Projekt 21 lipca 2016 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ROzZWOJuU Y
zdnia ..o 2016 0T

w sprawie zasadniczych wymagadotyczacych ograniczenia stosowania niektérych

niebezpiecznych substancji w spkcie elektrycznym i elektronicznyn?

Na podstawie art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 20@2systemie oceny zgodim (Dz.
U. z 2016 r. poz. 655) zagdza s¢, co nastpuje:

81.1.Rozporzdzenie okréa:

1)zasadnicze wymagania dotyce ograniczenia stosowania niektérych niebezpiezdzny
substancji w spkxie elektrycznym i elektronicznym, w tym wyrobacheaycznych,
ktérego prawidtowe dziatanie jest uzaione od doptywu pdu elektrycznego lub od
obecndci pola elektromagnetycznego oraz mogn shey¢é do wytwarzania,
przesytania i pomiaru pdu lub pola elektromagnetycznego i zaprojektowarymn
uzytkowania przy nagciu elektrycznym nieprzekracagym 1000 V dla pdu
przemiennego oraz 1500 V dlagu statego, zwanym dalej "SEE";

2)procedury oceny zgodsm SEE;

3)sposbdb oznakowania SEE.

2.Przepis6w rozposgzizenia nie stosujecsdo:

1)SEE zwjzanego z ochren podstawowych interesow fistw czionkowskich Unii
Europejskiej w zakresie bezpieéséva, w tym broni, amunicji oraz materialtdw
wybuchowych przeznaczonych wgknie do celéw wojskowych;

2)SEE przeznaczonego do wystania w przestkosmiczna,

3)SEE zaprojektowanego i przeznaczonego do zamghaia jako czs¢ innego spretu, do

ktérego nie stosujegprzepisow rozporgzenia i mae petné swop funkcje wytacznie

! Minister Rozwoju kieruje dziatem administracjiadowej — gospodarka, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 1
rozporzdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada52r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Rozwoju (Dz. U. poz. 1895).

2 Niniejsze rozporazenie w zakresie swojej regulacji wésadyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie dgemmia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w spkzie elektrycznym i elektronicznym (Dz. Urz. UE 4.z 01.07.2011, str. 88 z {0 zm.).



jako cz$¢ takiego sprgtu oraz by zasgpiony wylgcznie takim samym specjalnie
zaprojektowanym sperem;

4)wielkogabarytowych stacjonarnych ngdzi przemystowych;

5)wielkogabarytowych statych instalacji;

6)srodkéw transportu oséb lub towardw, z wodeniem elektrycznych pojazdow
dwukotowych, ktére nie posiadghomologacii;

7)maszyn jezdnych nieporuszeych s¢ po drogach, udogpnianych wyicznie do uaytku
profesjonalnego;

8)aktywnych wyrobéw medycznych do implantacij;

9)paneli fotowoltaicznych przeznaczonych daytbhu w systemie zaprojektowanym,
zmontowanym i zainstalowanym przez profesjonalnyrs@eel do statego
wykorzystywania w okrdonym miejscu w celu wytwarzania energii stonecznej
do zastosowapublicznych, komercyjnych, przemystowych i miednkah;

10)SEE zaprojektowanego do celéw badawczych, kjésy udosipniany wyhcznie do
uzytku profesjonalnego.

§2.Uzyte w rozporzdzeniu okrélenia oznaczaj

l)czsci zamienne — elementy wdzen stosowane w celu naprawy, rozszerzenia
funkcjonalndgci lub podwyszenia parametréw technicznych w celu almaenia
dalszego albo powtérnegayikowania SEE;

2)przewody — przewody 0 nggiu znamionowym mniejszym hi250 V shiace jako
przylaczenie lub przeditenie w celu podiczenia SEE do gniazdka elektrycznego lub
wzajemnego patzenia SEE;

3)materiat jednorodny — materiakzygdy w SEE, w przewodach i w ¢&iach zamiennych, o
jednolitym skiadzie, albo materiatgdiacy pohczeniem materiatow, ktérego nie ima
mechanicznie roztzy¢ lub rozdzielé na poszczegdlne materialy skladowe, w
szczegolnéci przez odkgcenie, przeeicie, kruszenie, mielenie Iutieranie;

A)przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowyehprzyrzdy do nadzoru i
kontroli zaprojektowane wygtznie do celéw przemystowych lub zyiku

profesjonalnego.

83.1.D0 obrotu mze by wprowadzony SEE, ktory zostat zaprojektowany i

wytworzony zgodnie z wymaganiami, o ktérych mow§ 8.
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2. W przypadku gdy SEE jest wprowadzany do obrotwl mazwg lub znakiem
towarowym importera lub dystrybutora albo gdy SEE jprowadzony do obrotu jest
modyfikowany w taki sposoélie maze to mi€ wpltyw na zgodn&t z wymaganiami, przepisy
§ 4-8 stosuje siodpowiednio.

84. 1. SEE, przewody i egci zamienne nie megzawier& substancji, o ktorych mowa
W ust. 2.

2. Maksymalna, dopuszczalna wattatktzenia wagowego w materiatach jednorodnych
WYNOoSi:
1) 0,1% — w przypadku:

a)otowiu,

b)rteci,

c)szdéciowartagciowego chromu,

d)polibromowanych bifenyli oznaczonego symbolem BPB

e)polibromowanych eteréw difenylowych oznaczonygimisolem ,PBDE”,

fftalanu di-2-etyloheksylu ,DEHP”,

g)ftalanu benzylu butylu ,BBP”,

h)ftalanu dibutylu ,DBP”,

i)ftalanu diizobutylu ,DIBP”;
2) 0,01% — w przypadku kadmu.

3.Przepisu ust. 1 nie stosuje @i przypadkach oké&onych w zadczniku Il lub IV do
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/@&4Jdnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektérych niebezpieczrsudbstancji w spkxie elektrycznym i
elektronicznym (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011,. €8, z pan. zm.), zwanej dalej
~dyrektywa 2011/65/UE".

85.1. Oceny zgodsoi SEE z zasadniczymi wymaganiami dokonuje sgodnie z
wewretrzng kontrob produkciji.

2.SEE poddaje sibadaniom, ktérych metody oktaja normy okrglone w ust. 4 pkt 4.

3.W ramach wewgtrznej kontroli produkcji sposriza s¢ dokumentagj techniczg.

4.Dokumentacja techniczna zawiera dane datez konstrukcji, produkcji oraz
dziatania SEE, w szczegoku

1)ogolny opis SEE;



2)projekt koncepcyjny i rysunki dotygze produkcji, w tym schematy elementow,
podzespotéw i obwodow;

3)opisy i wyja@nienia, umaliwiajace zrozumienie rysunkéw i schematow, o ktérych mewa
pkt 2, oraz dziatania SEE;

4)wykaz norm zharmonizowanych lub innych $diavych specyfikacji technicznych, do
ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Etlewym Unii Europejskiej,
stosowanych w cafgi lub czs$ciowo, oraz opisy rozwean przyjetych w celu
spetnienia zasadniczych wymagalotyczcych ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancjiz@gi normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane; w
przypadku cgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych skrse, ktore czsci
zostaly zastosowane;

5)wyniki wykonanych obliczé projektowych i przeprowadzonych bada

6)sprawozdania z przeprowadzonych iada
5.Producent podejmuje wszelkie niedbe srodki, aby proces produkcji i jego

monitorowanie zapewniaty zgodito wyprodukowanego SEE z dokumengatgchniczi

oraz z majcymi zastosowanie do SEE wymaganiami.

86.1. Przed wprowadzeniem do obrotu SEE dokongjeoseny zgodnéi, o ktorej
mowa w § 5.
2. Deklaracja zgodrici UE stanowi potwierdzenie spetnienia przez SEEnaga, o
ktorych mowa w 8 4 ust. 1 2.
3.Deklaracja zgodrioi UE zawiera:
1)numer (niepowtarzalny identyfikator SEE);
2)imi¢, nazwisko lub nazworaz adres producenta lub jego upsmianego przedstawiciela;
3)okreslenie przedmiotu deklaracji, umlowviajagce identyfikacg SEE i odtworzenie jego
historii;
4)oswiadczenie o zgodnroi SEE z dyrektyw 2011/65/UE;
5)odniesienie do norm zharmonizowanych, ktére zastano, lub do specyfikacji
technicznych, w zakresie ktérych jest deklarowagadnda;
6)miejsce i dat sporadzenia deklaraciji;
7)imie, nazwisko, stanowisko i podpis osoby upemianej do sporgdzania deklaracji w
imieniu producenta lub jego uposaonego przedstawiciela.
4.Deklaracja zgodrioi UE maze zawierd zdjecie SEE.
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§7.1.0znakowanie CE umieszczalsezpdrednio na SEE, ajeli nie jest to maliwe —
na opakowaniu lub dokumencie gictonym do SEE.

2.0znakowanie CE umieszcza s widocznym miejscu w sposéb czytelny i trwaty.

3.Na SEE wprowadzanym do obrotu umieszczaoginakowanie CE, ktorego wzor
okresla zahcznik 1l do rozporzdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 7633 z
dnia 9 lipca 2008 r. ustanawdapgo wymagania w zakresie akredytacji i nadzorkuyn
odnoszce s¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i yajcego
rozporadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.088, str. 30).

88.Na SEE umieszczasi

1)nazwe typu, numer partii lub serii lub imninformacg umazliwiajaca identyfikacg SEE, a
jezeli ze wzgédu na wielkd¢ lub charakter SEE nie jest to mtisve — informacje te
umieszcza gina opakowaniu lub dokumencie gctonym do SEE;

2)nazwisko lub nazgproducenta, zarejestrowpnazwe towarowy lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres kontaktowy, a@gd ze wzgédu na wielké¢ lub charakter SEE nie
jest to maliwe — informacje te umieszczacgsina opakowaniu lub dokumencie
dolagczonym do SEE; adres wskazuje miejsce, w ktorynzrmacskontaktow@ sie z
producentem;

3)nazwisko lub nazgvimportera, zarejestrowamazwe towarowy lub zarejestrowany znak
towarowy oraz adres kontaktowy, a@eé ze wzgédu na wielké¢ lub charakter SEE nie
jest to maliwe — informacje te umieszczacgsina opakowaniu lub dokumencie

dolgczonym do SEE — w przypadku wprowadzania do ols&k przez importera.

89.Dystrybutor, wykazgp sk nalezyta starannécia, przed udospnieniem SEE

upewnia s, ze SEE spetnia wymagania okiene w 8§ 7 i 8.

810.1.PrzepisOw § 4 ust. 1 i 2 nie stosugedsi:

1)przyrzddéw do nadzoru i kontroli wprowadzonych do obrotzga dniem 22 lipca 2014 r.;

2)przyrzadéw do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowyeprowadzonych do obrotu
przed dniem 22 lipca 2017 r.

3)do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wywadzonych do obrotu przed dniem
22 lipca 2016 .

A)przypadkow, w ktérych zakres i okres ich obgmyivania zostat ok&ony w zahczniku 111
do dyrektywy 2011/65/UE;

5)przewodow lub agci zamiennych:
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a)SEE wprowadzonego do obrotu przed dniem 1 li€6 2.,
b)przyrzdéw do nadzoru i kontroli wprowadzonych do obrotaga dniem 22 lipca
2014r.,
c)przyrzadow do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowyeprowadzonych do
obrotu przed dniem 22 lipca 2017 r.;
6)czesci zamiennych odzyskanych z SEE wprowadzonego dotwlprzed dniem 1 lipca
2006 r. i ponownie zytych w SEE wprowadzonym do obrotu przed dnienptdi2016
r., jezeli:
a)ponowne zastosowaniegézi zamiennych odzyskanych z SEE jest zgodne z aasad
postpowania ze ziytym sprztem, o ktdorych mowa w ustawie z dnia 11 wrde
2015 r. o zaytym sprzcie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. poz. 15388
b)konsument zostal powiadomiony o0 zastosowaniwsctz przeznaczonych do
ponownego #ycia.
2.0graniczenie substancji, o ktérych mowa w 84 21kt 1 lit. f- i ma zastosowanie do
wyrobow medycznych, w tym do wyroboéw medycznych diagnostyki in vitro, oraz do
przyrzadéw do nadzoru i kontroli, w tym do przyddw do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych, od dnia 22 lipca 2021 r.
3.0graniczenie substancji, o ktorych mowa w 84 2igikt 1 lit. f- i nie ma zastosowania
do przewoddw lub e#ci zamiennych stiacych do naprawy, ponownegayeia, aktualizaciji
funkcjonalndci lub zwickszenia mealiwosci SEE wprowadzonego do obrotu przed dniem 22
lipca 2019 r. ani do wyrobéw medycznych, w tym dgrabow medycznych do diagnostyki
in vitro i przyrzzdéw do nadzoru i kontroli, w tym do przyddw do nadzoru i kontroli w
obiektach przemystowych, wprowadzonych do obroagegrdniem 22 lipca 2021 r.
4.0graniczenie substancji, o ktérych mowa w 84 2igtkt 1 lit. f-i, nie ma zastosowania
do zabawek.
5.Udostpnianie SEE wprowadzonego do obrotu przed dniemscieejw zycie
rozporzdzenia i niespetniagego wymagga, o ktérych mowa w § 4 ust. 1 i 2, jest sliwve do
dnia 22 lipca 2019 .

§ 11.Traci moc rozpogrzenie Ministra Gospodarki z dnia 8 maja 2013 rsprawie
zasadniczych wymagadotyczcych ograniczenia stosowania niektorych niebezpigcdz

substancji w spkxie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. poz. 547)

8 12.Rozporzdzenie wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



UZASADNIENIE

Potrzeba wydania nowego rozpguizenia wynika z wdreenia do krajowego pogdku
prawnego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i R2@/1/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
W sprawie ograniczenia stosowania niektorych nipieeznych substancji w spi@de
elektrycznym i elektronicznym (Dz. Urz. UE L 17404.07.2011, str. 88, z pd. zm.),
zwanej dalej ,dyrektyw RoHS 117, w zakresie wyrobéw medycznych, wyposaia
wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagrkistyvitro, wyposaenia wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnycjrebow medycznych do implantacji.

Opublikowanie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. ystemach oceny zgodém
I nadzorze rynku (Dz. U. poz. 542), ushwito zgodnie z art. 102 pkt 1 lit. ¢ wézenie
wyrobéw medycznych do systemu oceny zgaedno Przepisy ustawy stosuje ¢si
do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 24ti 25 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 87818).

Dyrektywa RoHS Il do prawa krajowego zostata wdrta rozporgdzeniem Ministra
Gospodarki z dnia 8 maja 2013 r. w sprawie zasagloic wymaga dotycacych
ograniczenia stosowania niektorych niebezpieczngghstancji w spkxie elektrycznym
i elektronicznym (Dz. U. poz. 547), wydanym na gadse art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny zgodoo(Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935, zzp6 zm.).
Dyrektywe 2011/65/UE stosuje sido wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu
od dnia 22 lipca 2014 r., natomiast do wyrobow nwedych do diagnostyki in vitro
wprowadzanych do obrotu od dnia 22 lipca 2016 rowlbzujagce rozporzdzenie nie
wdrozyto przepiséw w zakresie wyrobow medycznych, wyges&a wyrobéw medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wypgsaia wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medgych do implantaciji.

Projektowane rozpogezenie wdraa dyrektywe delegowan Komisji (UE) 2015/863
z dnia 31 marca 2015 r. zmienjegd zahcznik Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego
I Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wykazu substastggtych ograniczeniem. W zazku
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Z powyszym projektowane rozpagdzenie zostato uzupetnione o rgstjgce substancje:
ftalan di-2-etyloheksylu ,DEHP”, ftalan benzylu it ,BBP”, ftalan dibutylu ,DBP”, ftalan
diizobutylu ,DIBP”. Ograniczenie dotygze nowych substancji tzn. DEHP, BBP, DBP
i DIBP ma zastosowanie do wyrobéw medycznych, w tgm wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, oraz do przywddow do nadzoru i kontroli, w tym do przydow

do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych,dvda 22 lipca 2021 r.
Przedmiotowe rozpogezenie wejdzie wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Projekt rozporzdzenia nie zawiera przepisow technicznych i nielggal notyfikacji
zgodnie z 8§ 4 rozpogdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.prasvie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji normaktow prawnych (Dz. U. Nr 239,

z p&n. zm.).

Projekt rozporzdzenia nie podlega przedstawieniu $glavym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Cehemu, zgodnie z § 27 ust. 4
uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 zoziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady
Ministrow (M. P. poz. 979, z gd. zm.).

Tres¢ rozporadzenia jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozpogdzenie z chwi przekazania do uzgodmianigdzyresortowych
zostanie udogpnione w Biuletynie Informacji Publicznej Bdowego Centrum Legislacji,
w zaktadce Rgdowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 uchwalyl80 Rady Ministrow
Z dnia 29 padziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministrokaz zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatadoblobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pd. zm.) oraz na platformie konsultacji on-line
(www.konsultacje.gov.pl). Projekt zostanie rowniprzekazany do opinii organizacjom

brarnzowym.



