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KEM REMISS

Kemikalieinspektionen Datum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2022-01-21 4.7-H22-00089

Juridiska sekretariatet

Johan Forsberg Jurist

Enligt séndlista

Remiss om fdrslag till andringar i Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska
organismer — undantag enligt RoHS-direktivet

Bifogat finns forslag till andringar i Kemikalieinspektionens foreskrifter

(KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska organismer.

Andringarna avser inférande av fyra undantag fran RoHS-direktivet.
Undantagen galler:

- Anvéndning av kvicksilver och bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i
vissa medicintekniska produkter,

- Anvéndning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat
(BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i &tervunna
reservdelar for medicintekniska produkter.

Synpunkter pa remissen dnskas senast 16 mars 2022. Synpunkter kan
lamnas via e-post (kemi@kemi.se) eller per post. Ange diarienummer

enligt ovan.

Remissen kommer dven goras tillganglig pa Kemikalieinspektionens

hemsida (www.kemi.se).

Mall-id: MAG-0001, 2014-10-22

Fragor om remissen kan stéllas till: Johan Forsberg. tel. 08-519 413 25.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besék & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Fréson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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P4 Kemikalieinspektionens vagnar

Gerda Lind

Beslutet ar pa grund av radande situation med coronaviruset inte

undertecknat.
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Kemikalieinspektionen Datum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2021-01-21 4.7-H22-00089

Juridiska sekretariatet

Johan Forsberg Jurist

Andring i Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS 2017:7) om
kemiska produkter och biotekniska organismer - genomférande
av undantag enligt RoHS-direktivet

Bakgrund

Det aktuella forslaget syftar till att implementera fyra undantag enligt
RoHS-direktivet! i svensk réatt genom att anpassa
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska
produkter och biotekniska organismer (nedan foreskrifterna) till
andringar som gjorts av direktivet.

RoHS-direktivet begrédnsar anvdandningen av ett antal amnen i elektrisk
och elektronisk utrustning. Huvudregeln &r att bly, kadmium,
kvicksilver, sexvéart krom, flamskyddsmedlen PBB och PBDE samt fyra
ftalater? inte far forekomma mer &n i vissa angivna koncentrationer.
Direktivet borjade tilldmpas den 2 januari 2013 men med
Overgangsbestammelser for olika produktkategorier3. Fran och med 22

juli 2019 omfattar direktivet all elektrisk och elektronisk utrustning som

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU om begrénsning av anvandning
av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Direktivet ar
implementerat genom férordning (2012:861) om farliga &mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning, samt Kemikalieinspektionens foreskrifter.

2 Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), Butylbensylftalat (BBP), Dibutylftalat (DBP) och
Diisobutylftalat (DIBP).

3 Det finns elva produktkategorier vilka anges i bilaga | till direktivet.

Mall-id: MAG-0001, 2014-10-22
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inte omfattades av det tidigare RoHS-direktivet. Sddan utrustning
placeras i kategori 11.

Det finns méjligheter att soka undantag fran &mnesbegransningarna i
direktivet. Ansdkningar om undantag utreds innan beslut fattas, se
nedan under "samrad”. Beslutade undantag fors sedan in i bilagor till
direktivet.

Hur langa undantagen far vara anges i artikel 5.2. Giltighetstiden ska

som langst vara:

- for kategorierna 1-7 och 10 i bilaga |, fem ar fradn och med den 21 juli
2011, och

- for kategorierna 8-9, sju ar fran och med de tillampliga datum som
faststalls i artikel 4.3.

- for kategori 11, fem ar fran och med den 22 juli 2019.

Undantagen kan forlangas. Om en ansdkan om forlangning av ett
undantag gors galler undantaget fram till dess att kommissionen fattat

beslut i drendet.

Kommissionen har beslutat om fyra andringsdirektiv som anges nedan.
Undantag 1 ska trada i kraft senast den 1 juli 2022. De 6vriga
undantagen ska vara inférda i nationell ratt senast den 30 april 2022

men ska tillampas fran och med den 21 juli 2021.

Undantag
1. Undantag for anvédndning av kvicksilver i elektriska roterande

kontaktdon i system for intravaskular ultraljudsavbildning.?

4 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/884 av den 8 mars 2021 om &ndring,
for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad géller giltighetstiden for ett
undantag for anvandning av kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i system for

intravaskular ultraljudsavbildning.
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Undantaget finns i bilaga IV till RoHS-direktivet. Kommissionen mottog

den 6 oktober 2017 en ansdkan om fornyelse av undantaget.

Kvicksilver anvands i elektriska roterande kontaktdon i system for
intravaskular ultraljudsavbildning, som skapar elektrisk kontakt mellan
den roterande ultraljudsgivaren och den stationara elektroniska
utrustningen. Anvandningen av kvicksilver mojliggdr bland annat en
hogre driftsfrekvens vilket ger bilder med hogre upplésning. Detta ar till
nytta for patienterna. Pa grund av avsaknaden av alternativ ar det fran
vetenskaplig och teknisk synpunkt for narvarande inte praktiskt mojligt
att substituera eller ta bort kvicksilver i de berorda tillampningarna. Det
ar darfor lampligt att bevilja fornyelse av undantaget. Undantaget bor
fornyas med den maximala perioden péa sju ar t.o.m. den 30 juni 2026.
Mot bakgrund av resultaten av de pagaende forsoken att finna
tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga

negativa konsekvenser for innovation.

2. Undantag for anvéndning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP),
butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i
reservdelar som atervunnits fran och anvénds for reparation eller

renovering av medicintekniska produkter.®

Genom kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/863 infordes
DEHP, BBP, DBP och DIBP i forteckningen éver amnen som omfattas
av begransningar i bilaga Il till RoHS-direktivet.

Direktivet foreskriver att begransningen av DEHP, BBP, DBP och DIBP

inte ska galla reservdelar for reparation, ateranvandning, uppdatering

5 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/1978 av den 11 augusti 2021 om
andring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV
till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad galler undantag for
anvandning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat
(DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i reservdelar som atervunnits fran och anvéands for

reparation eller renovering av medicintekniska produkter.
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av funktioner eller uppgradering av kapaciteten hos medicintekniska
produkter, inklusive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

som slappts ut pa marknaden fore den 22 juli 2021.

Den 17 juli 2018 mottog kommissionen en anstkan om ett undantag
som ska fortecknas i bilaga IV till det direktivet, for anvandning av
DEHP, BBP, DBP och DIBP i reservdelar som atervunnits fran och
anvands for reparation eller renovering av medicintekniska produkter,
inklusive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. For att
sakerstélla en hog skyddsniva for miljo, hdlsa och konsumentsakerhet
bor ateranvandning ske i kontrollerbara slutna retursystem mellan
foretag, och ateranvandning av reservdelar bor meddelas kunden. Det
begarda undantaget bor beviljas for en period pa sju ar. Mot bakgrund
av resultaten av de pagaende forsoken att finna tillforlitliga substitut
har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa konsekvenser for

innovation.

Av rattssakerhetsskal och for att skydda de beréattigade forvantningarna
hos de aktdorer som levererar de berorda medicintekniska produkterna
foreslas att det begarda undantaget ska gélla fran och med den dag da
forbudet mot anvandning av det berérda begransade amnet trader i
kraft. | avsaknad av ett berattigat intresse av att skapa ett avbrott i
forsorjningen av dessa medicintekniska produkter till f6ljd av att
forbudet trader i kraft, bor direktivet tillampas retroaktivt fran och med
den 21 juli 2021.

3. Undantag for anvéndning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i
plastkomponenter i detektorspolar for magnetisk resonanstomografi
(MPRL).

6 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/1979 av den 11 augusti 2021 om
andring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV
till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad galler undantag for
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Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) far fran och med den 22 juli 2021 inte
anvandas i medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska
produkter for in vitro- diagnostik, over en maximikoncentration pa 0,1

viktprocent i homogena material.

Den 12 september 2018 och den 2 oktober 2019 mottog kommissionen
ansokningar om inférande av ett undantag i bilaga IV till det direktivet
for anvandning av DEHP i plastkomponenter i detektorspolar for

magnetisk resonanstomografi (MRI).

Vid utvarderingen av ansokningarna, dar man tog hansyn till tillgdngen

pa tekniskt genomfdrbara och tillforlitliga substitut och substitutionens
socioekonomiska effekter, drogs slutsatsen att det inte finns tillrackligt
med lampliga alternativ till DEHP pa marknaden och att om undantaget
inte beviljas kommer substitutionen sannolikt sammantaget att leda till
negativa miljo-, halso- och konsumentséakerhetseffekter, som uppvéager

fordelarna med detta.

For att sékerstalla att kompatibla plastkomponenter for MRI-
spoldetektorer for halso- och sjukvardstjanster ar allmant tillgangliga
pa unionsmarknaden och for att ge tid for utveckling av lampliga och
allmant tillgangliga alternativ, bor det begéarda undantaget beviljas till
och med den 1 januari 2024. Mot bakgrund av resultaten av de
pagaende forsoken att finna tillforlitliga substitut har undantagets

varaktighet sannolikt inga negativa konsekvenser for innovation.

Av rattssakerhetsskal och for att skydda de berattigade forvantningarna
hos de aktorer som levererar de berdorda medicintekniska produkterna
foreslas att det begarda undantaget ska gélla fran och med den dag da
forbudet mot anvandning av det berdrda begransade @mnet trader i

kraft. | avsaknad av ett berattigat intresse av att skapa ett avbrott i

anvéndning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i plastkomponenter i detektorspolar fér

magnetisk resonanstomografi (MRI).
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forsdrjningen av dessa medicintekniska produkter till foljd av att
forbudet trader i kraft, bor direktivet tilldmpas retroaktivt fran och med
den 21 juli 2021.

4. Undantag for anvéndning av bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i
jonselektiva elektroder for analys av manskliga kroppsvatskor eller

dialysatvétskor.”

Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) &r fran och med den 22 juli 2021
forbjudet i medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, 6ver en maximikoncentration pa 0,1

viktprocent i homogena material.

Den 17 juli 2018 mottog kommissionen en anstkan om inférande av ett
undantag i bilaga IV till direktivet for anvandning av DEHP i jonselektiva

elektroder for analys av manskliga kroppsvatskor eller i dialysatvatskor.

DEHP anvands som membranlésningsmedel i jonselektiva elektroder i
vardanalysatorer som mater koncentrationen av joniska @mnen i

manniskokroppen och/eller i dialysvatskor.

Vid utvarderingen av ansdkan drogs slutsatsen att alternativen till
DEHP for narvarande inte ar tillrackligt tillforlitliga och att substitution
av DEHP i specifika tillampningar skulle leda till negativa miljo- och

halsoeffekter som uppvéager fordelarna med ett undantag.

For att tillhandahalla effektiv teknisk utrustning for halso- och
sjukvardstjanster och for att ge tid for utveckling av lampliga alternativ
bor det begarda undantaget beviljas for en period pa sju ar. Mot

bakgrund av resultaten av de pagaende forsdken att finna tillforlitliga

" Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/1980 av den 11 augusti 2021 om
andring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV
till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad géller undantag for
anvéndning av bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva elektroder fér analys av

manskliga kroppsvatskor och/eller dialysatvétskor.
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substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa

konsekvenser for innovation.

Av rattssakerhetsskal och for att skydda de berattigade forvantningarna
hos de aktorer som levererar de berdorda medicintekniska produkterna
foreslas att det begarda undantaget ska gélla fran och med den dag da
forbudet mot anvandning av det berdrda begransade @mnet trader i
kraft. | avsaknad av ett berattigat intresse av att skapa ett avbrott i
forsorjningen av dessa medicintekniska produkter till f6ljd av att
forbudet trader i kraft, bor direktivet tilldmpas retroaktivt fran och med
den 21 juli 2021.

Konsekvensutredning

Eftersom forslaget grundas pa EU-direktiv som implementeras
ordagrant utan nagra nationella anpassningar ar
konsekvensutredningens begransad till kraven i 6 § forordningen

(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.
Syfte med forslaget

Syftet med forslaget ar att inforliva fyra undantag till RoHS-direktivet i
svensk ratt. Generellt maste en begdran om undantag kunna motiveras

pa ett av foljande satt:

- Substitution ar tekniskt ogenomforbar, d.v.s. ett material eller
teknisk l16sning som kan ersatta det specifika @mnet behdover

upptéckas eller utvecklas.

- Substitut som finns ar inte tillforlitliga, d.v.s. om ett substitut
anvands kommer livslangden for den elektroniska apparaten

sannolikt minska.

- Negativa konsekvenser for miljo, halsa och konsumentséakerhet

av substitution dvervager nyttorna.
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Behovet av de specifika undantagen framgéar av de utredningar som
gjorts av konsulter pd uppdrag av EU-kommissionen som underlag for

kommissionens beslut.®
Alternativa losningar

RoHS-direktivet ar ett sa kallat fullharmoniserat direktiv.
Fullharmoniserande EU-direktiv [dmnar i princip inget utrymme for
nationella avvikelser. Direktivet maste implementeras sa att dess syfte
uppnas i hela EU. De aktuella undantagen galler specifika tekniska
applikationer, och de bor implementeras ordagrant for att undvika
felaktigheter. Detta ar ocksa i enlighet med hur tidigare undantag
implementerats. Kemikalieinspektionen ser darfor inget behov av att

identifiera alternativa losningar.

Forslagets overensstimmelse med EU-rétten

Forslaget bygger pa fullharmoniserade EU-bestammelser, se ovan.
Berorda

Berorda av forslaget ar framfor allt foretag som tillverkar, importerar
eller distribuerar varor som omfattas av de forlangda undantagen.
Distributorer berdrs i mindre utstrackning an tillverkare och importorer.
Det &r inte kdnt hur manga berdorda ekonomiska aktorer som finns i

Sverige.

Bemyndigande

8 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/7e6bf135-f0b9-11e9-
a32c-0laa7b5ed71al/language-en/format-PDF/source-248134815
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/df0ab036-8b52-11ea-812f-
O0laa75ed71al/language-en/format-PDF/source-248137574
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/185e9d5b-d5fc-11ea-adf7-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144567
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11 § forordningen (2012:861) om farliga &mnen i elektrisk och

elektronisk utrustning.
ldentifierade konsekvenser

Eftersom ingen alternativ 16sning har identifierats kommer i det
foljande forslaget jamforas med alternativet att undantagen inte
forlangdes. Om undantagen inte forlangdes innebéar det att de foretag
som tillverkar, importerar eller distribuerar varor som omfattas av
undantagen maste sluta med detta vid en tidigare tidpunkt. Om
mojligheten att anvdnda de begransade @&mnena i de specifika
applikationerna forsvinner kan det innebéara att foretagen maste
anvanda substitut med samre funktion eller om substitut helt saknas
sluta med produktionen/importen/forséaljningen. Det skulle innebéara
lagre vinster for foretagen och eventuellt dven negativ paverkan pa

sjukvarden.

Undantagen ska inforas pa samma satt i hela EU och for alla foretag
vilket innebér att vi bedomer att forslagen inte har ndgon séarskild effekt
pa konkurrensforméaga eller att nagon sarskild hansyn behdver tas till
sma foretag. Forslaget bedoms inte ha nagon paverkan pa foretagens

administrativa kostnader.
Tidpunkt och informationsinsatser

Ikrafttradande for bestdmmelserna planeras till den 30 april resp. 1 juli
2022.

Ansokningarna om undantag fran RoHS-direktivet har tillgangliggjorts
for samrad av den konsult som pa kommissionens uppdrag utvarderat
ansokningarna. Berorda aktorer har sannolikt tagit del av informationen

pa ett tidigt stadium.

Normalt vid foreskriftsandringar ar att de meddelas pa

Kemikalieinspektionens webbplats samt i Kemikalieinspektionens

9 (10)



Kemikalieinspektionen

PM
Datum Diarienr
2021-01-21 4.7-H22-00089

nyhetsbrev. De aktuella andringarna beddms inte vara av sadant

intresse att det finns behov av ytterligare informationsinsatser.
Samrad

Samrad har skett pad EU-niva i enlighet med bestdmmelserna i RoHS-
direktivet for hur nya undantag beslutas (artikel 5). Intressenter har
ansokt om undantag, varefter kommissionen har bestéllt en
konsultstudie som har inkluderat en offentlig konsultation. Darefter har
kommissionen hallit en kortare offentlig konsultation innan forslagen
har beslutats. Information om konsultationerna ldamnas ocksa pa

Kemikalieinspektionens hemsida.
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Foreskrifter om indring i KIFS
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2022:X
2017:7) om kemiska produkter och biotekniska Utkom frin

R om fran trycket
organismer den 2022-00-00

beslutade den Klicka hir for att ange datum..

Kemikalieinspektionen foreskriver' med stod av

11 § forordningen (2012:861) om farliga &mnen 1 elektrisk
och elektronisk utrustning att bilaga 5 till
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om
kemiska produkter och biotekniska organismer ska ha
foljande lydelse.

! Jfr Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/884 av den 8 mars 2021 om
andring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga
IV till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad géller giltighetstiden
for ett undantag for anvandning av kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i
system for intravaskulér ultraljudsavbildning; Kommissionens delegerade direktiv
(EU) 2021/1978 av den 11 augusti 2021 om andring, for anpassning till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/65/EU vad géller undantag for anvéndning av bis (2-
etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och
diisobutylftalat (DIBP) i reservdelar som atervunnits fran och anvénds for reparation
eller renovering av medicintekniska produkter; Kommissionens delegerade direktiv
(EU) 2021/1979 av den 11 augusti 2021 om andring, for anpassning till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for anvéndning av bis (2-
etylhexyl)ftalat (DEHP) i plastkomponenter i detektorspolar for magnetisk
resonanstomografi (MRI); Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/1980 av
den 11 augusti 2021 om &ndring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU
vad géller undantag for anviandning av bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva
elektroder for analys av ménskliga kroppsvétskor och/eller dialysatvétskor.
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1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2022 i
fraga om punkt 42 och i 6vrigt den 30 april 2022.

2. Bestdammelserna i punkterna 4547 ska dock
tillimpas for tid fran och med 21 juli 2021.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

UNDERSKRIFT

Underskrift



Anvindning som undantas fran den begrinsningen i 8-
9 §§ forordningen (2012:861) om farliga imnen i
elektrisk och elektronisk utrustning som giller sirskilt
for medicintekniska produkter och 6vervaknings- och
kontrollinstrument?

42. Kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i
system foOr intravaskuldr ultraljudsavbildning som klarar
hogfrekventa driftslagen (> 50 MHz).

Undantaget 16per ut den 30 juni 2026.

45. Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva
elektroder som anvinds i vardanalys av joniska &mnen i
ménskliga kroppsvitskor och/eller 1 dialysvétskor.

Undantaget 16per ut den 21 juli 2028.

46. Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i plastkomponenter i
detektorspolar for magnetisk resonanstomografi (MRI).

Undantaget 16per ut den 1 januari 2024.

47. Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat
(BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i
reservdelar som atervunnits fran och anvinds for
reparation eller renovering av medicintekniska
produkter, inklusive medicintekniska produkter for in

2 Senaste lydelse av bilagan KIFS 2021:2.

KIFS 2022:X
Bilaga 5



vitro-diagnostik, och deras tillbehor, forutsatt att
ateranvandningen sker i kontrollerbara slutna kretslopp
foretag emellan, och att konsumenten far reda pa att
delar har ateranvints.

Undantaget 16per ut den 21 juli 2028.

KIFS 2022:X
Bilaga 5
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