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Bakgrund

Det aktuella férslaget syftar till att implementera fyra undantag enligt RoHS-direkti-
vet' i svensk ritt genom att anpassa Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
2017:7) om kemiska produkter och biotekniska organismer (nedan foéreskrifterna) till
andringar som gjorts av direktivet.

RoHS-direktivet begransar anvindningen av ett antal amnen 1 elektrisk och elektro-
nisk utrustning. Huvudregeln ar att bly, kadmium, kvicksilver, sexvirt krom, flam-
skyddsmedlen PBB och PBDE samt fyra ftalater” inte fir forekomma mer in i vissa
angivna koncentrationer. Direktivet borjade tillimpas den 2 januari 2013 men med
6vergingsbestimmelser for olika produktkategorier’. Frin och med 22 juli 2019 om-
fattar direktivet all elektrisk och elektronisk utrustning som inte omfattades av det ti-
digare RoHS-direktivet. Sadan utrustning placeras i kategori 11.

Det finns mojligheter att s6ka undantag fran dmnesbegransningarna i direktivet. An-
sokningar om undantag utreds innan beslut fattas, se nedan under ”samrad”. Beslu-
tade undantag f6rs sedan in i bilagor till direktivet.

Hur linga undantagen far vara anges i artikel 5.2. Giltighetstiden ska som lingst vara:
- for kategorierna 1-7 och 10 i bilaga I, fem ar fran och med den 21 juli 2011, och

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

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

Undantagen kan forlingas. Om en ansékan om forlingning av ett undantag gors gal-
ler undantaget fram till dess att kommissionen fattat beslut i drendet.

! Europapatlamentets och radets direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa fat-
liga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Direktivet 4r implementerat genom férordning
(2012:861) om farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning, samt Kemikalieinspektionens fore-
skrifter.

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.
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Kommissionen har beslutat om fyra dndringsdirektiv som anges nedan. Undantag 1
ska trada i kraft senast den 1 juli 2022. De 6vriga undantagen ska vara inférda i nat-
ionell ritt senast den 30 april 2022 men ska tillimpas fran och med den 21 juli 2021.

Undantag

1. Undantag for anvindning av kvicksilver i elektriska roterande kontaktdon i system for intravas-
kulér ultraljindsavbildning’

Undantaget finns i bilaga I'V till RoHS-direktivet. Kommissionen mottog den 6 okto-
ber 2017 en ansékan om fornyelse av undantaget.

Kvicksilver anvinds i elektriska roterande kontaktdon i system fOr intravaskuldr ult-
raljudsavbildning, som skapar elektrisk kontakt mellan den roterande ultraljudsgiva-
ren och den stationira elektroniska utrustningen. Anviandningen av kvicksilver moj-
ligg6r bland annat en hogre driftsfrekvens vilket ger bilder med hogre upplosning.
Detta ar till nytta for patienterna. Pa grund av avsaknaden av alternativ ar det fran ve-
tenskaplig och teknisk synpunkt f6r nirvarande inte praktiskt mojligt att substituera
eller ta bort kvicksilver i de berérda tillimpningarna. Det dr darfor lampligt att bevilja
fornyelse av undantaget. Undantaget bor fornyas med den maximala perioden pa sju
ar t.o.m. den 30 juni 2026. Mot bakgrund av resultaten av de pagiende forsoken att
finna tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa konse-
kvenser f6r innovation.

2. Undantag for anvindning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylbensylfialat (BBP), dibu-
tylftalat (DBP) och diisobutylfialat (DIBP) i reservdelar som dtervunnits fran och anvénds for repa-
ration eller renovering av medicintekniska produkter.”

Genom kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/863 inférdes DEHP, BBP,
DBP och DIBP i férteckningen 6ver dmnen som omfattas av begrinsningar i bilaga
IT till RoHS-direktivet.

Direktivet foreskriver att begrinsningen av DEHP, BBP, DBP och DIBP inte ska
gilla reservdelar for reparation, ateranvindning, uppdatering av funktioner eller upp-
gradering av kapaciteten hos medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, som slappts ut pa marknaden fére den 22 juli 2021.

Den 17 juli 2018 mottog kommissionen en ansékan om ett undantag som ska fo1-
tecknas i bilaga IV till det direktivet, f6r anvindning av DEHP, BBP, DBP och
DIBP i reservdelar som dtervunnits frin och anvinds f6r reparation eller renovering
av medicintekniska produkter, inklusive medicintekniska produkter f6r in vitro-dia-
gnostik. For att sakerstilla en hog skyddsniva f6r miljo, hélsa och konsumentsakerhet

4 Kommissionens delegerade ditektiv (EU) 2021/884 av den 8 mars 2021 om indring, f6r anpassning
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europapatlamentets och radets direk-
tiv 2011/65/EU vad giller giltighetstiden for ett undantag f6r anvindning av kvicksilver i elektriska
roterande kontaktdon i system for intravaskulir ultraljudsavbildning.

5 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/1978 av den 11 augusti 2021 om andring, for anpass-
ning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for anvindning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), butylben-
sylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) och diisobutylftalat (DIBP) i reservdelar som atervunnits frin och
anvinds for reparation eller renovering av medicintekniska produkter.
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bor ateranvindning ske i kontrollerbara slutna retursystem mellan féretag, och ater-
anvindning av reservdelar bor meddelas kunden. Det begirda undantaget bor bevil-
jas for en period pa sju ar. Mot bakgrund av resultaten av de pagaende forsoken att
finna tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sannolikt inga negativa konse-
kvenser f6r innovation.

Av rittssidkerhetsskil och f6r att skydda de berittigade forvintningarna hos de akt6-
rer som levererar de berérda medicintekniska produkterna foreslas att det begirda
undantaget ska gilla frin och med den dag da férbudet mot anvindning av det be-
rérda begrinsade dmnet trider i kraft. I avsaknad av ett berittigat intresse av att
skapa ett avbrott i forsorjningen av dessa medicintekniska produkter till £6ljd av att
torbudet trader i kraft, bor direktivet tillimpas retroaktivt frain och med den 21 juli
2021.

3. Undantag for anvindning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i plastkomponenter i detektorspolar
fir magnetisk resonanstomografi (MRI).

Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) far fran och med den 22 juli 2021 inte anvindas i me-
dicintekniska 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 ansékningar
om inférande av ett undantag i bilaga IV till det direktivet fo6r anvindning av DEHP i
plastkomponenter i detektorspolar f6r magnetisk resonanstomografi (MRI).

Vid utvirderingen av ansékningarna, dir man tog hinsyn till tillgangen pa tekniskt
genomforbara och tillforlitliga substitut och substitutionens socioekonomiska effek-
ter, drogs slutsatsen att det inte finns tillrickligt med limpliga alternativ till DEHP pa
marknaden och att om undantaget inte beviljas kommer substitutionen sannolikt
sammantaget att leda till negativa milj6-, hilso- och konsumentsikerhetseffekter, som
uppviger fordelarna med detta.

For att sakerstilla att kompatibla plastkomponenter f6r MRI-spoldetektorer f6r
hilso- och sjukvardstjanster ar allmant tillgingliga pa unionsmarknaden och for att ge
tid f6r utveckling av limpliga och allmint tillgédngliga alternativ, bor det begirda un-
dantaget beviljas till och med den 1 januari 2024. Mot bakgrund av resultaten av de
pagaende forsoken att finna tillforlitliga substitut har undantagets varaktighet sanno-
likt inga negativa konsekvenser f6r innovation.

Av rittssikerhetsskil och for att skydda de berittigade forvintningarna hos de akt6-
rer som levererar de berérda medicintekniska produkterna foreslas att det begirda
undantaget ska gilla frin och med den dag da férbudet mot anvindning av det be-
rérda begrinsade damnet trider i kraft. I avsaknad av ett berittigat intresse av att
skapa ett avbrott i fors6rjningen av dessa medicintekniska produkter till £6ljd av att

¢ Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/1979 av den 11 augusti 2021 om andring, for anpass-
ning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europapatlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad giller undantag fér anvindning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i plastkom-
ponenter i detektorspolar f6r magnetisk resonanstomografi (MRI).
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torbudet trader i kraft, bor direktivet tillimpas retroaktivt frain och med den 21 juli
2021.

4. Undantag for anvindning av bis (2-etylhexcyl)ftalat (DEHP) i jonselektiva elektroder for analys
av minskliga kroppsvitskor eller dialysatvétskor.”

Bis(2-etylhexyl)ftalat IDEHP) ar frin och med den 22 juli 2021 f6rbjudet 1 medicin-
tekniska produkter, inklusive medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik, 6ver
en maximikoncentration pa 0,1 viktprocent i homogena material.

Den 17 juli 2018 mottog kommissionen en ansékan om inférande av ett undantag i
bilaga IV till direktivet f6r anvindning av DEHP i jonselektiva elektroder f6r analys
av manskliga kroppsvitskor eller i dialysatvitskor.

DEHP anvinds som membranlésningsmedel i jonselektiva elektroder i vardanalysa-
torer som mater koncentrationen av joniska dmnen i minniskokroppen och/eller i
dialysvitskor.

Vid utvirderingen av ansokan drogs slutsatsen att alternativen till DEHP f6r nirva-
rande inte ér tillrackligt tillforlitliga och att substitution av DEHP i specifika tillimp-
ningar skulle leda till negativa milj6- och halsoeffekter som uppviger férdelarna med
ett undantag.

For att tillhandahalla effektiv teknisk utrustning f6r hilso- och sjukvardstjanster och
for att ge tid for utveckling av lampliga alternativ bor det begirda undantaget 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 konsekven-
ser f6r innovation.

Av rittssidkerhetsskil och for att skydda de berittigade forvantningarna hos de akto-
rer som levererar de berérda medicintekniska produkterna foreslas att det begirda
undantaget ska gilla frin och med den dag da férbudet mot anvandning av det be-
rérda begrinsade amnet trader 1 kraft. I avsaknad av ett berdttigat intresse av att
skapa ett avbrott i forsérjningen av dessa medicintekniska produkter till £6ljd av att
forbudet trider i kraft, bor direktivet tillimpas retroaktivt frain och med den 21 juli
2021.

Konsekvensutredning

Eftersom forslaget grundas pa EU-direktiv som implementeras ordagrant utan nagra
nationella anpassningar dr konsekvensutredningens begrinsad till kraven i 6 § forord-
ningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Syfte med forslaget

Syftet med forslaget dr att inforliva fyra undantag till RoHS-direktivet i svensk ritt.
Generellt maste en begiran om undantag kunna motiveras pa ett av féljande sitt:

7 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2021/1980 av den 11 augusti 2021 om andring, for anpass-
ning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europapatlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU vad giller undantag fér anvindning av bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP) i jonselek-
tiva elektroder for analys av minskliga kroppsvitskor och/eller dialysatvitskor.
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- Substitution ir tekniskt ogenomforbar, d.v.s. ett material eller teknisk 16sning
som kan ersitta det specifika amnet beh6ver upptickas eller utvecklas.

- Substitut som finns ir inte tillf6rlitliga, d.v.s. om ett substitut anvinds kom-
mer livslingden for den elektroniska apparaten sannolikt minska.

- Negativa konsekvenser for miljo, hilsa och konsumentsikerhet av substitut-
ion Overvager nyttorna.

Behovet av de specifika undantagen framgar av de utredningar som gjorts av konsul-
ter pa uppdrag av EU-kommissionen som undetlag for kommissionens beslut.”

Alternativa losningar

RoHS-direktivet ar ett sa kallat fullharmoniserat direktiv. Fullharmoniserande EU-
direktiv limnar i princip inget utrymme for nationella avvikelser. Direktivet maste
implementeras sa att dess syfte uppnas i hela EU. De aktuella undantagen giller spe-
cifika tekniska applikationer, och de boér implementeras ordagrant for att undvika fel-
aktigheter. Detta dr ocksa 1 enlighet med hur tidigare undantag implementerats. Ke-
mikalieinspektionen ser darfor inget behov av att identifiera alternativa 16sningar.

Farslagets dverensstanimelse med EU-ratten
Forslaget bygger pa fullharmoniserade EU-bestimmelser, se ovan.
Berirda

Berorda av forslaget dr framfor allt foretag som tillverkar, importerar eller distribue-
rar varor som omfattas av de forlingda undantagen. Distributérer berors 1 mindre ut-
strickning dn tillverkare och importorer. Det dr inte kint hur manga berérda ekono-
miska aktérer som finns i Sverige.

Bemyndigande
11 § f6érordningen (2012:861) om farliga amnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning.
Identifierade konsekvenser

Eftersom ingen alternativ 16sning har identifierats kommer i det foljande férslaget
jimforas med alternativet att undantagen inte forlingdes. Om undantagen inte for-
lingdes innebar 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 anvinda de begrinsade dmnena i de specifika applikationerna férsvin-
ner kan det innebira att fOretagen maste anvanda substitut med simre funktion eller
om substitut helt saknas sluta med produktionen/importen/forsiljningen. Det skulle

8 https://op.europa.ecu/en/publication-detail /- /publication /7e6bf135-f0b9-11e9-a32c-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF /source-248134815
https://op.europa.cu/en/publication-detail /- /publication/df0ab036-8b52-11¢ca-812f-
01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-248137574
https://op.europa.cu/en/publication-detail /- /publication /185e¢9d5b-d5fc-11ea-adf7-
01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144567
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innebdra ligre vinster for foretagen och eventuellt aven negativ paverkan pa sjukvar-
den.

Undantagen ska inféras pd samma sitt i hela EU och f6r alla foretag vilket innebir
att vi bedomer att forslagen inte har nigon sarskild effekt pa konkurrensférmaga eller
att nagon sarskild hiansyn behover tas till sma foretag. Forslaget bedoms inte ha na-
gon paverkan pa foretagens administrativa kostnader.

Tidpunkt och informationsinsatser
Ikrafttridande f6r bestimmelserna planeras till den 30 april resp. 1 juli 2022.

Ans6kningarna om undantag frin RoHS-direktivet har tillgdngliggjorts f6r samrad av
den konsult som pa kommissionens uppdrag utviarderat ansokningarna. Berérda ak-
torer har sannolikt tagit del av informationen pa ett tidigt stadium.

Normalt vid foreskriftsindringar ir att de meddelas pa Kemikalieinspektionens
webbplats samt i Kemikalieinspektionens nyhetsbrev. De aktuella dndringarna be-
doms inte vara av sadant intresse att det finns behov av ytterligare informationsinsat-
sef.

Samrdd

Samrad har skett pa EU-niva i enlighet med bestimmelserna 1 RoHS-direktivet for
hur nya undantag beslutas (artikel 5). Intressenter har ansékt om undantag, varefter
kommissionen har bestillt en konsultstudie som har inkluderat en offentlig konsul-
tation. Direfter har kommissionen hallit en kortare offentlig konsultation innan for-
slagen har beslutats.
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