i andre udladningslamper til specialformdl, som
ikke udtrykkeligt er nevnt i dette bilag

5.a

Bly i glasset til billedror

5b

Bly i glasset til lysstofrer, hejst 0,2 vagtprocent
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Undtagelse Udstrakning og gyldighedsdatoer
6.a Bly som legeringselement i stal til spdntagende forarbejdning
og i galvaniseret stal, hojst 0,35 vagtprocent bly
6.b Bly som legeringselement i aluminium, hejst 0,4 vegtpro-
cent bly
6.c Kobberlegeringer med et blyindhold pé op til 4 vagtprocent
7.a Bly i loddemateriale med hgjt smeltepunkt (dvs. blylege-
ringer med 85 vagtprocent bly eller mere)
7b Bly i loddemateriale til servere, lagringssystemer og array-
lagringssystemer, netinfrastrukturudstyr til kobling, signale-
ring, transmission og netkontrol til telekommunikation
7.cl Elektriske og elektroniske komponenter, der indeholder bly i
glas, anden keramik end dielektrisk keramik i kondensatorer,
fx piezoelektriske komponenter, eller en glas- eller keramik-
matrix
7.cll Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en marke-
spending pd 125V AC eller 250 V DC og derover
7.cIlI Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en marke- | Udleber 1. januar 2013 og ma efter den dato
spending pd mindre end 125V AC eller 250 V DC anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2013
8.a Cadmium og cadmiumforbindelser i termosikringer (smelte- | Udleber 1. januar 2012 og ma efter den dato
sikringer) anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2012
8b Cadmium og cadmiumforbindelser i elektriske kontakter
9 Hexavalent chrom til korrosionsbeskyttelse af kulstofstdl-
kolesystemet i absorptionskeleskabe, hejst 0,75 vagtprocent
i kelemidlet
9.b Bly i lejebesninger og lejepander til kelemiddelkompressorer
til anvendelse inden for opvarmning, ventilation, luftkondi-
tionering og keling
1l.a Bly anvendt i »C-press« konnektorsystemer med deformer- [ Md anvendes i reservedele til elektrisk og elek-
bare ben (compliant pins) tronisk udstyr, der er markedsfort inden
24. september 2010
11b Bly anvendt i andre konnektorsystemer med deformerbare | Udleber 1. januar 2013 og méd efter den dato
ben (compliant pins) end »C- press« anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2013
12. Bly anvendt som bel@gningsmateriale til C- ring i varmele- | M anvendes i reservedele til elektrisk og elek-
dende modul tronisk udstyr, der er markedsfort inden
24. september 2010
13.a Bly i hvidt glas til optiske anvendelser
13.b Cadmium og bly i filterglas og glas til brug som reflektans-
standarder
14. Bly i loddemateriale, der bestar af mere end to grundstoffer, | Udleb 1. januar 2011 og ma efter den dato

til etablering af forbindelse mellem benene og pakken af
mikroprocessorer, og som har et blyindhold pa over 80
og under 85 vagtprocent

anvendes i reservedele til elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der er markedsfort inden 1. januar
2011
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Undtagelse

Udstrakning og gyldighedsdatoer

15.

Bly i loddemateriale til etablering af elektrisk forbindelse
mellem halvlederskive og beresubstrat i integrerede kreds-

lobspakker med flip chip

16.

Bly i linezre glodelamper med silicatbelagte ror

Udlgber 1. september 2013

17.

Blyhalogenid som strilingsmodificerende tilsetning i
hejtryksdamplamper til professionel anvendelse inden for
reprografi

18.a

Bly som aktivator i lyspulver (hejst 1 vagtprocent bly) i
udladningslamper til brug som speciallamper til lyskopiering,
reprografi, litografi, insektfeelder samt fotokemiske processer
og hardningsprocesser, nir de som lysstof indeholder f.eks.
indeholder SMS ((Sr,Ba),MgSi,O5:Pb)

Udlgb 1. januar 2011

18.b

Bly som aktivator i lyspulver (hejst 1 vagtprocent bly) i
udladningslamper til brug som solarielamper, der som
lysstof indeholder f.eks. BSP (BaSi,Os:Pb)

19.

Bly i sarlige sammensetninger som PbBiSn-Hg og PbInSn-
Hg som hovedamalgam og PbSn-Hg som hjalpeamalgam i
kompaktlysstofror

Udlgb 1. juni 2011

20.

Blyoxid i glas, der anvendes til glaslodning af for- og
bagplade i flade lysstofrer til anvendelse i flydende krystal-
displays (LCD)

Udlgb 1. juni 2011

21.

Bly og cadmium i printerbleek til paforing af emaljetryk pa
glas, fx borsilikatglas og natronkalkglas

23.

Bly til overfladebelaegning af andre fine-pitch komponenter
end konnektorer med en pitch pd hejst 0,65 mm

M4 anvendes i reservedele til elektrisk og elek-
tronisk udstyr, der er markedsfort inden
24. september 2010

24,

Bly i loddemateriale til lodning af gennempletterede huller i
skiveformede og »planar array« flerlags keramiske kondensa-
torer

25.

Blyoxid i overfladeledende elektronemitterende displays
(SED-skaerme) indeholdt i komponentstrukturen, herunder
isaer i forseglingsglasfritter og glasfritteringe

26.

Blyoxid i glasindkapslinger i black-light blue lysstofror

Udleb 1. juni 2011

27.

Blylegeringer som loddemateriale til transducere til brug i
hojeffekthojttalere (konstrueret til at kunne anvendes i
adskillige timer ved akustiske lydtrykniveauer pa 125 dB
SPL eller derover)

Udlgb 24. september 2010

29.

Bly, der er bundet i krystalglas som defineret i bilag I (kate-
gori 1, 2, 3 og 4) i Radets direktiv 69/493/EQF (')

30.

Cadmiumlegeringer som loddemetal i den elektrisk/meka-
niske forbindelse til elektriske ledere direkte pd spolen i
transducere til hojttalere, der skal prastere et lydtryk pa
100 dB(A) eller hojere

31.

Bly i loddematerialer i kviksolvfrie flade lysstofrer (fx til brug
i flydende krystaldisplays, designbelysning og industribelys-
ning)

32.

Blyoxid i forseglingsfritte til brug ved fremstilling af vinduer
til argon- og kryptonlaserror
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Undtagelse Udstrakning og gyldighedsdatoer
33. Bly i loddemateriale til lodning af tynde kobbertrdde med en
diameter pd 100 pm eller mindre i effekttransformatorer
34. Bly i cermetbaserede komponenter til trimmerpotentiometre
36. Kvikselv anvendt som katodeforstevningsinhibitor i jevn- | Udleb 1. juli 2010
stromsplasmaskeerme, op til 30 mg pr. skaerm
37. Bly i overfladebehandling af hejspandingsdioder pd en basis
af zinkboratglas
38. Cadmium og cadmiumoxid i tykfilmpasta anvendt pé alumi-
niumbundet berylliumoxid
39. Cadmium i farvekonverterende II-VI-lysdioder (<10 pg Cd | Udleber 1. juli 2014

pr. mm? lysemitterende areal) til brug i halvlederbaserede
belysnings- og displaysystemer

(") EFT L 326 af 29.12.1969, s. 36.
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BILAG IV

Anvendelser undtaget fra begransningen i artikel 4, stk. 1, specifikt for medicinsk udstyr og overvignings- og

reguleringsinstrumenter

Udstyr, der anvender eller detekterer ioniserende stréling

1

. Bly, cadmium og kvikselv i detektorer til ioniserende striling
. Blylejer i rontgenrer
. Bly i anordninger til forsteerkning af elektromagnetisk straling: mikrokanalplader og kapillarplader

. Bly i glasfritter i rontgenror og billedforsteerkere og bly i bindemidler af glasfritte til montering af gaslaser og til
vakuumrer til omformning af elektromagnetisk straling til elektroner

. Bly i afskeermning mod ioniserende striling
. Bly i testgenstande til rentgenoptagelser
. Blystearatkrystaller til rentgendiffraktion

. Radioaktiv cadmiumisotopkilde til barbare rentgenfluorescensspektrometre

Sensorer, detektorer og elektroder

la

1b

1c

1d

. Bly og cadmium i ionselektive elektroder, herunder pH-clektrodeglas
. Bly i elektrokemiske iltsensorer
. Bly, cadmium og kvikselv i IR-detektorer

. Kviksolv i referenceelektroder: kviksolvchlorid med lavt chloridindhold, kvikselvsulfat og kvikselvoxid

Andet

9

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

. Cadmium i helium-cadmium-lasere

Bly og cadmium i lamper til atomabsorptionsspektrometri

Bly i legeringer som superledere og varmeledere til brug ved MRI

Bly og cadmium i metal bundet til superledende materialer i MRI- og SQUID-detektorer
Bly i kontravagte

Bly i monokrystalline piezoelektriske materialer til ultralydstransducere

Bly i lodninger til ultralydstransducere

Kvikselv i kapacitans- og tabsfaktormalekredslab med meget hej pracision og i hejfrekvente RF-koblinger og -relaer
i overvagnings- og reguleringsinstrumenter, som ikke overskrider 20 mg kvikselv pr. kobling eller rele

Bly i lodninger i barbare forstehjelpsdefibrillatorer
Bly i lodninger i hejtydende moduler til IR-billeddannelse til detektion i omradet 8-14 pm
Bly i billedskeerme med flydende krystaller pa silicium (LCoS)

Cadmium i rentgenmalefiltre
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BILAG V

Ansegninger om indremmelse, fornyelse og tilbagekaldelse af undtagelser som omhandlet i artikel 5

Ansggninger om undtagelser, fornyelse af undtagelser eller tilsvarende tilbagekaldelse af undtagelser kan indgives af en
fabrikant, en fabrikants bemyndigede reprasentant eller enhver erhvervsdrivende i forsyningskaden og skal som
minimum indeholde folgende:

a)

b)

ansegerens navn, adresse og kontaktoplysninger

information om materialet eller komponenten og den specifikke brug af stoffet i materialet og komponenten, for
hvilken en undtagelse eller tilbagekaldelse er ensket og dets specifikke egenskaber

en kontrollerbar begrundelse med referencer for en undtagelse eller en tilbagekaldelse, jf. betingelserne i artikel 5
en analyse af mulige alternative stoffer, materialer eller udformninger péd basis af livscyklus, herunder, nér det er til
radighed, information om uathaengig forskning, peer-review-undersegelser og udviklingsaktiviteter fra ansegeren og en

analyse af tilgengeligheden af sddanne alternativer

oplysninger om en mulig forberedelse til genbrug, genvinding af materialer fra affald af EEE, og om bestemmelser om
passende affaldsbehandling i henhold til bilag II i direktiv 2002/96/EF

andre relevante oplysninger

de foresldede foranstaltninger fra ansegerens side med henblik pa at udvikle, anmode om udvikling af og/eller anvende
mulige alternativer, herunder en tidsplan for sddanne foranstaltninger

ndr det er hensigtsmaessigt, angivelse af oplysninger, der ber betragtes som forretningshemmeligheder, ledsaget af en
kontrollerbar begrundelse

ndr der anseges om en undtagelse, forslag til en pracis og klar formulering af undtagelsen

et resumé af ansegningen.
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BILAG VI

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING
1. Nr. ... (entydig identifikation af EEE):
2. Navn og adresse pd fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant:
3. Denne overensstemmelseserkleering udstedes péd fabrikantens (eller monterens) ansvar:
4. Erkleeringens genstand (identifikation af EEE, sd det kan spores. Foto kan eventuelt vedlagges):

5. Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr (¥):

6. Hvor det er relevant, referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de tekniske
specifikationer, som der erklares overensstemmelse med:

7. Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af:
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)

(*) EUT L 174 af 1.7.2011, s. 88.
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Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2002/95/EF

BILAG VII

DEL A

Ophavet direktiv med @ndringer

(omhandlet i artikel 26)

(EUT L 37 af 13.2.2003, s. 19)

Kommissionens beslutning 2005/618/EF
Kommissionens beslutning 2005/717[EF
Kommissionens beslutning 2005/747[EF
Kommissionens beslutning 2006/310/EF
Kommissionens beslutning 2006/690/EF
Kommissionens beslutning 2006/691/EF
Kommissionens beslutning 2006/692/EF
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/35/EF
Kommissionens beslutning 2008/385/EF
Kommissionens beslutning 2009/428/EF
Kommissionens beslutning 2009/443/EF
Kommissionens afgerelse 2010/122/EU

Kommissionens afgerelse 2010/571/EU

DEL B

(EUT L 214 af 19.8.2005, s. 65)
(EUT L 271 af 15.10.2005, s. 48)
(EUT L 280 af 25.10.2005, s. 18)
(EUT L 115 af 28.4.2006, s. 38)
(EUT L 283 af 14.10.2006, s. 47)
(EUT L 283 af 14.10.2006, s. 48)
(EUT L 283 af 14.10.2006, s. 50)
(EUT L 81 af 20.3.2008, s. 67)
(EUT L 136 af 24.5.2008, s. 9)
(EUT L 139 af 5.6.2009, s. 32)
(EUT L 148 af 11.6.2009, s. 27)
(EUT L 49 af 26.2.2010, s. 32)

EUT L 251 af 25.9.2010. s. 28)

Liste over frister for gennemforelse i national ret

(omhandlet i artikel 26)

Direktiv

Frist for gennemforelse

2002/95/EF

12.8.2004

2008/35EF
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BILAG VIII
Sammenligningstabel
Direktiv 2002/95/EF Dette direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2, stk. 1 Artikel 2, stk. 1 og 2, bilag I
Artikel 2, stk. 2 Artikel 2, stk. 3
Artikel 2, stk. 3 Artikel 2, stk. 4, indledning

— Artikel 2, stk. 4

Artikel 3, litra a) Artikel 3, nr. 1) og 2)
Artikel 3, litra b) —

— Artikel 3, nr. 6)-28)
Artikel 4, stk. 1 Artikel 4, stk. 1, bilag 1I
— Artikel 4, stk. 3 og 4
Artikel 4, stk. 2 Artikel 4, stk. 6

Artikel 4, stk. 3 —

Artikel 5, stk. 1, indledning Artikel 5, stk. 1, indledning
Artikel 5, stk. 1, litra a) Artikel 4, stk. 2
Artikel 5, stk. 1, litra b) Artikel 5, stk. 1, litra a), forste og tredje led

— Artikel 5, stk. 1, litra a), andet led
Artikel 5, stk. 1, litra a), sidste afsnit

Artikel 5, stk. 1, litra c) Artikel 5, stk. 1, litra b)

— Artikel 5, stk. 2
Artikel 5, stk. 3-6

Artikel 5, stk. 2 Artikel 5, stk. 7
— Artikel 5, stk. 8
Artikel 6 Artikel 6

— Artikel 7-18

Artikel 7 Artikel 19-22
Artikel 8 Artikel 23
Artikel 9 Artikel 25
— Artikel 26
Artikel 10 Artikel 27
Artikel 11 Artikel 28

— Bilag I og II
Bilag, punkt 1-39 Bilag III, punkt 1-39

— Bilag IV, V, VI-VIII




