Kemikalieinspektionens
forfattningssamling

ISSN 0283-1937

Foreskrifter om dndring i
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
2017:7) om kemiska produkter och biotekniska
organismer

beslutade den 23 mars 2022.

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 intravaskuldr ultraljudsavbildning; Kommissionens delegerade direktiv
(EU) 2021/1978 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 giller undantag for anvéndning av bis (2-
etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och
diisobutylftalat (DIBP) i reservdelar som dtervunnits fran och anvénds for reparation
eller renovering av medicintekniska produkter; Kommissionens delegerade direktiv
(EU) 2021/1979 av den 11 augusti 2021 om &ndring, fér 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 giller undantag for anvéndning av bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva
elektroder for analys av manskliga kroppsvitskor och/eller dialysatvitskor.
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1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2022 i
frdga om punkt 42 och 1 6vrigt den 30 april 2022.

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

PER ANGQUIST

Gerda Lind



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

42. Kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i
system for intravaskuldr ultraljudsavbildning som klarar
hogfrekventa driftsligen (> 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
minskliga kroppsvétskor och/eller i dialysvétskor.

Undantaget 16per ut den 21 juli 2028.

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

Undantaget loper ut den 1 januari 2024.

47. Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylftalat
(BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i
reservdelar som dtervunnits frdn och anvénds for
reparation eller renovering av medicintekniska

2 Senaste lydelse av bilagan KIFS 2021:2.
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produkter, inklusive medicintekniska produkter for in KIFS 2022:4
vitro-diagnostik, och deras tillbehor, forutsatt att Bilaga 5
ateranvandningen sker i kontrollerbara slutna kretslopp

foretag emellan, och att konsumenten far reda pé att

delar har ateranvénts.

Undantaget 16per ut den 21 juli 2028.
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