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Du far inte e-post ofta fran cecilia.osterwall@kemi.se. Se varfor det har ar viktigt.

Hej,

Bifogat finns forslag till andring i Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och

biotekniska organismer.

Forslaget galler implementering av tva undantag enligt RoHS-direktivet.

Eventuella synpunkter 6nskas senast den 23 november 2023.

Kontakta gdrna undertecknad vid eventuella fragor.

Med vanlig halsning

Cecilia Osterwall

Cecilia Osterwall
Jurist
Juridiska sekretariatet

Kemikalieinspektionen
Tel dir: +46 8 519 41 291

Tel vx: 08 519 41 100

www.kemikalieinspektionen.se




REMISS
Datum: 2023-10-19 Diarienr: 4.7-H23-09174

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Juridiska sekretariatet Till: enligt s&ndlista
Cecilia Osterwall
Jurist

Remiss om andring av Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter
och biotekniska organismer

Bifogat finns forslag till genomforande av tva nya undantag enligt RoHS-
direktivet!. Forslaget innebdr att undantagen infors i bilaga 5 till
foreskrifterna. Undantagen avser:

- undantag for kvicksilver i smalttryckgivare for kapillarreometrar
under vissa forhallanden och

- undantag for bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid som utgor
grundmaterialet i sensorer som anvénds i medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Synpunkter pa remissen dnskas senast den 23 november 2023.
Synpunkterna kan lamnas via e-post (kemi@kemi.se) eller per post.
Vanligen ange diarienummer enligt ovan. Remissen kommer dven att goras
tillganglig pa Kemikalieinspektionens hemsida.

Fragor om remissen kan stallas till Cecilia Osterwall, tel: 08-519 41 291.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Gerda Lind
Chefsjurist

! Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU om begréansning av anvandning av
vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
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Kemikalieinspektionens

KIFS 2023:X

h _ Bilaga 5
forfattningssamling
ISSN 0283-1937
Foreskrifter om andring i KIFS
Kemikalieinspektionens foreskrifter (2017:7) om  2023:X

kemiska produkter och biotekniska organismer
beslutade den Klicka har for att ange datum..

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

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 februari 2024.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

PER ANGQUIST
Gerda Lind

! Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2023/1437 av den 4 maj 2023 om
&ndring, for anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga
IV till Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad galler undantag for
kvicksilver i smalttryckgivare for kapillarreometrar under vissa forhallanden;

Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2023/1526 av den 16 maj 2023 om &ndring

av Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU vad géller undantag for bly
som termisk stabilisator i polyvinylklorid som utg6r grundmaterialet i sensorer som
anvénds i medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Utkom frén trycket
den 1 januari 2024



Bilaga 5 KIES 2023:X

Anvindning som undantas frdn den Bilaga 5

begréansningen i 8-9 8§ forordningen (2012:861)
om farliga @mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning som géller sarskilt for
medicintekniska produkter och ¢vervaknings-
och kontrollinstrument?

41. Bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid (PVC)
som utgor grundmaterialet i amperometriska,
potentiometriska och konduktometriska elektrokemiska
sensorer som anvands i medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik for analys av blod och andra
kroppsvatskor och gaser i kroppen.

Undantaget I6per ut den 31 mars 2022.

41a. Bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid (PVC)
som utgor grundmaterialet i amperometriska,
potentiometriska och konduktometriska elektrokemiska
sensorer som anvands i medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik for analys av kreatinin och blodureakvave
i helblod.

Undantaget &r tillampligt pa kategori 8 och léper ut den
31 december 2023.

42. Kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i system

for intravaskular ultraljudsavbildning som klarar
hogfrekventa driftsldgen (> 50 MHz).

2 Senaste lydelsen av bilagan KIFS 2023:1.
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Undantaget I6per ut den 30 juni 2026. Bilaga 5

48. Bly i supraledande kablar och ledningar av
vismutstrontiumkalciumkopparoxid (BSCCO) och bly i
elektriska anslutningar till dessa.

Undantaget I6per ut den 30 juni 2027

49. Kvicksilver i smélttryckgivare for kapillarreometrar
vid temperaturer éver 300 °C och tryck dver 1 000 bar.

Undantaget &r tillampligt pa kategori 9 och loper ut den
31 december 2025.
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Datum: 2023-10-19

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Juridiskg sekretariatet
Cecilia Osterwall
Jurist

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

1. Bakgrund

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

RoHS-direktivet begransar anvandningen av ett antal amnen i elektrisk och
elektronisk utrustning. Huvudregeln ar att bly, kadmium, kvicksilver, sexvart
krom, flamskyddsmedlen PBB och PBDE samt fyra ftalater? inte far
forekomma mer &n i vissa angivna koncentrationer. Direktivet borjade
tillampas den 2 januari 2013 men med 6vergangsbestammelser for olika
produktkategorier®. Fran och med 22 juli 2019 omfattar direktivet dven all
elektrisk och elektronisk utrustning som inte omfattades av det tidigare
RoHS-direktivet. Sadan utrustning placeras i kategori 11.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av
vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Direktivet &r implementerat ge-
nom forordning (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 I till direktivet.

Kemikalieinspektionen
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1.1 Undantag fran direktivets krav

Det finns mojligheter att soka undantag fran &mnesbegransningarna i
direktivet. Ansokningar om undantag utreds innan beslut fattas, se nedan
under punkt 3.7 Samrad. Beslutade undantag fors sedan in i bilagor till
direktivet.

Hur langa undantagen far vara anges i artikel 5.2 i RoHS-direktivet.
Giltighetstiden ska som langst vara:

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

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

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

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

Kommissionen har beslutat om tva dndringsdirektiv som anges nedan.
Undantagen ska vara inforda i svensk ratt senast den 31 januari 2024 och
tillampas fran och med den 1 februari 2024.

2. Undantag

Forslaget omfattar nedan angivna undantag, med bakgrund och motivering
fran respektive direktiv.

2.1 Undantag for kvicksilver i smalttryckgivare
for kapillarreometrar under vissa
forhallanden?

Kvicksilver ar ett amne som omfattas av begransningar enligt bilaga 11 till
RoHS-direktivet.

I april 2021 mottog kommissionen en anstkan om inférande av ett undantag
I bilaga IV till RoHS-direktivet for kvicksilver i smalttryckgivare for

4 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2023/1437 av den 4 maj 2023 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 kvicksilver i
smalttryckgivare for kapillarreometrar under vissa forhéllanden.
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kapillarreometrar vid temperaturer 6ver 300 °C och tryck 6ver 1 000 bar.
Den berorda tryckgivaren, inbyggd i kapillarreometrar, bestar av elektriska
komponenter och utgdr elektrisk matutrustning. De kapillarreometrar som
beskrivs i det begirda undantaget tillhor kategori 9 ”Overvaknings- och
kontrollinstrument” i bilaga I till RoHS-direktivet.

| utvéarderingen av ansékan om undantag drogs slutsatsen att det fran
vetenskaplig och teknisk synpunkt inte dr praktiskt mojligt att substituera
kvicksilver i smalttryckgivare for kapillarreometrar vid temperaturer ver
300 °C och tryck dver 1 000 bar. Detta gor att ett av de relevanta villkoren i
artikel 5.1 a i RoHS-direktivet &r uppfyllt, namligen att borttagning och
substitution inte &r praktiskt mojlig fran vetenskaplig eller teknisk synpunkt.

Det ar darfor lampligt att bevilja det begérda undantaget genom att fora in de
anvandningar som omfattas av begéran i bilaga IV till RoHS-direktivet med
avseende pa elektrisk och elektronisk utrustning i kategori 9.

For att iaktta framtida begrénsningar for produkter med kvicksilver tillsatt
enligt férordning (EU) 2017/852° anser kommissionen att det ar nodvandigt
att begransa giltighetsperioden for undantaget sa att perioden I6per ut den 31
december 2025. Perioden faststélls i enlighet med artikel 5.2 forsta stycket i
RoHS-direktivet.

2.2 Undantag for bly som termisk stabilisator i
polyvinylklorid som utgdr grundmaterialet i
sensorer som anvands i medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik®

Bly ar ett &mne som omfattas av begransningar enligt bilaga I1 till RoHS-
direktivet.

I december 2021 mottog kommissionen en anstkan om inférande av ett
undantag i bilaga 1V till RoHS-direktivet for bly som termisk stabilisator i
polyvinylklorid (PVC) som utgdr grundmaterialet i sensorer som anvands i
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. De medicintekniska

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/852 av den 17 maj 2017 om
kvicksilver och om upphévande av férordning (EG) nr 1102/2008.

6 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2023/1526 av den 16 maj 2023 om &ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU vad galler undantag for bly som termisk
stabilisator i polyvinylklorid som utgér grundmaterialet i sensorer som anvands i
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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produkter for in vitro-diagnostik som beskrivs i det begarda undantaget ingar
i kategori 8 "medicintekniska produkter” i bilaga I till till RoHS-direktivet.

Vid utvérderingen av det begédrda undantaget drogs slutsatsen att
substitutionen av bly i sarskilda sensorer annu inte &r slutford. Tillgangen pa
substitut for sadana sérskilda produkter ar inte sékerstalld eftersom
nuvarande blysubstitut inte &r tillforlitliga for alla parametrar (t.ex. kreatinin
och blodureakvave) eller har 1dg noggrannhet for sadana parametrar. |
utvérderingen drogs aven slutsatsen att ett avslag pa det begarda undantaget
skulle inverka negativt pa hélso- och sjukvarden.

Det begarda undantaget uppfyller saledes minst ett av de relevanta villkor
som anges i artikel 5.1 a i RoHS-direktivet, eftersom tillforlitligheten hos
substitut for den sérskilda anvandning som omfattas av begéran om undantag
inte ar sékerstalld. Dessutom beaktas de 6vergripande negativa effekterna pa
miljo, halsa och konsumentsakerhet och de socioekonomiska
konsekvenserna av att inte bevilja ett undantag. Vidare &r det begérda
undantaget forenligt med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006" och forsamrar sélunda inte det miljo- och halsoskydd som féljer
av den forordningen.

Det ar darfor lampligt att bevilja det begérda undantaget genom att féra in
den relevanta anvandning som omfattas av begaran i bilaga 1V till RoHS-
direktivet med avseende pa elektrisk och elektronisk utrustning i kategori 8.

Mot bakgrund av den forvantade mojligheten till substitution av bly i den
anvandning som omfattas av undantaget och eventuella framtida
begransningar av bly i polyvinylklorid i férordning (EG) nr 1907/2006 &r det
nddvéndigt att bevilja undantaget for en begransad giltighetsperiod till och
med den 31 december 2023. Giltighetsperioden faststélls i enlighet med
artikel 5.2 forsta stycket i RoHS-direktivet.

7 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvardering, godk&nnande och begransning av kemikalier (Reach),
inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
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3. 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 regel-
givning.

3.1 Syftet med forslaget

Syftet med forslaget ar att inforliva undantag till RoHS-direktivet i svensk
ratt. Generellt maste en begaran om undantag kunna motiveras pa ett av
foljande satt:

- Substitution ar tekniskt ogenomforbar, d.v.s. ett material eller teknisk
I6sning som kan ersétta det specifika &mnet behdver upptéckas eller
utvecklas.

- Substitut som finns &r inte tillforlitliga.

- Negativa konsekvenser for miljo, halsa och konsumentsékerhet av
substitution dvervager nyttorna.

Behovet av de specifika undantagen anges under respektive undantag ovan.

3.2 Alternativa lésningar

RoHS-direktivet ar ett sa kallat fullharmoniserat direktiv. Fullharmonise-
rande EU-direktiv lamnar i princip inget utrymme for nationella avvikelser.
Direktivet maste implementeras sa att dess syfte uppnas i hela EU. De aktu-
ella undantagen géller specifika tekniska applikationer, och de bor imple-
menteras ordagrant for att undvika felaktigheter. Detta ar ocksa i enlighet
med hur tidigare undantag implementerats. Kemikalieinspektionen ser darfor
inget behov av att identifiera alternativa l6sningar.

3.3 Forslagets 6verensstammelse med EU-rétten
Forslaget bygger pa fullharmoniserade EU-bestammelser, se ovan.

3.4 Berorda

Berdrda av forslaget ar framfor allt foretag som tillverkar, importerar eller
distribuerar varor som omfattas av undantagen. Distributdrer berérs i mindre
utstrackning an tillverkare och importérer. Det &r inte kant hur manga berérda
ekonomiska aktorer som finns i Sverige.
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3.5 Bemyndigande

11 8§ forordningen (2012:861) om farliga &mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning.

3.6 Tidpunkt och informationsinsatser
Ikrafttradande for bestdmmelserna planeras till den 1 februari 2024.

Ansokningarna om undantag fran RoHS-direktivet har tillgangliggjorts for
samrad av den konsult som pa kommissionens uppdrag utvarderat
ansokningarna.

Normalt vid foreskriftsandringar &r att de meddelas pa
Kemikalieinspektionens webbplats samt i Kemikalieinspektionens
nyhetsbrev. De aktuella &ndringarna bedéms inte vara av sadant intresse att
det finns behov av ytterligare informationsinsatser.

3.7 Samréd

Samrad har skett pa EU-niva i enlighet med bestammelserna i RoHS-direkti-
vet for hur nya undantag beslutas (artikel 5). Intressenter har ansékt om un-
dantag, varefter kommissionen har bestallt en konsultstudie som har inklude-
rat ett offentligt samrad. Déarefter har kommissionen hallit ett offentligt sam-
rad innan forslagen har beslutats.
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