Lovtidende A

Bekendtgarelse om begransning af import og salg samt fremstilling til eksport
inden for EU af elektrisk og elektronisk udstyr, der indeholder visse farlige

stoffer”
I medfer af 8 30, § 39 b, § 45, stk. 1, og § 59, stk. 4, i lov 4)  Faste installationer i stor skala.
om kemikalier, jf. lovbekendtgerelse nr. 115 af 26. januar 5)  Transportmidler for personer eller varer, undtagen
2017, fastsattes: elektriske tohjulede karetgjer, som ikke er typegod-
kendt.
Kapitel 1 6)  Mobile ikke-vejgdende maskiner, der udelukkende
Bekendtggrelsens anvendelsesomréde importeres og selges til erhvervsmassig brug.

. 7)  Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.
§ 1. Denne bekendtgarelse omfatter import og salg samt 8)  Solcellepaneler beregnet til anvendelse i et system,
fremstilling til eksport inden for EU af elektrisk og elektro- som udformes, samles og installeres af fagfolk til

nisk udstyr, jf. § 2, stk. 1, nr. 3, som hgrer under produktka- permanent anvendelse pé et defineret sted med hen-

tegorierne i bilag 1, samt reservedele og kabler hertil. blik pa at producere solenergi il offentlige, erhvervs-

Stk. 2. Bekendtgarelsen omfatter ikke falgende: maessige, industrielle anvendelser og anvendelser til
1)  Udstyr, som er ngdvendigt for beskyttelsen af med- boligformal.

Iemsstoaternes vaeser]t!ige sikker_hedsinte_resser, her_un- 9)  Udstyr, der specifikt er udformet udelukkende med
der _vz_iben_, ar_n.munltlon ?g krigsmateriel fremstillet henblik pa forskning og udvikling, som kun importe-
specifikt til militere formal. . res og selges mellem virksomheder.
2)  Udstyr, der er udformet til opsendelse i rummet. 10)  Udstyr, der specifikt er udformet til, og som skal in-
3)  Stationere industrielle veerktgjer i stor skala. stalleres som en del af en anden type udstyr, som er

1)  Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L
174, side 88, Kommissionens delegerede direktiv 2012/50/EU af 10. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 348, side 16, Kommissionens delegerede
direktiv 2012/51/EU af 10. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 348, side 18, Kommissionens delegerede direktiv 2014/1/EU af 18. oktober 2013, EU-
Tidende 2014, nr. L 4, side 45, Kommissionens delegerede direktiv 2014/2/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 47, Kommissionens
delegerede direktiv 2014/3/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 49, Kommissionens delegerede direktiv 2014/4/EU af 18. oktober
2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 51, Kommissionens delegerede direktiv 2014/5/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 53,
Kommissionens delegerede direktiv 2014/6/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 55, Kommissionens delegerede direktiv 2014/7/EU af
18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 57, Kommissionens delegerede direktiv 2014/8/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side
59, Kommissionens delegerede direktiv 2014/9/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 61, Kommissionens delegerede direktiv
2014/10/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 63, Kommissionens delegerede direktiv 2014/11/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende
2014, nr. L 4, side 65, Kommissionens delegerede direktiv 2014/12/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 67, Kommissionens
delegerede direktiv 2014/13/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 69, Kommissionens delegerede direktiv 2014/14/EU af 18. oktober
2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 71, Kommissionens delegerede direktiv 2014/15/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 73,
Kommissionens delegerede direktiv 2014/16/EU af 18. oktober 2013, EU-Tidende 2014, nr. L 4, side 75, Kommissionens delegerede direktiv 2014/69/EU
af 13. marts 2014, EU-Tidende 2014, nr. L 148, side 72, Kommissionens delegerede direktiv 2014/70/EU af 13. marts 2014, EU-Tidende 2014, nr. L 148,
side 74, Kommissionens delegerede direktiv 2014/71/EU af 13. marts 2014, EU-Tidende 2014, nr. L 148, side 76, Kommissionens delegerede direktiv
2014/72/EU af 13. marts 2014, EU-Tidende 2014, nr. L 148, side 78, Kommissionens delegerede direktiv 2014/73/EU af 13. marts 2014, EU-Tidende
2014, nr. L 148, side 80, Kommissionens delegerede direktiv 2014/74/EU af 13. marts 2014, EU-Tidende 2014, nr. L 148, side 82, Kommissionens
delegerede direktiv 2014/75/EU af 13. marts 2014, EU-Tidende 2014, nr. L 148, side 84, Kommissionens delegerede direktiv 2014/76/EU af 13. marts
2014, EU-Tidende 2014, nr. L 148, side 86, Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2015/573 af 30. januar 2015, EU-Tidende 2015, nr. L 94, side 4,
Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2015/574 af 30. januar 2015, EU-Tidende 2015, nr. L 94, side 6, Kommissionens delegerede direktiv (EU)
2015/863 af 31. marts 2015, EU-Tidende 2015, nr. L 137, side 10, Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2016/585 af 12. februar 2016, EU-Tidende
2016, nr. L 101, side 12, Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2016/1028 af 19. april 2016, EU-Tidende 2016, nr. L 168, side 13, Kommissionens
delegerede direktiv (EU) 2016/1029 af 19. april 2016, EU-Tidende 2016, nr. L 168, side 15, Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2017/1009 af 13.
marts 2017, EU-Tidende 2017, nr. L 153, side 21, Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2017/1010 af 13. marts 2017, EU-Tidende 2017, nr. L 153,
side 23, Kommissionens delegerede direktiv (EU) 2017/1011 af 15. marts 2017, EU-Tidende 2017, nr. L 153, side 25 og Kommissionens delegerede
direktiv (EU) 2017/1975 af 7. august 2017, EU-Tidende 2017, nr. L 281, side 29 .
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udelukket fra eller ikke henhgrer under denne be-
kendtggrelses anvendelsesomréade, som kun kan fun-
gere som en del af dette udstyr, og som kun kan er-
stattes af udstyr, der er udformet pa samme specifikke
made.
Stk. 3. Bekendtgarelsen omfatter ikke udstyr, som impor-
teres af private til egen, ikke-erhvervsmaessig brug.

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1)  Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr: Ethvert im-
plantabelt medicinsk udstyr som defineret i § 1, stk. 2,
nr. 3, i bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

2)  Bemyndiget repraesentant: Enhver fysisk eller juridisk
person, der er etableret i EU, som har modtaget en
skriftlig fuldmagt fra en producent til at handle pa
dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af speci-
fikke opgaver.

3)  Elektrisk og elektronisk udstyr: Udstyr, som er afhaen-
gigt af elektrisk stram eller elektromagnetiske felter
for at kunne fungere, og udstyr til produktion, trans-
mission og maling af elektriske stremme og elektro-
magnetiske felter, og som er bestemt til brug ved en
spending pa hgjst 1.000 volt for vekselstrams
vedkommende og 1.500 volt for jevnstrams
vedkommende. Ved afhangigt forstas behov for elek-
trisk stram eller elektromagnetiske felter for, at det
elektriske og elektroniske udstyr kan opfylde mindst
én af dets tilsigtede funktioner.

4)  Erhvervsdrivende: Producenten, EU-importgren, im-
portaren, forhandleren og den bemyndigede repraesen-
tant.

5)  EU-importgr: Enhver fysisk eller juridisk person, der
er etableret i Danmark, og importerer elektrisk og
elektronisk udstyr fra ikke EU-medlemsstater og sal-
ger dette i EU eller anvender det erhvervsmassigt.

6)  Faste installationer i stor skala: En stordimensioneret
kombination af forskellige typer af apparater og, hvis
relevant, andet udstyr, der samles og installeres af fag-
folk med henblik pa permanent anvendelse pa et pa
forhand fastsat og dertil indrettet sted, og som afmon-
teres af fagfolk.

7)  Harmoniseret standard: En standard vedtaget af et af
de europeeiske standardiseringsorganer, der er anfart i
bilag | til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
98/34/EF om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter, efter anmodning
fra Kommissionen i henhold til artikel 6 i direktiv
98/34/EF.

8)  Homogent materiale: Enten et materiale af fuldsten-
dig ensartet sammenseetning eller et materiale, der be-
star af en kombination af materialer, som ikke kan
skilles ad eller splittes til forskellige materialer ad me-
kanisk vej, sdsom ved skrue-, skare-, knuse-, male-
eller slibeprocesser.

9)  Importer: Enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret i Danmark, som importerer elektrisk og elek-
tronisk udstyr fra en anden EU-medlemsstat.

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Forhandler: Enhver fysisk eller juridisk person i for-
syningskaden, bortset fra producenten eller EU-im-
portgren, som importerer elektrisk og elektronisk ud-
styr fra andre EU-medlemsstater og selger dette, eller
i gvrigt seelger elektrisk og elektronisk udstyr.
Industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumen-
ter: Overvagnings- og reguleringsinstrumenter udar-
bejdet udelukkende til industriel eller professionel
brug.

Kabler: Alle kabler med en nominel spanding pa
hgjst 250 volt, der tjener som en forbindelse eller en
forleengelse med henblik pa at forbinde elektrisk og
elektronisk udstyr til det elektriske net eller forbinde
to eller flere elektrisk og elektronisk udstyr med hin-
anden.

Medicinsk udstyr: Medicinsk udstyr som defineret i
8 1, stk. 2, nr. 1, i bekendtgarelse nr. 1263 af 15. de-
cember 2008 om medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik: Medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i § 1,
stk. 2, nr. 2, i bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december
2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Mobile ikke-vejgaende maskiner, der udelukkende
importeres og sa&lges til erhvervsmaessig brug: Maski-
ner med en indbygget stremkilde, hvis drift enten
kreever mobilitet eller en kontinuerlig eller semikonti-
nuerlig flytning mellem en raekke faste arbejdspunkter
under arbejdet.

Producent: Enhver fysisk eller juridisk person, som
fremstiller elektrisk og elektronisk udstyr eller far
elektrisk og elektronisk udstyr udformet eller fremstil-
let og markedsfarer det under sit navn eller varemar-
ke.

Reservedel: En separat del af elektrisk og elektronisk
udstyr, som kan udskifte en del af det elektriske og
elektroniske udstyr. Elektrisk og elektronisk udstyr
kan ikke fungere efter hensigten uden den pagzldende
del af det elektriske og elektroniske udstyr. Elektrisk
og elektronisk udstyrs funktionsdygtighed genetable-
res eller gges, nar den pagealdende del erstattes af en
reservedel.

Stationeere industrielle veerktgjer i stor skala: En stor-
dimensioneret samling af maskiner, udstyr og/eller
komponenter, som fungerer sammen med henblik pa
én bestemt anvendelse, installeres permanent og af-
monteres af fagfolk pa et givet sted, og som anvendes
og vedligeholdes af fagfolk i et industrielt produkti-
ons-, forsknings- eller udviklingsanlag.

Teknisk specifikation: Et dokument, der fastsatter
tekniske krav, som et produkt, en proces eller en tje-
neste skal opfylde.

Tilgengeligheden af et alternativ: Et alternativs evne
til at blive fremstillet og leveret inden for en rimelig
periode i forhold til den tid, det kraever at fremstille
og levere de i bilag 2 neevnte stoffer.



Kapitel 2

Begransninger af import og salg af elektrisk og elektronisk
udstyr

8 3. Det er forbudt at importere eller selge elektrisk og
elektronisk udstyr, kabler og reservedele, hvis udstyret inde-
holder et eller flere af de i bilag 2 naevnte stoffer i koncen-
trationer, der er hgjere end de i bilag 2 angivne koncentrati-
oner, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. De anvendelser af stofferne, der er oplistet i bilag 3
og 4, er tilladt i den udstraekning og i den gyldighedsperio-
de, som bilag 3 og 4 fastsatter.

Stk. 3. Kabler til eller reservedele til reparation, genbrug,
opdatering af funktioner eller opgradering af kapacitet af
falgende udstyr ma fortsat importeres og selges:

1) Elektrisk og elektronisk udstyr, der er importeret og
solgt inden den 1. juli 2006.

2) Medicinsk udstyr importeret og solgt inden den 22. juli
2014,

3) Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik importeret og
solgt inden den 22. juli 2016.

4) Overvagnings- og reguleringsinstrumenter importeret
og solgt inden den 22. juli 2014.

5) Industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumenter
importeret og solgt inden den 22. juli 2017.

Stk. 4. De begrensninger, der gelder for DEHP, BBP,
DBP og DIBP, jf. bilag 2, finder anvendelse pa elektrisk og
elektronisk udstyr, kabler og reservedele fra de tidspunkter
og med de undtagelser, der fremgar af bilag 2.

Kapitel 3

Forpligtelser for producenter, EU-importgrer samt
importgrer og forhandlere

8 4. Producenten skal sikre fglgende, for elektrisk og
elektronisk udstyr szlges:

1) Udstyret skal overholde kravene i § 3.

2) Der skal veere foretaget en overensstemmelsesvurde-
ring, jf. § 12.

3) Der skal vaere udarbejdet en EU-overensstemmelseser-
klaering, jf. § 13.

4) Der skal veere anbragt CE-maerke pa udstyret i overens-
stemmelse med § 14.

5) Udstyret skal veere forsynet med et type-, parti- eller
serienummer eller en anden form for angivelse, ved
hjelp af hvilken udstyret kan identificeres, eller, hvis
dette pd grund af udstyrets starrelse eller art ikke er
muligt, at de kreevede oplysninger fremgar af emballa-
gen eller af et dokument, der ledsager udstyret.

6) Producentens navn, registrerede firmanavn eller regi-
strerede varemarke og kontaktadresse skal fremga af
udstyret eller, hvis det ikke er muligt, af emballagen el-
ler af et dokument, der ledsager udstyret. Adressen skal
vaere adressen pa ét enkelt sted, hvor producenten kan
kontaktes. Hvor anden galdende lovgivning indeholder
bestemmelser om anbringelse af producentens navn og
adresse, som er mindst lige sa restriktive, finder disse
bestemmelser anvendelse.

Stk. 2. Producenten har i gvrigt falgende forpligtelser:

1) Producenten skal opbevare den tekniske dokumentation
og EU-overensstemmelseserklaeringen i mindst ti ar,
efter at udstyret er blevet solgt.

2) Producenten skal fgre register over udstyr, der ikke op-
fylder kravene i 8§ 3, og fare register over tilbagekaldel-
ser fra brugerne og holde importgrer og forhandlere
orienteret herom.

3) Producenten skal sikre, at der findes procedurer til sik-
ring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse
med denne bekendtggrelse. Der skal i forngdent om-
fang tages hensyn til s&ndringer i produktets udform-
ning eller kendetegn og til endringer i de harmonisere-
de standarder eller tekniske specifikationer, som der er
henvist til for at dokumentere udstyrets overensstem-
melse med de geldende krav.

8 5. EU-importgren skal sikre fglgende, for import og
salg af elektrisk og elektronisk udstyr:

1) atelektrisk og elektronisk udstyr opfylder § 3 og

2) EU-importgrens navn, registrerede firmanavn eller re-
gistrerede varemarke og kontaktadresse skal fremga af
elektrisk og elektronisk udstyr eller, hvis dette ikke er
muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsa-
ger elektrisk og elektronisk udstyr. Hvor anden galden-
de EU-lovgivning indeholder bestemmelser om anbrin-
gelse af EU-importgrens navn og adresse, som er
mindst lige sa restriktive, finder disse bestemmelser an-
vendelse.

Stk. 2. EU-importgren skal sikre sig, at producenten har
gennemfart falgende, for import og salg af elektrisk og elek-
tronisk udstyr:

1) at der er foretaget den kraevede overensstemmelsesvur-
dering, jf. § 12,

2) at der er udarbejdet den tekniske dokumentation, jf.
§ 12, stk. 2,

3) at det elektriske og elektroniske udstyr er forsynet med
CE-merkning, jf. § 14,

4) at det elektriske eller elektroniske udstyr er forsynet
med type-, parti- eller serienummer eller en anden form
for angivelse, ved hjalp af hvilken det kan identifice-
res, jf. 8 4, stk. 1, nr. 5,

5) at producentens navn, registrerede firmanavn eller regi-
strerede varemarke og kontaktadresse fremgar af det
elektriske eller elektroniske udstyr, jf. 8 4, stk. 1, nr. 6,
0g

6) at producenten, hvis dette kreeves, samarbejder med
myndighederne, jf. § 7, stk. 2.

Stk. 3. EU-importgren har i gvrigt fglgende forpligtelser
for importeret og solgt elektrisk og elektronisk udstyr:

1) EU-importeren skal i ti ar efter, at elektrisk og elektro-
nisk udstyr er importeret eller solgt, opbevare en kopi
af EU-overensstemmelseserklearingen, og skal pa for-
langende kunne stille den tekniske dokumentation til
radighed for myndighederne.

2) EU-importgren skal fgre register over udstyr, der ikke
opfylder kravene i 8 3, og fare register over tilbagekal-
delser fra brugerne, og holde importgrer og forhandlere
orienteret herom.



3) En EU-importgr, hvis denne finder eller har grund til at
tro, at elektrisk og elektronisk udstyr ikke er i overens-
stemmelse med § 3, ma ikke importere og selge pagel-
dende elektriske og elektroniske udstyr, far det er ble-
vet bragt i overensstemmelse med § 3, og fgr EU-im-
portgren har underrettet producenten samt myndighe-
derne herom.

8 6. Importeren og forhandleren skal sikre, at solgt elek-
trisk og elektronisk udstyr lever op til falgende krav:

1) kravene vedrgrende CE-merkning, jf. § 14,

2) at producenten har forsynet det elektriske eller elektro-
niske udstyr med type-, parti- eller serienummer eller
en anden form for angivelse, ved hjelp af hvilken det
kan identificeres, jf. 8 4, stk. 1, nr. 5,

3) at producentens navn, registrerede firmanavn eller regi-
strerede varemarke og kontaktadresse skal fremga af
det elektriske eller elektroniske udstyr, jf. § 4, stk. 1,
nr. 6, og

4) at producenten, hvis dette kraeves, samarbejder med
myndighederne, jf. § 7, stk. 2.

Stk. 2. Importgrer og forhandlere, der finder eller har
grund til at tro, at elektrisk og elektronisk udstyr ikke er i
overensstemmelse med § 3, ma ikke s&lge pagaldende elek-
triske og elektroniske udstyr, for det er blevet bragt i over-
ensstemmelse med § 3, og importeren og forhandleren skal
orientere EU-importaren eller producenten samt myndighe-
derne herom.

8§ 7. Hvis producenten, EU-importgren, importgren eller
forhandleren finder eller har grund til at tro, at elektrisk og
elektronisk udstyr, som denne har importeret eller solgt, ik-
ke er i overensstemmelse med denne bekendtgarelse, skal
denne straks treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at
bringe det pageldende elektriske og elektroniske udstyr i
overensstemmelse med lovgivningen, tilbagekalde det fra
importgrer og forhandlere og om ngdvendigt fra brugerne,
og straks orientere de kompetente myndigheder, og give
nermere oplysninger om den manglende overensstemmelse
og de trufne foranstaltninger.

Stk. 2. Producenten, EU-importaren, importgren eller for-
handleren skal pd anmodning fra myndighederne udlevere al
den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere elektrisk og elektronisk udstyrs overensstemmel-
se med denne bekendtggrelse. Producenten, EU-importgren,
importgren eller forhandleren skal pa anmodning fra myn-
dighederne samarbejde med myndighederne om foranstalt-
ninger til at sikre overholdelse af bekendtggrelsen for sa vidt
angar elektrisk og elektronisk udstyr, som er importeret eller
solgt.

§ 8. Den erhvervsdrivende skal i en periode pé 10 ar efter
at et bestemt elektrisk og elektronisk udstyr er importeret el-
ler solgt overfor myndighederne kunne identificere, hvilke
andre erhvervsdrivende de har leveret elektrisk og elektro-
nisk udstyr til og faet leveret elektrisk og elektronisk udstyr
fra.

8 9. Reglerne, der galder for producenter, finder tilsva-
rende anvendelse for EU-importgrer, importgrer og forhand-

lere, ndr den pagaldende importerer eller selger elektrisk
eller elektronisk udstyr i sit navn eller varemerke eller &n-
drer elektrisk eller elektronisk udstyr, der allerede er impor-
teret eller solgt, pa en sadan made, at det kan bergre over-
holdelsen af de geeldende krav.

Kapitel 4
Bemyndiget repraesentant

§ 10. Producenten kan udpege en bemyndiget reprasen-
tant ved skriftlig fuldmagt.

Stk. 2. Forpligtelserne i henhold til § 3, og udarbejdelsen
af den tekniske dokumentation, jf. § 12 ma ikke vere en del
af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.

8 11. En bemyndiget repraesentant udfgrer de opgaver, der
er fastsat i den fuldmagt, vedkommende har modtaget fra
producenten. Fuldmagten skal som minimum sette den be-
myndigede repreesentant i stand til:

1) atsikre, at EU-overensstemmelseserklaringen, jf. § 13,
og den tekniske dokumentation, jf. § 12, stk. 2, star til
radighed for myndighederne i ti r, fra det tidspunkt,
hvor det elektriske eller elektroniske udstyr er blevet
importeret eller solgt,

2) paanmodning at udlevere den ngdvendige information
og dokumentation til myndighederne, med henblik pa
at konstatere det elektriske og elektroniske udstyrs
overholdelse af bekendtgarelsen og

3) at samarbejde med myndighederne, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger der treeffes for at sikre
overholdelse af bekendtgerelsen for sa vidt angar elek-
trisk og elektronisk udstyr, der er omfattet af repraesen-
tantens fuldmagt.

Kapitel 5

Overensstemmelsesvurdering, overensstemmelseserklering
og CE-merkning

§ 12. Overensstemmelsesvurdering er den proces, der vi-
ser, om kravene i denne bekendtgarelse til elektrisk og elek-
tronisk udstyr er opfyldt.

Stk. 2. Overensstemmelsesvurderingen foretages ved at
udarbejde den ngdvendige tekniske dokumentation og fore-
tage en intern produktionskontrolprocedure i overensstem-
melse med modul A i bilag Il til afggrelse nr. 768/2008/EF
for elektrisk og elektronisk udstyr. Hvor anden lovgivning
kreever anvendelse af en procedure for overensstemmelses-
vurdering, og denne er mindst lige sa restriktiv, kan der ud-
arbejdes én samlet teknisk dokumentation, jf. pkt. 2 i modul
A i bilag Il til afggrelse nr. 768/2008/EF for elektrisk og
elektronisk udstyr.

Stk. 3. Materialer, komponenter og elektrisk og elektro-
nisk udstyr, der har bestaet prevninger eller malinger, som
paviser overholdelsen af kravene i bilag 2, eller er blevet
vurderet i overensstemmelse med harmoniserede standarder,
hvis henvisninger er blevet offentliggjort i Den Europeeiske
Unions Tidende, formodes at opfylde kravene i denne be-
kendtgarelse.



8 13. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen
fremga, at det er blevet dokumenteret, at kravene i § 3 er op-
fyldt.

Stk. 2. EU-overensstemmelseserkleringen fglger den mo-
del og indeholder de elementer, der er anfart i bilag 5.

Stk. 3. EU-overensstemmelseserklearingen skal foreligge
pa engelsk eller dansk, hvis det elektriske og elektroniske
udstyr selges i Danmark.

Stk. 4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklarin-
gen star producenten inde for, at det elektriske og elektroni-
ske udstyr opfylder kravene i denne bekendtgarelse.

8§ 14. CE-merkning er den merkning, hvormed producen-
ten angiver, at produktet er i overensstemmelse med alle
geldende krav i EU’s harmoniseringslovgivning om anbrin-
gelse af denne markning.

Stk. 2. CE-markningen skal anbringes, far elektrisk og
elektronisk udstyr szlges.

Stk. 3. CE-markningen anbringes pa udstyret eller pé
markepladen, sa den er synlig, let lzeselig og ikke kan slet-
tes. Hvis elektrisk og elektronisk udstyr er af en sadan art, at
dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes meaerkningen
pa emballagen og i felgedokumenterne.

Stk. 4. CE-markningen er underkastet de generelle prin-
cipper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008, og elek-
trisk og elektronisk udstyr forsynet med CE-markningen ef-
ter denne bekendtggrelse, formodes at overholde denne be-
kendtggrelse, medmindre det modsatte er bevist.

Kapitel 6
Tilsyn og kontrol

8§ 15. Miljgstyrelsen farer tilsyn og kontrol med overhol-
delse af reglerne i denne bekendtgarelse, jf. lovens bestem-
melser herom.

Kapitel 7
Straf

8§ 16. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der overtreder bestemmel-
serne i § 3, stk. 1, og §§ 4-9.

Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 ar, hvis
overtreedelsen er begaet forsztligt eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtraedelsen er:

1) voldt skade pa menneskers liv eller sundhed eller frem-
kaldt fare derfor,
2) voldt skade pa miljget eller fremkaldt fare derfor eller

3) opnaet eller tilsigtet en gkonomisk fordel, herunder ved
besparelser, for den pageeldende selv eller andre.
Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 8
Ikrafttreeden m.v.

8§ 17. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1331 af 17. november 2016 om
begreensning af import og salg samt fremstilling til eksport
inden for EU af elektrisk og elektronisk udstyr, der indehol-
der visse farlige stoffer, ophaves, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Undtagelserne i punkt 9.b, 13.a og 13.b pa bilag 3
til bekendtggrelse nr. 1331 af 17. november 2016 om be-
greensning af import og salg samt fremstilling til eksport in-
den for EU af elektrisk og elektronisk udstyr, der indeholder
visse farlige stoffer, finder fortsat anvendelse frem til den 6.
juli 2018.

8§ 18. For udstyr, der er importeret eller solgt i EU farste
gang fer den 2. januar 2013, finder reglerne i bekendtggrelse
nr. 284 af 24. marts 2011 om begransning af import og salg
samt fremstilling til eksport inden for EU af elektrisk og
elektronisk udstyr, der indeholder visse farlige stoffer, an-
vendelse.

Stk. 2. Elektrisk og elektronisk udstyr, der er uden for an-
vendelsesomradet for bekendtggrelse nr. 284 af 24. marts
2011 om begreensning af import og salg samt fremstilling til
eksport inden for EU af elektrisk og elektronisk udstyr, der
indeholder visse farlige stoffer, bortset fra medicinsk udstyr,
herunder medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, samt over-
vagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle
overvagnings- og reguleringsinstrumenter, kan fortsat im-
porteres og s&lges indtil den 22. juli 2019.

8 19. De begransninger, der galder for DEHP, BBP,
DBP og DIBP, jf. bilag 2, finder anvendelse fra den 22. juli
2019. Dog for medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, og for overvagnings- og regulerings-
instrumenter, herunder industrielle overvagnings- og regule-
ringsinstrumenter, fgrst fra den 22. juli 2021, jf. bilag 2.

Stk. 2. De undtagelser, som fremgar af bilag 3, punkt 9.b,
9.b)-(1), 13.a, 13.h, 13.h)-(1), 13.b)-(I1) og 13.b)-(I11), finder
anvendelse fra den 6. juli 2018.

Stk. 3. Den undtagelse, som fremgar af bilag 3, punkt
39.4, finder anvendelse fra den 21. november 2018.

Underskriftssted

UNDERSKRIVER 1

/ Underskriver 2



Bilag 1
Kategorier af elektrisk og elektronisk udstyr som bekendtgerelsen deekker, jf. § 1, stk. 1:

. Store husholdningsapparater

. Sma husholdningsapparater

. It- og teleudstyr

. Forbrugerudstyr

. Belysningsudstyr

. Elektrisk og elektronisk veerktgj

. Legetgj og fritids- og sportsudstyr
. Medicinsk udstyr
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. Overvagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle overvagnings- og reguleringsinstru-
menter

10. Salgsautomater

11. Andet elektrisk og elektronisk udstyr, der ikke er daekket af ovenstaende kategorier.



Bilag 2
Begraensninger af import og salg af elektrisk og elektronisk udstyr, jf. § 3.
Det er forbudt at importere og selge elektrisk og elektronisk udstyr, hvis udstyret indeholder fglgende
stoffer i en koncentration, der er hgjere, end hvad der fremgar af parentesen efter hvert stof (i parentesen
er angivet de maksimale koncentrationsvardier i veegtprocent i homogene materialer):
1) Bly (0,1 %)
2) Kviksglv (0,1 %)
3) Cadmium (0,01 %)
4) Hexavalent chrom (0,1 %)
5) Polybromerede biphenyler (PBB) (0,1 %)
6) Polybromerede diphenylethere (PBDE) (0,1 %)
7) Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) (0,1 %)
8) Buthylbenzylphthalat (BBP) (0,1 %)
9) Dibutylphthalat (DBP) (0,1 %)
10) Diisobutylphthalat (DIBP) (0,1 %)

Begraensningen af DEHP, BBP, DBP og DIBP finder anvendelse fra den 22. juli 2019.

Begraensningen af DEHP, BBP, DBP og DIBP gelder for medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, og overvagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle overvagnings- og
reguleringsinstrumenter, fra den 22. juli 2021.

Begransningen af DEHP, BBP, DBP og DIBP finder ikke anvendelse pa kabler til eller reservedele til
reparation af udstyr, genbrug, opdatering af funktioner eller opgradering af kapacitet af elektrisk og elek-
tronisk udstyr (EEE), der er importeret eller solgt far den 22. juli 2019, og af medicinsk udstyr, herunder
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og overvagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industri-
elle overvagnings- og reguleringsinstrumenter, der er importeret eller solgt far den 22. juli 2021.

Begraensningen af DEHP, BBP og DBP gelder ikke for legetgj, som allerede er underlagt begreensning af
DEHP, BBP og DBP ved nr. 51 i bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006.



Bilag 3

Anvendelser undtaget fra begraensningen i § 3, stk. 1.

> 17 mm, men <28 mm (fx T8): 5 mg

Undtagelse Udstraekning og gyldighedsdatoer
1. Kviksglv i (kompakt)lysstofrar med én sokkel,
hgjst (pr. braender):
l.a til almenbelysning <30 W: 5 mg Udlgber den 31. december 2011; der ma
anvendes 3,5 mg pr. braender efter den
31. december 2011 og indtil den 31. de-
cember 2012; der ma anvendes 2,5 mg
pr. breender efter den 31. december 2012.
1.b til almenbelysning > 30 W, men <50 W: 5 mg |Udlgber den 31. december 2011; der ma
anvendes 3,5 mg pr. braender efter den
31. december 2011.
1.c til almenbelysning > 50 W, men < 150 W: 5 mg
1.d til almenbelysning > 150 W: 15 mg
le til almenbelysning, af cirkuler eller kvadratisk |Ingen anvendelsesbegraensninger indtil
form og med rgrdiameter <17 mm den 31. december 2011; der ma anvendes
7 mg pr. breender efter den 31. december
2011.
1.f til specialformal: 5 mg
1.9 til almenbelysning < 30 W og en levetid pa Udlgber den 31. december 2017, jf. dog
mindst 20 000 timer: 3,5 mg nedenfor.
Ansggning om fornyelse er under be-
handling af Kommissionen efter artikel 5,
stk. 3-7 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om
begraensning af anvendelsen af visse far-
lige stoffer i elektrisk og elektronisk ud-
styr. Undtagelsen forbliver derfor gyldig
indtil Kommissionen har truffet afgarelse
om fornyelsen, jf. direktivets artikel 5,
stk. 5, 2. punktum.
2.a Kviksglv i linegre lysstofrar med to sokler til al-
men belysning, hgjst (pr. rar):
2.a.1 trepulverrgr med normal levetid og rerdiameter |Udlgber den 31. december 2011; der ma
<9 mm (fx T2): 5 mg anvendes 4 mg pr. rar efter den 31. de-
cember 2011.
2.a.2 trepulverrgr med normal levetid og rerdiameter [Udlgber den 31. december 2011; der ma
> 9 mm, men <17 mm (fx T5): 5 mg anvendes 3 mg pr. ror efter den 31. de-
cember 2011.
2.a.3 trepulverrgr med normal levetid og rgrdiameter |Udlgber 31. december 2011; der ma an-

vendes 3,5 mg pr. rar efter 31. december

2011.




2.a.4 trepulverrgr med normal levetid og rerdiameter |Udlgber den 31. december 2012; der ma
> 28 mm (fx T12): 5 mg anvendes 3,5 mg pr. rgr efter den 31. de-
cember 2012.
2.a.5 trepulverrgr med lang levetid (> 25 000 timer): 8|Udlgber den 31. december 2011; der ma
mg anvendes 5 mg pr. rar efter den 31. de-
cember 2011.
2.b Kviksglv i andre lysstofrar, hgjst (pr. rar):
2.b. 1 linezere halofosfatrer med rerdiameter > 28 mm |Udlgb den 13. april 2012.
(fx T10 og T12): 10 mg
2.b. 2 ikke-linegre halofosfatrar (alle rerdiametre): 15 |Udlgb den 13. april 2016.
mg
2.b. 3 ikke-lineeere trepulverrgr med rgrdiameter > 17 |Ingen anvendelsesbegransninger indtil
mm (fx T9) den 31. december 2011; der ma anvendes
15 mg pr. rer efter den 31. december
2011.
2.b. 4 lyskilder til anden almenbelysning og specialfor-ingen anvendelsesbegraensninger indtil
mal (fx induktionslyskilder) den 31. december 2011; der ma anvendes
15 mg pr. rer efter den 31. december
2011.
3. Kviksglv i koldkatodelysstofrar (CCFL) eller
lysstofrer med eksterne elektroder (EEFL) til
specialformal, hgjst (pr. rer):
3.2 korte (<500 mm) Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
3,5 mg pr. rer efter den 31. december
2011.
3.b middel (> 500 mm og <1 500 mm) Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
5 mg pr. rar efter den 31. december 2011.
3.C lange (> 1 500 mm) Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
13 mg pr. rer efter den 31. december
2011.
4.a Kviksglv i andre lavtryksudladningsrer (pr. rer) |Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
15 mg pr. rer efter den 31. december
2011.
4.b Kviksglv i hgjtryksnatriumlamper til almenbe-
lysning ikke over (pr. braender) i lyskilder med
forbedret farvegengivelse Ra > 60:
4.b. | P<155W Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
30 mg pr. braender efter den 31. decem-
ber 2011.
4.b. 11 155 W <P <405W Ingen anvendelsesbegransninger indtil

den 31. december 2011; der méa anvendes
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40 mg pr. braender efter den 31. decem-
ber 2011.

veegtprocent bly

4.b. 111 P>405W Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
40 mg pr. braender efter den 31. decem-
ber 2011.
4.c Kviksglv i andre hgjtryksnatriumlamper til al-
menbelysning ikke over (pr. braender):
4.c. | P<155W Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
25 mg pr. braender efter den 31. decem-
ber 2011.
4.c. 11 155 W <P <405W Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
30 mg pr. breender efter den 31. decem-
ber 2011.
4.c. 111 P>405W Ingen anvendelsesbegransninger indtil
den 31. december 2011; der ma anvendes
40 mg pr. braender efter den 31. decem-
ber 2011.
4.d Kviksglv i hgjtrykskviksglvlamper (HPMV) Udlgb den 13. april 2015.
4.e Kviksglv i metalhalogenlamper (MH)
A4.f Kviksglv i andre udladningslamper til special-
formal, som ikke udtrykkeligt er nevnt i dette
bilag
4.9 Kviksglv i handlavede gasudladningslamper Udlgber den 31. december 2018.
(HLDT) til anvendelse i skilte, dekorativ eller
arkitektonisk belysning samt specialbelysning
og lyskunst, hvor kviksglvindholdet begraenses
saledes:
a) 20 mg pr. elektrodepar + 0,3 mg pr. cm rgr-
leengde, dog hgjst 80 mg, for udenders anven-
delser og indendgrs anvendelser, som er udsat
for temperaturer pa under 20 °C,
b) 15 mg pr. elektrodepar + 0,24 mg pr. cm rar-
leengde, dog hgjst 80 mg, for alle andre inden-
ders anvendelser.
5.a Bly i glasset til billedrar Udlgb den 21. juli 2016.
5.b Bly i glasset til lysstofrar, hgjst 0,2 vaegtprocent
6.2 Bly som legeringselement i stal til spantagende
forarbejdning og i galvaniseret stal, hgjst 0,35
veegtprocent bly
6.b Bly som legeringselement i aluminium, hgjst 0,4
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6.C

Kobberlegeringer med et blyindhold pa op til 4
Veegtprocent

7.2

Bly i loddemateriale med hgjt smeltepunkt (dvs.
blylegeringer med 85 veagtprocent bly eller me-
re)

7.b

Bly i loddemateriale til servere, lagringssyste-
mer og array- lagringssystemer, netinfrastruktur-
udstyr til kobling, signalering, transmission og
netkontrol til telekommunikation

Udlgb den 21. juli 2016.

7.c. |

Elektriske og elektroniske komponenter, der in-
deholder bly i glas, anden keramik end dielek-

trisk keramik i kondensatorer, fx piezoelektriske
komponenter, eller en glas- eller keramikmatrix

7.c. Il

Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en
meerkespanding pa 125 V AC eller 250 V DC
0g derover

7.c. I

Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en
meerkespanding pa mindre end 125 V AC eller
250V DC

Udlgber den 1. januar 2013 og ma efter
den dato anvendes i reservedele til elek-
trisk og elektronisk udstyr, der er mar-
kedsfgrt inden den 1. januar 2013.

7.c. IV

Bly i PZT-baserede dielektriske keramiske ma-
terialer til kondensatorer, der indgar i integrere-
de kredslgb eller diskrete halvledere

8.a

Cadmium og cadmiumforbindelser i termosik-
ringer (smeltesikringer)

Udlgber den 1. januar 2012 og ma efter
den dato anvendes i reservedele til elek-
trisk og elektronisk udstyr, der er mar-
kedsfgrt inden den 1. januar 2012.

8.b

Cadmium og cadmiumforbindelser i elektriske
kontakter

Hexavalent chrom til korrosionsbeskyttelse af
kulstofstal- kalesystemet i absorptionskgleska-
be, hgjst 0,75 vaegtprocent i kalemidlet

9.b

Bly i lejebgsninger og lejepander til kalemiddel-
kompressorer til anvendelse inden for opvarm-
ning, ventilation, luftkonditionering og keling

Geelder for kategori 8, 9 og 11; udlgber
den:

- 21. juli 2023 for kategori 8 medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

- 21. juli 2024 for kategori 9 industrielle
overvagnings- og reguleringsinstrumen-
ter og for kategori 11

- 21. juli 2021 for andre underkategorier
under kategori 8 og 9.

9.0)-(1)

Bly i lejebgsninger og lejepander til hermetisk
forseglede kglemiddelscrollkompressorer med

Geelder for kategori 1; udlgber den 21.
juli 20109.

en oplyst indgangseffekt pa 9 kW eller derunder
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til anvendelse inden for opvarmning, ventilation,
luftkonditionering og kaling

11.a Bly anvendt i »C-press« konnektorsystemer med|Ma anvendes i reservedele til elektrisk og
deformerbare ben (compliant pins) elektronisk udstyr, der er markedsfgrt in-
den den 24. september 2010.
11.b Bly anvendt i andre konnektorsystemer med de- [Udlgber den 1. januar 2013 og ma efter
formerbare ben (compliant pins) end »C- press« |den dato anvendes i reservedele til elek-
trisk og elektronisk udstyr, der er mar-
kedsfert inden den 1. januar 2013.
12. Bly anvendt som belaegningsmateriale til C- ring|Ma anvendes i reservedele til elektrisk og
I varmeledende modul elektronisk udstyr, der er markedsfert in-
den den 24. september 2010.
13.a Bly i hvidt glas til optiske anvendelser Geelder alle kategorier; udlgber den:
- 21. juli 2023 for kategori 8 medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik
- 21. juli 2024 for kategori 9 industrielle
overvagnings- og reguleringsinstrumen-
ter og for kategori 11
- 21. juli 2021 for alle andre kategorier
0g underkategorier.
13.b Cadmium og bly i filterglas og glas til brug som |Galder for kategori 8, 9 og 11; udlgber
reflektansstandarder den:
- 21. juli 2023 for kategori 8 medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik
- 21. juli 2024 for kategori 9 industrielle
overvagnings- og reguleringsinstrumen-
ter og for kategori 11
- 21. juli 2021 for alle andre underkate-
gorier under kategori 8 og 9.
13.b)-(1) Bly i optiske filterglastyper, der er farvet med |Gealder for kategori 1-7 og 10; udlgber
ioner den 21. juli 2021 for kategori 1-7 og 10.
13.b)-(11) Cadmium i indvarmede optiske filterglastyper;
dog ikke de anvendelser, der henhgrer under
punkt 39 i dette bilag
13.b)-(111) Cadmium og bly i glas til brug som refleksstan-
darder
14. Bly i loddemateriale, der bestar af mere end to  {Udlgb den 1. januar 2011 og ma efter den

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

procent

dato anvendes i reservedele til elektrisk
0g elektronisk udstyr, der er markedsfart
inden den 1. januar 2011.
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15.

Bly i loddemateriale til etablering af elektrisk
forbindelse mellem halvlederskive og baresub-
strat i integrerede kredslgbspakker med flip chip

16.

Bly i linezere glgdelamper med silicatbelagte rar

Udlgb den 1. september 2013.

17.

Blyhalogenid som stralingsmodificerende tilsat-
ning i hgjtryksdamplamper til professionel an-
vendelse inden for reprografi

Udlgb den 21. juli 2016.

18.a

Bly som aktivator i lyspulver (hgjst 1 veegtpro-
cent bly) i udladningslamper til brug som spe-
ciallamper til lyskopiering, reprografi, litografi,
insektfeelder samt fotokemiske processer og
haerdningsprocesser, nar de som lysstof indehol-
der f.eks. indeholder SMS ((Sr,Ba) , MgSi , O

; :Pb)

Udlgb den 1. januar 2011.

18.b

Bly som aktivator i lyspulver (hgjst 1 veegtpro-
cent bly) i udladningslamper til brug som solari-
elamper, der som lysstof indeholder f.eks. BSP
(BaSi, O 5 :Pb)

19.

Bly i seerlige sammenseatninger som PbBiSn-Hg
0g PbInSn- Hg som hovedamalgam og PbSn-Hg
som hjelpeamalgam i kompaktlysstofrer

Udlgb den 1. juni 2011.

20.

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

Udlgb den 1. juni 2011.

21.

Bly og cadmium i printerblek til pafgring af
emaljetryk pa glas, fx borsilikatglas og natron-
kalkglas

23.

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

Ma anvendes i reservedele til elektrisk og
elektronisk udstyr, der er markedsfert in-
den den 24. september 2010.

24.

Bly i loddemateriale til lodning af gennemplette-
rede huller i skiveformede og »planar array«
flerlags keramiske kondensatorer

25.

Blyoxid i overfladeledende elektronemitterende
displays (SED-skeerme) indeholdt i komponents-
trukturen, herunder iser i forseglingsglasfritter
0g glasfritteringe

Udlgb den 21. juli 2016.

26.

Blyoxid i glasindkapslinger i black-light blue
lysstofrar

Udlgb den 1. juni 2011.

27.

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

Udlgb den 24. september 2010.

29.

Bly, der er bundet i krystalglas som defineret i
bilag | (kategori 1, 2, 3 og 4) i Réadets direktiv

69/493/EQF (1)
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30.

Cadmiumlegeringer som loddemetal i den elek-

trisk/mekaniske forbindelse til elektriske ledere

direkte pa spolen i transducere til hgjttalere, der

skal prastere et lydtryk pa 100 dB(A) eller hgje-
re

Udlgb den 21. juli 2016.

31.

Bly i loddematerialer i kviksglvfrie flade lys-
stofrar (fx til brug i flydende krystaldisplays, de-
signbelysning og industribelysning)

Udlgb den 21. juli 2016.

32.

Blyoxid i forseglingsfritte til brug ved fremstil-
ling af vinduer til argon- og kryptonlaserrar

33.

Bly i loddemateriale til lodning af tynde kobber-
trade med en diameter pa 100 um eller mindre i
effekttransformatorer

Udlgb den 21. juli 2016.

34.

Bly i cermetbaserede komponenter til trimmer-
potentiometre

36.

Kviksglv anvendt som katodeforstgvningsinhibi-
tor i jeevnstremsplasmaskeerme, op til 30 mg pr.
skeerm

Udlgb den 1. juli 2010.

37.

Bly i overfladebehandling af hgjspzendingsdio-
der pa en basis af zinkboratglas

38.

Cadmium og cadmiumoxid i tykfilmpasta an-
vendt pa aluminiumbundet berylliumoxid

Udlgb den 21. juli 2016.

39.

Cadmium i farvekonverterende 11-VI1-lysdioder
(< 10 ug Cd pr. mm? lysemitterende areal) til
brug i halvlederbaserede belysnings- og display-
systemer

Udlgber den 20. november 2018.

39.a

Cadmiumselenid i cadmiumbaserede halvleder-
nanokrystal-kvanteger, som kan "downshifte",
til brug i displaysystemer (< 0,2 pg Cd pr. mm?
lysemitterende areal)

Udlgber den 31. oktober 2019.

40.

Cadmium i fotoresistorer til optokoblere, der an-
vendes i professionelt lydudstyr

Udlgb den 31. december 2013.

41,

Bly i loddemateriale og overfladebehandling af
elektriske og elektroniske komponenters termi-
neringer og overfladebehandling af printkort,
der anvendes i teendingsmoduler og andre elek-
triske og elektroniske motorreguleringssystemer,
som af tekniske grunde skal monteres direkte pa
eller i krumtaphuset eller cylinderen af hand-
holdte forbreendingsmotorer klasse SH:1, SH:2,
SH:3 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
(EF) nr. 97/68 af 16. december 1997 om indbyr-
des tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om foranstaltninger mod emission af forurenen-
de luftarter og partikler fra forbraeendingsmotorer
til montering i mobile ikke-vejgdende maskiner.

Udlgber den 31. december 2018, jf. dog
nedenfor.

Ansggning om fornyelse er under be-
handling af Kommissionen efter artikel 5,
stk. 3-7 i Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om
begransning af anvendelsen af visse far-
lige stoffer i elektrisk og elektronisk ud-
styr. Undtagelsen forbliver derfor gyldig
indtil Kommissionen har truffet afgarelse
om fornyelsen, jf. direktivets artikel 5,
stk. 5, 2. punktum.
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Bilag 4

Anvendelser undtaget fra begraensningen i § 3, stk. 1, specifikt for medicinsk udstyr og overvag-
nings- og reguleringsinstrumenter.

Udstyr, der anvender eller detekterer ioniserende straling:

1. Bly, cadmium og kviksglv i detektorer til ioniserende straling.
2. Blylejer i rgntgenrar.
3. Bly i anordninger til forsteerkning af elektromagnetisk straling: mikrokanalplader og kapillarplader.

4. Bly i glasfritter i rentgenrar og billedforsteerkere og bly i bindemidler af glasfritte til montering af gas-
laser og til vakuumrgr til omformning af elektromagnetisk straling til elektroner.

5. Bly i afskeermning mod ioniserende straling.
6. Bly i testgenstande til rantgenoptagelser.
7. Blystearatkrystaller til rentgendiffraktion.

8. Radioaktiv cadmiumisotopkilde til beerbare rgntgenfluorescensspektrometre.

Sensorer, detektorer og elektroder:

la. Bly og cadmium i ionselektive elektroder, herunder pH-elektrodeglas.

1.b Bly i elektrokemiske iltsensorer.

1.c Bly, cadmium og kviksglv i IR-detektorer.

1.d Kviksglv i referenceelektroder: kviksglvchlorid med lavt chloridindhold, kviksglvsulfat og kviksglv-
oxid.

Andet:

9. Cadmium i helium-cadmium-lasere.

10. Bly og cadmium i lamper til atomabsorptionsspektrometri.

11. Bly i legeringer som superledere og varmeledere til brug ved MRI.

12. Bly og cadmium i metal bundet til superledende magnetiske kredslgb i MRI- og SQUID-, NMR- (ker-
nemagnetisk resonans) eller FTMS- (Fourier-transformation-massespektrometer) detektorer. Udlgber den
30. juni 2021.

13. Bly i kontravaegte.
14. Bly i monokrystalline piezoelektriske materialer til ultralydstransducere.

15. Bly i lodninger til ultralydstransducere.
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16. Kviksglv i kapacitans- og tabsfaktormalekredslgb med meget hgj preacision og i hgjfrekvente RF-kob-
linger og -relaer i overvagnings- og reguleringsinstrumenter, som ikke overskrider 20 mg kviksglv pr.
kobling eller rele.

17. Bly i lodninger i baerbare fagrstehjeelpsdefibrillatorer.

18. Bly i lodninger i hgjtydende moduler til IR-billeddannelse til detektion i omradet 8-14 um.
19. Bly i billedskeerme med flydende krystaller pa silicium (LCoS).

20. Cadmium i rentgenmalefiltre.

21. Cadmium i lysstofbelsegninger i billedforstaerkere til rgntgenbilleder indtil den 31. december 2019 og
i reservedele til rantgensystemer, der bringes i omsgtning i EU inden den 1. januar 2020.

22. Blyacetatmarkaer til brug i stereotaktiske hovedstgtter til CT og MRI samt i positioneringssystemer til
gammastrale- og partikelterapiudstyr. Udlgber den 30. juni 2021.

23. Bly som legeringselement til lejer og slidflader i medicinsk udstyr, der udsattes for ioniserende stra-
ling. Udlgber den 30. juni 2021.

24. Bly, der muligger vakuumtzatte forbindelser mellem aluminium og stal i billedforsteerkere til rantgen-
billeder. Udlgber den 31. december 20109.

25. Bly i overfladebelaegninger til konnektorsystemer, som kraever ikke-magnetiske konnektorer, der an-
vendes varigt ved en temperatur under — 20 °C under normale drifts- og opbevaringsforhold. Udlgber den
30. juni 2021.

26. Bly i falgende anvendelser, der anvendes varigt ved en temperatur under — 20 °C under normale
drifts- og opbevaringsforhold:

a) lodninger i printplader

b) afbryderbelaegninger til elektriske og elektroniske komponenter og printpladebelaegninger
¢) lodninger til forbindelse af ledninger og kabler

d) lodninger til forbindelse af transducere og sensorer.

Bly i lodninger i elektriske forbindelser til temperatursensorer i anordninger, der er beregnet til regelmaes-
sig anvendelse ved temperaturer under — 150 °C.

Undtagelserne udlgber den 30. juni 2021.

27.Bly i

— loddemateriale

— belagninger pa tilslutninger pa elektriske og elektroniske komponenter og printplader
— forbindelser mellem elektriske ledninger, skeerme og indesluttede forbindelsesdele

som anvendes i
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a) magnetfelter inden for en kugle af 1 meters radius med centrum i magnetens isocenter i radiologisk
udstyr til medicinsk magnetisk resonans skanning, herunder patientmonitorer fremstillet til brug inden for
denne kugle, eller

b) i magnetfelter inden for 1 meters afstand til yderfladen af cyklotronmagneter og magneter til strale-
transport og straleretningskontrol i forbindelse med partikelterapi.

Udlgber den 30. juni 2020.

28. Bly i loddemateriale til montering af digitale array-detektorer af cadmiumtellurid og cadmiumzinktel-
lurid pa printplader. Udlgber den 31. december 2017.

29. Bly i legeringer som superleder eller varmeleder anvendt i kryokglede kalehoveder og/eller kaleson-
der og/eller potentialeudligningssystemer, i medicinsk udstyr (kategori 8) og/eller i industrielle overvag-
nings- og reguleringsinstrumenter. Udlgber den 30. juni 2021.

30. Hexavalent chrom i alkalimetalkilder til fremstilling af fotokatoder i billedforsterkere til rantgenbille-
der indtil den 31. december 2019 og i reservedele til rentgensystemer, der er bragt i omsztning i EU in-
den den 1. januar 2020.

31. Bly, cadmium og hexavalent chrom i genanvendte reservedele, der er udtaget fra medicinsk udstyr,
der er bragt i omseetning far den 22. juli 2014, til anvendelse i udstyr i kategori 8, der er bragt i omsat-
ning far den 22. juli 2021, forudsat at genanvendelsen foregar i lukkede kontrollerbare virksomhed-til-
virksomhed-retursystemer, og at forbrugeren bliver underrettet om, at dele bliver genanvendt.

Udlgber den 5. november 2017.

3la. Bly, cadmium, hexavalent chrom og polybromerede diphenyletere (PBDE) i reservedele fra og an-
vendt til reparation eller fornyelse af medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
eller elektronmikroskoper og tilbehgr dertil, forudsat at genbrug sker inden for rammerne af auditerbare
lukkede virksomhed-til-virksomhed-retursystemer, og at ethvert genbrug af dele meddeles kunden.

Undtagelsen finder anvendelse fra den 6. november 2017.

Udlgber:

a) den 21. juli 2021 for anvendelser i andet medicinsk udstyr end medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
b) den 21. juli 2023 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

c) den 21. juli 2024 for anvendelser i elktronmikroskoper og tilbehgr dertil.

32. Bly i loddematerialer pa printkort i detektorer og dataopsamlingsenheder til positronemissionstomo-
grafer, der er indbygget i MRI-udstyr. Udlgber den 31. december 2019.

33. Bly i loddematerialer pa bestykkede printkort, der anvendes i andet mobilt medicinsk udstyr i klasse
lla og Ilb i direktiv 93/42/E@F end beerbare forstehjeelpsdefibrillatorer. Udlgber den 30. juni 2016 for
klasse Ila og den 31. december 2020 for klasse I1b.

34. Bly som aktivator i lyspulver i udladningslamper til brug som ekstrakorporale fotofereselamper, der
indeholder BSP (BaSi,Os:Pb) fosfor. Udlgber den 22. juli 2021



18

35. Kviksglv i koldkatodelysstofrar (CCFL) til bagbelysning i LCD-skarme (hgjst 5 mg kviksglv pr. lys-
kilde), som anvendes i industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumenter, der bringes i omsatning in-
den den 22. juli 2017. Udlgber den 21. juli 2024.

36. Bly anvendt i andre konnektorsystemer end »C-press« konnektorsystemer med deformerbare ben
(compliant pins) til industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumenter. Udlgber den 31. december
2020. Kan anvendes efter denne dato i reservedele til industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumen-
ter, som bringes i omsetning inden den 1. januar 2021.

37. Bly i platinerede platinelektroder (PPE), der anvendes til malinger af ledningsevne, hvor mindst ét af
falgende forhold ger sig geeldende:

a) malinger i et bredt maleomrade med et ledningsevneinterval pa mere end én starrelsesorden (f.eks. et
interval mellem 0,1 mS/m og 5 mS/m) i laboratorieanvendelser for ukendte koncentrationer,

b) malinger af oplgsninger, hvor der kraves en ngjagtighed pa +/- 1 % af proveintervallet, og hvor elek-
trodens korrosionsbestandighed er pakravet for en hvilken som helst af fglgende oplasninger: i) oplgsnin-
ger med en surhedsgrad < pH 1 ii) oplgsninger med en alkalinitet > pH 13 iii) &tsende oplgsninger, som
indeholder halogengas,

¢) malinger af ledningsevne over 100 mS/m, som skal udferes med baerbare instrumenter.
Udlgber den 31. december 2018.

38. Brugen af bly i loddemateriale i en greenseflade af SDE (stacked die elements) med stor flade med
over 500 forbindelser pr. grenseflade, som bruges i rantgendetektorer i CT- og rgntgensystemer. Udlgber
den 31. december 2019. Kan anvendes efter denne dato i reservedele til CT- og rentgensystemer, som
bringes i omsetning inden den 1. januar 2020.

39. Bly i mikrokanalplader (MCP), som anvendes i udstyr, der mindst har én af fglgende egenskaber:

a) kompakt starrelse af elektron/iondetektoren, hvor pladsen til detektoren er begraenset til maksimalt 3
mm/MCP (detektortykkelse + plads til installation af MCP’en), maksimalt 6 mm i alt, og hvor en alterna-
tiv udformning, som giver mere plads til detektoren, ikke er videnskabelig og teknisk gennemfarlig i
praksis.

b) en todimensional spatial oplgsning til detektering af elektroner eller ioner, hvor mindst et af falgende
forhold ger sig geeldende:

i) en svartid pa under 25 ns.

i) et pravedetekteringsomrade starre end 149 mm?.

iii) en multiplikationsfaktor stgrre end 1,3 x 103,

¢) en svartid under 5 ns for detektion af elektroner eller ioner.

d) et provedetekteringsomrade starre end 314 mm? for detektion af elektroner eller ioner.
e) en multiplikationsfaktor starre end 4,0 x 10,

Undtagelsen ophgrer pa fglgende datoer:

a) den 21. juli 2021 for medicinsk udstyr og overvagnings- og reguleringsinstrumenter
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b) den 21. juli 2023 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
c) den 21. juli 2024 for industrielle overvagnings- og reguleringsinstrumenter.

40. Bly i dielektrisk keramik i kondensatorer med en markespanding pa mindre end 125 V AC eller 250
V DC.

Udlgber 31. december 2020. Ma anvendes efter denne dato i reservedele til industrielle overvagnings- og
reguleringsinstrumenter, som er bragt pa markedet fgr den 1. januar 2021.

41. Bly som termisk stabilisator i polyvinylchlorid (PVC), der anvendes som basismateriale i amperome-
triske, potentiometriske og konduktometriske elektrokemiske sensorer i medicinsk udstyr til in-vitro diag-
nostik ved analyse af blod, andre kropsvaesker og kropsgasser. Udlgber den 31. december 2018.

42. Kviksglv i elektriske roterende connectorer i systemer til intravaskulaer ultralydbilleddannelse, som er
egnet til drift med hgj driftsfrekvens (> 50 MHz). Udlgber den 30. juni 2019.

43. Cadmiumanoder i Hersch-celler til iltsensorer, der anvendes i industrielle overvagnings- og regule-
ringsinstrumenter, hvor der kraves en preecision pa under 10 ppm.

Udlgber den 15. juli 2023.
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Bilag 5
EU-overensstemmelseserklaering
1. Nr. ... (entydig identifikation af elektrisk og elektronisk udstyr):
2. Navn og adresse pa producenten eller dennes bemyndigede repraesentant:
3. Denne overensstemmelseserklaring udstedes pa producenten (eller montgrens) ansvar:

4. Erklaeringens genstand (identifikation af elektrisk og elektronisk udstyr, sa det kan spores. Foto kan
eventuelt vedlaegges):

5. Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning 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 erklaeres overensstemmelse med:

7. Supplerende oplysninger:

Underskrevet fOr 0g PA VEGNE aF: .........c.ciiieiiiiiciecee ettt et ettt es sttt ene e s s tenis

(sted og dato)
(navn, stilling) (underskrift)



