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Syftet med andringarna

Anvandning av dentalt amalgam; 7 kap. 6 8 KIFS 2017:7

Keml beslutade den 6 november 2017 om &ndrade regler pa foreskriftsniva genom
KIFS 2017:5 vad galler anvandning av dentalt amalgam.* | samband med det
foreskriftsarendet omarbetades dven bestdimmelserna vad géller anmaélan till
Socialstyrelsen av sidan verksamhet. Andringarna infordes i de numera upphavda
grundforeskrifterna KIFS 2008:2 i dess 5 kap. 18 b §. Andringarna skulle i dessa delar
trada i kraft den 1 juli 2018. Grundforeskrifterna har fran och med arsskiftet
upphavts och ersatts av nya grundforeskrifter i form av KIFS 2017:7. De redan
beslutade andringarna behdver darfor inforas i de nu géllande grundforeskrifterna
med samma datum for ikrafttradande, dvs. den 1 juli 2018. Dérfor beslutas att dndra
lydelsen av 7 kap. 6 8§ KIFS 2017:7, som i sak motsvarar den upphévda 5 kap. 18 b § i
KIFS 2008:2.

Bemyndigande

Bemyndigandet att dndra i foreskrifterna pa denna punkt aterfinns i 11 §
forordningen (1998:944) om forbud m.m. i vissa fall i samband med hantering,
inforsel och utforsel av kemiska produkter.

Upphévande av kapitel 11 om Gasapparater enligt direktiv
2009/142/EG.

Bestdmmelserna fanns tidigare i 6 kap. i KIFS 2008:2 och var ursprungligen en del i
genomfdrandet av ett direktiv tillimpligt inom ramen fér EES-avtalet.? Huvuddelen
av bestdmmelserna aterfanns i davarande Sprangamnesinspektionens foreskrifter
(SAIFS 2000:6) om gasapparater medan Keml ansvarade for bestimmelser om
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1 Kemikalieinspektionens &rende 4.7-H17-05723.
2 Jfr. KIFS 1994:6 som hénvisade till radets direktiv 90/396/EEG.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & 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 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen
PM

Datum

2018-03-20

konstruktion och utférande av gasapparater. Sedan tiden for inférandet av reglerna
har det ursprungliga direktivet ersatts av ett flertal direktiv och
Sprangamnesinspektionens verksamhet och foreskrifter har tagits over av
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB).* I samband med att KIFS
2008:2 fran arsskiftet har upphavts och ersatts av KIFS 2017:7 har hanvisningen till
direktivreglerna &ndrats och numera hénvisas till direktiv 2009/142/EG. Inga
andringar har gjorts i évrigt. Nu har férordningen (EU) 2016/426 om anordningar
for forbréanning av gasformiga brénslen och om upphévande av direktiv
2009/142/EG tratt ikraft och den ska tillampas fran och med 21 april 2018.* EU-
forordningen innehaller bestaimmelser som i sak motsvarar de &ldre direktiven, bl.a.
innehaller den bestammelser om skydd for méanniskors halsa och sakerhet som
motsvarar de som finns i 11 kap i KIFS. Den aktuella EU-férordningen ska tilldmpas
fran och med den 21 april 2018. Det har upplysts att MSB kommer att upphéva sina
foreskrifter pa omradet fran samma datum. Regeringskansliet har i ett
lagstiftningsarende pa omradet remitterat en promemoria varvid Keml tillstyrkt
forslaget att inspektionen inte langre bor ha nagon del av marknadskontrollen av
gasanordningar. For narvarande bereder regeringen forslag till lag och férordning
varigenom MSB, Elsdkerhetsverket och Livsmedelsverket utses till
marknadskontrollmyndigheter. Forfattningsandringarna foreslas trada i kraft den 1
juli 2018.

EU-forordningen &r fullharmoniserande och direkt tillamplig varfér medlemsstaterna
inte kan behalla och tillimpa nationella bestimmelser som reglerar samma sak. Det
saknas darmed anledning att behalla nationella regler om gasapparater i detta
avseende. Kapitel 11 i KIFS 2017:7 behover déarfor upphdvas.

Bemyndigande
Bemyndigandet att dndra i foreskrifterna pa denna punkt aterfinns i 25 §
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer.

Konsekvensutredning

Forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning galler for
forvaltningsmyndigheter under regeringen. Av 4 § i forordningen framgar att en
myndighet sa tidigt som majligt ska utreda foreskrifternas kostnadsmassiga och andra
konsekvenser i den omfattning som behdvs i det enskilda fallet och dokumentera
utredningen i en konsekvensutredning. Enligt 5 § i forordningen far en myndighet

3 Sprangamnesinspektionen har lagts ned som egen myndighet men dess verksamhet har sedermera
inforlivats med Myndigheten for samhallsskydd och beredskap. Sprangdmnesinspektionens
foreskrifter har dock fortsatt varit tillimpliga och bendmnts just ”Sprangdmnesinspektionens
foreskrifter”. SAIFS 2000:6 har i svensk ratt genomfort EG-direktiv 90/396 i frdga om skydd mot
brand och explosion. Ovriga fragor har reglerats i andra myndighetsforeskrifter, déribland
Kemikalieinspektionens foreskrifter (jfr. allménna rad till 1 kap. SAIFS 2000:6).

4 Artikel 46 i férordningen.
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besluta foreskrifter utan att vidta de atgarder som sigs i 4 § om myndigheten
bedomer att det saknas skal att genomfora en konsekvensutredning. En sadan
beddmning ska dokumenteras.

De foreslagna andringarna syftar dels till att genomfora redan beslutade &ndringar
(vad avser 7 kap. 6 § i KIFS 2017:7)° och dels, till att anpassa géllande bestammelser
efter EU-rdtten (11 kap. KIFS 2017:7), varigenom bestdmmelser som tidigare
genomforts pa nationell niva kommer att aterfinnas i en direkt tillimplig EU-
forordning. Andringarna bedéms sammantaget inte fa nagra kostnadsmassiga eller
andra negativa konsekvenser for dem som berors. Mot den bakgrunden bedémer
Kemikalieinspektionen att det saknas skal att genomfora nagon konsekvensutredning
av de foreslagna andringarna.

Ikrafttradande

Vad avser andringarna i 7 kap. 6 § KIFS 2017:7 foreslas att de trader i kraft den 1 juli
2018, da nuvarande undantag for anvandning m.m. av dentalt amalgam upphor att
galla.

Vad avser upphédvandet av 11 kap. KIFS 2017:7 kommer bestdmmelserna i kapitlet
inte att kunna tillampas efter utgangen av den 20 april 2018. I idealfallet bor
foreskrifter trada i kraft tidigast fyra veckor efter att de kommit ut fran trycket. |
undantagsfall kan tiden vara sa kort som tva veckor. Hansyn bor dock tas till
huruvida det &r fraga om betungande foreskrifter. | detta fall ar det fraga om
bestammelser som inte innebér att nagra nya skyldigheter inréttas, utan det ar
rattsgrunden for reglerna som andras. Andringarna har varit foremal for ett
omfattande remissforfarande i samband med forslaget till nya grundforeskrifter for
ett och ett halvt ar sedan och har saledes varit allméant bekanta for intressenter under
lang tid. MSB, med huvudansvar for bestimmelserna i Sverige, kommer att fatta
beslut och kungdra sina foreskriftsandringar i samma tidsperiod som Keml. MSB
later upphéava sina foreskrifter den 21 april 2018. For det fall Keml skulle upphéva
sina foreskrifter i denna del vid ett senare datum skulle osakerhet kunna uppsta om
tilldmpligheten av bestdmmelserna. Sammantaget gors darfor beddmningen att det
finns grund att lata foreskrifterna i denna del trada i kraft den 21 april 2018 och inte
vid nagot annat datum.

5 Kemikalieinspektionens drende 4.7-H17-05723 i vilket d&rende Keml genomférde en
konsekvensutredning av forslagen.
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Foreskriftsforslag

Forslag till foreskrifter om &ndring i Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
2017:7) om kemiska produkter och biotekniska organismer

Kemikalieinspektionen foreskriver med stoéd av 25 § 1 forordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer och 11 § forordningen (1998:944) om férbud m.m. i vissa fall
i samband med hantering, inforsel och utforsel av kemiska produkter i fraga om
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska

organismer
dels att 11 kap. ska upphdra att galla,
dels att 7 kap. 6 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

7 kap. Kvicksilver och
kvicksilverhaltiga varor

Dentalt amalgam

6 §° En vardgivare far anvanda dentalt
amalgam under de férutsattningar som anges i
bilaga 3, punkt 7.

Nar sadan behandling 6vervégs av vardgivaren
ska denne fore forsta behandlingen pa en
patient anmala sin verksamhet till
Socialstyrelsen. Behandling darefter pa
ytterligare patienter vid samma klinik
behover dock inte anmalas pa nytt.

Foreslagen lydelse

7 kap. Kvicksilver och
kvicksilverhaltiga varor

Dentalt amalgam

6 § Om en vardgivare beviljats dispens enligt
11 8§ férordningen (1998:944) ftr anvéndning
av dentalt amalgam ska vardgivaren fore forsta
behandlingen pa en patient anméla sin
verksamhet till Socialstyrelsen. Behandling
dérefter pa ytterligare patienter vid
samma klinik behover inte anmélas pa
nytt.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 21 april 2018 i fraga om 11 kap. och i 6vrigt den 1 juli 2018.

6 Senaste lydelse KIFS 2017:7.
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