UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Rozwoju 1 Technologii zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie zasadniczych wymagan dotyczacych ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 9 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie

oceny zgodnosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 1344).
Nowelizacja projektowanego rozporzadzenia jest zwigzana z wdrozeniem postanowien:

1) dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1978 z dnia 11 sierpnia 2021 r. zmieniajace;j,
w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalacznik IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wytaczenia dotyczacego
stosowania ftalanudi-2-etyloheksylu (DEHP), ftalanu benzylu-butylu (BBP), ftalanu
dibutylu (DBP) i ftalanu diizobutylu (DIBP) w czg¢$ciach zamiennych odzyskanych z
wyrobow medycznych 1 wykorzystywanych do naprawy lub regeneracji takich wyrobow
(Dz. Urz. UE L 402 z 15.11.2021, str. 65),

2) dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1979 z dnia 11 sierpnia 2021 r. zmieniajacej,
w celu dostosowania do postgpu naukowo-technicznego, zatacznik IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wytgczenia dotyczacego
stosowania ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP) w elementach z tworzyw sztucznych do
cewek detekcyjnych w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI) (Dz. Urz. UE L 402 z
15.11.2021, str. 69),

3) dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/1980 z dnia 11 sierpnia 2021 r. zmieniajacej,
w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalacznik IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dotyczacego
stosowania ftalanu bis (2-etyloheksylu) (DEHP) w elektrodach jonoselektywnych do
analizy ludzkich ptynow ustrojowych lub dializatu (Dz. Urz. UE L 402 z 15.11.2021, str.
73)
zwanych dalej ,,dyrektywami delegowanymi”.

Dyrektywy delegowane, stanowigce przedmiot transpozycji do porzadku prawnego

Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzaja wytaczenia w celu dostosowania do postepu

naukowo-technicznego, zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady

2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych



niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym 1 elektronicznym (Dz. Urz. UE L 174 z

01.07.2011, str. 88, z p6z. zm.), zwanej dalej ,,RoHS II”, w zakresie stosowania:

— ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP), ftalanu benzylu-butylu (BBP), ftalanu dibutylu (DBP) i
ftalanu diizobutylu (DIBP) w czeséciach zamiennych odzyskanych z wyrobow medycznych

1 wykorzystywanych do naprawy lub regeneracji takich wyrobows;

— ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP) w elementach z tworzyw sztucznych do cewek

detekcyjnych w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI);

— ftalanu bis (2-etyloheksylu) (DEHP) w elektrodach jonoselektywnych do analizy ludzkich

ptynéw ustrojowych lub dializatu.

Przedmiotowe wylaczenia, wptyna korzystnie na rozwoj gospodarczy oraz spoleczny.
W szczeg6lnosci, zapewnig efektywnie bezpieczenstwo systemu opieki zdrowotnej,
szczegoOlnie teraz w okresie panujacego stanu epidemii wywotanego wirusem SARS-CoV-2.
Powszechno$¢ wykorzystania elementéw z tworzyw sztucznych zawierajacych w swym
sktadzie niebezpieczne ftalany w réznego rodzaju elektronicznych wyrobach medycznych jest
stosunkowo duza, a zastgpienie ich alternatywnymi materiatami nie jest w pelni mozliwe z
punktu widzenia postepu technicznego. Prace nad znalezieniem niezawodnego substytutu,
spelniajacego okreslone wymagania techniczne, sg aktualnie realizowane. Przeprowadzenie
transformacji generacyjnej urzadzen medycznych bez zastosowania ftalanow wymaga
przeprowadzenia dalszych badan, wlaczenia nowych, innowacyjnych rozwigzan
technologicznych. Proces ten wymaga czasu, stad przyznane ww. dyrektywami delegowanymi
okresy waznosci dla ww. wylaczen mieszczace si¢ w przedziale od 4 do 7 lat.

Dodatkowo, wymiana sprzetu medycznego, aktualnie eksploatowanego w
uwarunkowaniach panujgcego stanu epidemii wywotanego wirusem SARS-CoV-2, mogtaby
skutkowa¢ paralizem jednostek opieki zdrowotnej, w szczeg6lnosci szpitali, klinik leczniczych.
Mozliwos¢ zastosowania odzyskanych czgéci zamiennych pozwoli utrzymac bezpieczenstwo
systemu ochrony zdrowia.

Procedowane za posrednictwem dyrektyw delegowanych (wylaczenia stanowigce
przedmiot projektowanych przepisow krajowych, przyniosa wymierne korzysci dla
przedsigbiorcow oraz jednostek systemu opieki zdrowotnej. Elementy zbudowane z ftalanow
w elektronicznych urzadzeniach medycznych beda mogty by¢ nadal wprowadzane do obrotu i

stosowane w diagnostyce oraz terapiach medycznych.



Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Rozwoju 1 Finanséw z dnia 21 grudnia 2016 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dotyczacych ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. z 2021 r. poz.
1513, z pdzn. zm.) ma na celu aktualizacje odnos$nika nr 2 i 4, w ktorych uzupetniono adres
promulgacyjny dyrektywy RoHS II, o kolejng zmian¢ uwzgledniajaca ww. dyrektywy
delegowane (Dz. Urz. UE L 402 z 15.11.2021, str. 65, 69 173).

Mimo, iz w projektowanych odnosnikach nr 2 1 4 adresy promulgacyjne
poszczegolnych dyrektyw zmieniajacych zostaly umieszczone chronologicznie, majac na
uwadze daty ich publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, projekt nie
uwzglednia dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2021/884 z dnia 8 marca 2021 r.
zmieniajacej, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zatacznik IV do
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do okresu
obowigzywania wylaczenia dotyczacego stosowania rteci w elektrycznych ztgczach
obrotowych w  wyrobach medycznych do wewnatrznaczyniowego obrazowania
ultrasonograficznego (Dz. Urz. UE L 194 z 02.06.2021, str. 37), zwanej dalej ,,dyrektywa
2021/884”. Powyzsze jest zasadne z uwagi art. 2 ww. dyrektywy, ktory stanowi, ze ,,panstwa
cztonkowskie przyjmujg ipublikujg, najpézniej do dnia 30 czerwca 2022 r., przepisy
ustawowe, wykonawcze 1administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
(...). Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1lipca 2022r.” Tym samym
uwzglednienie ww. metryki w projektowanym akcie bytoby rownoznaczne z przedwczesnym
wdrozeniem dyrektywy 2021/884 do polskiego systemu prawa.

Nalezy przy tym nadmieni¢, ze procedowane zmiany przepisow dotycza zatgcznika IV
do dyrektywy RoHS II.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych i nie podlega notyfikacji
zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039,
z pOzn. zm.).

Majac na uwadze art. 2 przedmiotowych dyrektyw delegowanych, ktéry stanowi, ze
,Panstwa cztonkowskie przyjmujg od dnia 21 lipca 2021 r. i publikuja, najpdzniej do dnia 30
kwietnia 2022 r., przepisy ustawowe, wykonawcze iadministracyjne, niezbedne do
wykonania niniejszych dyrektyw. (...) Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy wstecznie
od dnia 1 lipca 2021 r.”, planuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszto w Zycie nie

pozniej niz z dniem 30 kwietnia 2022 r.



Projekt rozporzadzenia, zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 5 ustawy z dnia 7
lipca 2005 r. o dzialalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz.
248), zostanie udostepniony na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji w
zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.

Projekt rozporzadzenia nie podlega przedstawieniu wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia, zgodnie z § 27 ust. 4 uchwaty
nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2016 1. poz. 1006, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowana nowelizacja rozporzadzenia umozliwia zniesienie barier technicznych
oraz prowadzenie dzialalno$ci gospodarczej w zakresie wykorzystania DEHP, BBP, DBP
oraz DIBP w urzadzeniach medycznych, w tym w czesSciach zamiennych odzyskanych z
wyeksploatowanych wyrobow medycznych 1 wykorzystywanych do celow naprawy lub
regeneracji. Utlatwia takze migdzynarodowy obrét towarowy. Wejscie w zZycie
projektowanego rozporzadzenia bedzie miato pozytywny wpltyw na dziatalno$é
przedsigbiorcow (w tym matych 1 $rednich przedsiebiorcow) oraz jednostek opieki
medyczne;j.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie
zamierzonego celu.

W zwiazku z faktem, iz przepisy sankcjonujgce zakaz stosowania nastgpujacych substancji:
DEHP, BBP, DBP DIBP, wprowadzone Dyrektywa delegowang Komisji (UE) nr 2015/863 z dnia 31
marca 2015 r. zmieniajacg zalgcznik II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE
(Dz. Urz. UE L 137 z 04.06.2015, str. 10), weszty w zycie z dniem 21 lipca 2021 r., w celu uniknigcia
sytuacji formalnej niezgodnosci, zastosowano tutaj wyjatek od normalnej praktyki, przyjmujac dzien
21 lipca 2021 r. jako termin wazno$ci wnioskow o wylaczenia. Uznano, iz bez zastosowania
przepisOw prawa z mocg wsteczng powstataby sytuacja, w ktérej dyrektywa RoHS II nie
zezwalataby na wprowadzanie do obrotu sprzgtu elektrycznego 1 elektronicznego (SEE),
zawierajacego ww. substancje, co w rezultacie mogtoby prowadzi¢ do blokad, w przypadku
ktérych podmioty gospodarcze nie moglyby polega¢ na istniejacych zapasach juz
wprowadzonych na rynek, co grozitoby potencjalnie negatywnymi skutkami dla systemu

ochrony zdrowia. Szczegdlnie istotne jest zastosowanie DEHP w rozpuszczalnikach



membranowych do wkltadow ISE stosowanych w analizatorach. Sg to materiaty zuzywalne 1
szeroko stosowane na oddziatach intensywne;j terapii, ktorych wykorzystanie wzrosto podczas
panujacego stanu epidemii wywotanego wirusem SARS-CoV-2, a ich zapasy mogtyby zostaé
ograniczone. Procedowane wylaczenia utrzymuja status quo takiego SEE i1 zapewniaja dalsze
wyposazanie placowek medycznych w urzadzenia medyczne z elementami zawierajgcymi w

swym sktadzie wybrane ftalany po dniu 22 lipca 2021 r.



