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av undantag enligt RoHS-direktivet samt vissa andringar avse-
ende SCIP-databasen

Andringar avseende RoHS-direktivet

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 foreskrifterna) till
indringar som gjorts av direktivet.

RoHS-direktivet begransar anvindningen av ett antal amnen i elektrisk och elektro-
nisk utrustning. Huvudregeln dr att bly, kadmium, kvicksilver, sexvart krom, flam-
skyddsmedlen PBB och PBDE samt fyra ftalater” inte fir férekomma mer 4n i vissa
angivna koncentrationer. Direktivet borjade tillimpas den 2 januari 2013 men med
6vergangsbestimmelser 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 soka undantag frin dmnesbegrinsningarna i direktivet. An-
sO6kningar om undantag utreds innan beslut fattas, se nedan under ”samrad”. Beslu-
tade undantag fors sedan in 1 bilagor till direktivet.

Hur langa undantagen far vara anges i artikel 5.2. Giltighetstiden ska som lingst vara:
- f6r kategorierna 1-7 och 10 1 bilaga I, fem ar fran och med den 21 juli 2011, och

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

! Europapatlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa fat-
liga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Direktivet 4r implementerat genom férordning
(2012:861) om farliga dmnen 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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- for kategori 11, fem ar fran och med den 22 juli 2019.

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

Kommissionen har beslutat om fyra dndringsdirektiv som anges nedan. Undantagen
ska vara infora 1 svensk ritt och trida i kraft senast den 1 april 2021.

Undantag

1. Undantag for bly i platinerade platinaelektroder som anvinds for vissa mditningar av ledningsfor-
o 4
maga.

Genom kommissionens delegerade direktiv 2014/73/EU medgavs undantag for an-
vindning av bly i platinerade platinaelektroder som anvinds f6r matningar av led-
ningsformaga nar vissa villkor ér tillimpliga genom att de relevanta tillimpningarna
lades till i bilaga IV till direktiv 2011/65/EU. Undantaget skulle 16pa ut den 31 de-
cember 2018. Platinerade platinaelektroder som innehdller bly anvinds 1 specialin-
strument f6r mitningar som kraver vissa mategenskaper sisom stort mitintervall,
hoég noggrannhet eller hog tillforlitlighet vid hog syra- eller alkalikoncentration. Pa
grund av avsaknaden av tillf6rlitliga alternativ édr det fran vetenskaplig och teknisk
synpunkt for nirvarande inte praktiskt mojligt att substituera eller ta bort bly i de be-
rorda tillimpningarna fOr vissa matinstrument.

2. Undantag for sexvdrt krom som korrosionsskydd for kylsystem av kolstal i absorptionskylaggre-
.

Ett undantag fran begransningen for anvindning av sexvirt krom som korrosions-
skydd for kylsystem av kolstal 1 absorptionskylaggregat pa hogst 0,75 viktprocent i
kyllésningen ingar 1 bilaga III till RoHS-direktivet. For kategorierna 1-7 och 10 skulle
undantaget 16pa ut den 21 juli 2016. Utvirderingen av begiran om fornyelse ledde till
slutsatsen att det befintliga undantaget avseende kategorierna 1-7 och 10 bor delas
upp 1 tva underposter med en lydelse som tydligt aterspeglar den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen nir det giller substitution av sexvirt krom, som varierar bero-
ende pa typ av tillimpning. Sexvirt krom (Cr(VI)) fungerar som korrosionsskydd for
kylsystem av kolstal i absorptionskylaggregat. Det anvinds for att skapa ett skikt pa
insidan av stalroren for att skydda dem fran kyllosningen, som innehaller fritande
ammoniak.

For tillimpningar med ineffekt = 75 W och for system som drivs helt och hallet med
icke-elektriska virmare (motsvarande tillimpningar med hég férangartemperatur)
vilka omfattas av det befintliga undantaget ér det frin vetenskaplig och teknisk syn-
punkt fortfarande inte praktiskt mojligt att substituera eller ta bort sexvirt krom pa
grund av att det saknas tillforlitliga substitut. For tillimpningar med ineffekt <75 W

4 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2020/360 av den 17 december 2019 om dndring, for an-
passning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for bly.

> Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2020/361 av den 17 december 2019 om dndring, for an-
passning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga III till Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for sexvirt krom som korrosionsskydd for kylsystem
av kolstal i absorptionskylaggregat.
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(motsvarande ldg forangartemperatur) som for nirvarande omfattas av undantaget ar
de villkor f6r férnyelse som anges 1 RoHS-direktivet inte lingre uppfyllda och begi-
ran om fornyelse bor dirfor avslas. I enlighet med artikel 5.6 1 det direktivet bor un-
dantaget f6r dessa tillimpningar 16pa ut 12 manader efter det datum dé detta direktiv
trader i kraft.

3. Bly i lidmetall och ytheliiggningar som anvéinds i vissa handhdllna forbrinningsmotorer’.

Genom kommissionens delegerade direktiv 2014/72/EU(2) medgavs undantag for
anvindning av bly i l16dmetall och ytbeliggningar f6r elektriska och elektroniska kom-
ponenters anslutningar och ytbeldggningar f6r monsterkort som anvinds i tindnings-
moduler och andra elektriska och elektroniska system f6r kontroll av forbrannings-
motorer, vilka av tekniska skal maste monteras direkt pa eller i handhéllna f6rbrin-
ningsmotorers vevhus eller cylinder (klasserna SH:1, SH:2 och SH:3 1 Europapatla-
mentets och radets direktiv 97/68/EG(3)). Undantaget skulle i enlighet med artikel
5.2 andra stycket i det direktivet 16pa ut for kategorierna 1-7 och 10 den 31 decem-
ber 2018. Bly anvinds ofta som legeringsimne i 16dmaterial for att kontrollera smalt-
punkten. Alternativa material fOr att ersatta det amne som omfattas av begrinsningar
har testats med tillfredsstillande resultat. Mer tid beh6vs dock for att bekrifta de
blyfria produkternas tillforlitlighet. Pa marknaden finns for nirvarande inga blyfria
alternativ som skulle ge en tillricklig niva av tillférlitlighet for de tillimpningar som
omfattas av undantaget.

4. Undantag for bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid som anvinds i vissa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik for analys av blod och andra kroppsvétskor och gaser i kroppen’.

Genom kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/573(2) medgavs undantag for
anvindning av bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid (PVC) som utgor grund-
materialet i amperometriska, potentiometriska och konduktometriska elektrokemiska
sensorer som anvinds i medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik f6r analys
av blod och andra kroppsvitskor och gaser 1 kroppen. Bly i PVC-sensorkortet i be-
roérda medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (blodanalysatorer) forbattrar
sensorprestandan, vilket ar nédvindigt f6r produktens optimala prestanda vad giller
analytisk tillforlitlighet som anges i produktpublikationer och didrmed f6r att uppfylla
kraven i Europapatlamentets och ridets direktiv 98/79/EG®. Det finns vissetligen
blyfri teknik pd marknaden for vissa andra tillverkares analysatorer, men det beh6vs
mer tid for att testa tillfrlitligheten hos substitut f6r den specifika tillimpning som
den aktuella begiran om fornyelse avser. Om undantaget upphivs forvintas detta
leda till att totalt 157 kg mindre bly slipps ut pa unionsmarknaden. Samtidigt

¢ Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2020/365 av den 17 december 2019 om dndring, for an-
passning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga 111 till Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag for bly i lédmetall och ytbeliggningar som anvinds i
vissa handhallna férbrinningsmotorer.

7 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2020/366 av den 17 december 2019 om dndring, for an-
passning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag f6r bly som termisk stabilisator i polyvinylklorid som
anvinds i vissa medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik fér analys av blod och andra kropps-
vitskor och gaser i kroppen.

8 Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter f6r in vitro-diagnostik.
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kommer det dock att leda till ett behov av att ersitta hela diagnostikprodukten, och
toljaktligen till en fortidsproduktion av 112 000 kg avfall fran elektrisk eller elektro-
nisk utrustning. Vidare skulle det fa betydande samhillsekonomiska konsekvenser f6r
de vardgivare som anvinder de ber6rda produkterna. Mot bakgrund av den process
for begrinsning av bly i PVC som foreskrivs i forordning (EG) nr 1907/2006 bor
undantaget beviljas for en kort giltighetsperiod pa tva ar for att sikerstilla fullstindig
overensstimmelse med den forordningen nar det relevanta begrinsningsforfarandet
vil har slutforts. Det dar dirfor lampligt att bevilja fornyelse av undantaget. Undanta-
get beror kategori 8 av elektrisk och elektronisk utrustning som omfattas av direktiv
2011/65/EU och det bor fornyas for en period pd tva ér frin och med 5 mars 2020.

Konsekvensutredning

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

Syfte med forslaget

Syftet med forslaget ar att inforliva fyra undantag till RoHS-direktivet 1 svensk ritt.
Generellt maste en begiran om undantag kunna motiveras pa ett av féljande sitt:

- Substitution ar tekniskt ogenomforbar, d.v.s. ett material eller teknisk 16sning
som kan ersitta det specifika amnet behover upptickas eller utvecklas.

- Substitut som finns dr inte tillforlitliga, 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 underlag fér kommissionens beslut’.

Alternativa losningar

RoHS-direktivet ér ett sa kallat fullharmoniserat direktiv. Fullharmoniserande EU-
direktiv limnar i princip inget utrymme for nationella avvikelser. Direktivet maste
implementeras sa att dess syfte uppnas 1 hela EU. De aktuella undantagen giller spe-
cifika tekniska applikationer, och de bor implementeras ordagrant f6r att undvika fel-
aktigheter. Detta ar ocksa 1 enlighet med hur tidigare undantag implementerats. Ke-
mikalieinspektionen ser darfor inget behov av att identifiera alternativa 16sningar.

Forslagets dverensstimmelse med EU-rditten

Forslaget bygger pa fullharmoniserade EU-bestimmelser, se ovan.

9 https://op.europa.eu/en/publication-detail /- /publication /33a336f0-e0ef-11e8-b690-

0laa75ed71al/language-en/format-PDF/source-85019010; https://op.europa.eu/sv/publication-de-
tail /- /publication/a3fdcc8c-4273-11e6-af30-01aa75ed71al /language-sv/format-PDF /source-
180087930.
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Berorda

Berorda av forslaget ar framfor allt foretag som tillverkar, importerar eller distribue-
rar varor som omfattas av de forlingda undantagen. Distribut6rer berérs 1 mindre ut-
strackning dn tillverkare och importorer.

Undantag 2 giller absorptionskylaggregat vilket dr en relativt vanlig produkt 1 till ex-
empel batar och husvagnar, det dr dock okdnt om det finns nagra svenska tillverkare.
Undantag 3 beror tillverkare av tradgardsmaskiner som det finns nagra av i Sverige.

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

Eftersom ingen alternativ 16sning har identifierats kommer i det f6ljande forslaget
jimforas med alternativet att undantagen inte forlingdes. Om undantagen inte f6r-
lingdes innebdr 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 forsvin-
ner kan det innebira att fOretagen maste anvinda substitut med simre funktion eller
om substitut helt saknas sluta med produktionen/importen/férsiljningen. Det skulle
innebira ligre vinster for foretagen och dven férlorade virden fér konsumenter av
varorna.

Undantagen ska inforas pa samma satt 1 hela EU och for alla foretag vilket innebir
att vi bedomer att forslagen inte har nagon sarskild effekt pa konkurrensférmaga eller
att nagon sarskild hiansyn behéver tas till sma foretag. Forslaget bedéms inte ha na-
gon paverkan pa foretagens administrativa kostnader.

Tidpunkt och informationsinsatser
Ikrafttradande for bestimmelserna planeras till den 1 april 2021.

Ansokningarna om undantag frin RoHS-direktivet har tillgiangliggjorts f6r samrad av
den konsult som pa kommissionens uppdrag utvirderat ans6kningarna. Berérda ak-
torer har sannolikt tagit del av informationen pa ett tidigt stadium.

Normalt vid foreskriftsindringar r 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.

Samrad

Samrid har skett pa EU-niva 1 enlighet med bestimmelserna 1 RoHS-direktivet f6r
hur nya undantag beslutas (artikel 5). Intressenter har ansékt om undantag, varefter
kommissionen har bestillt en konsultstudie som har inkluderat en offentlig konsul-
tation. Darefter har kommissionens forslag skickats for synpunkter till medlemslin-
derna innan de har beslutats av kommissionen.
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Andringar avseende SCIP-databasen

I 12 kap. Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS 2017:7) finns bestimmelser om
registrering av varor innehallande sarskilt farliga iamnen (SVHC-dmnen). Sddana va-
ror ska registreras hos den Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa.

I 4 § foreskrifterna gors ett undantag fran registreringsplikten f6r varor som beviljats
dispens med hinsyn till férsvarsintressen. Bestimmelsen hanvisar till den dispensbe-
stimmelse som finns i 24 § férordningen (2008:245) om kemiska produkter och bio-
tekniska organismer. Bestimmelsen har for narvarande f6ljande lydelse:

24§ Farsvarsinspektoren for hilsa och miljo far i det enskilda fallet ge dispens frin krav i
1. forordning (EG) nr 1907/2006, och
2. forordning (EG) nr 1272/ 2008.

Dispens enligt forsta stycket far endast ges om det bebhivs med hansyn till totalforsvarets intressen och
om dispensen avser Forsvarsmakten, Fortifikationsverket, Forsvarets materielverk eller Forsvarets
radioanstalt. Innan forsvarsinspektiren for hélsa och miljo ger dispens, ska han eller hon ge Kemi-
kalieinspektionen tillfille att yttra sig.

Miljodepartementet har tagit fram en promemoria'’ med forslag till indring av
nimnda bestimmelse enligt fljande.

Forsvarsinspektiren for hélsa och miljo far i det enskilda fallet ge dispens frin krav i

1. forordning (EG) nr 1907/2006 och forordning (EG) nr 1272/ 2008 om det behivs med hén-
syn till totalforsvarets intressen och om dispensen avser Forsvarsmafkten, Fortifikationsverket, For-
svarets materielverk, Firsvarets radioanstalt eller Totalforsvarets forskningsinstitut, och

2. artikel 33 i forordning (EG) nr 1907/ 2006 om det bebivs med hinsyn till svenska forsvarsin-
tressen och om dispensen avser varor som anvénds for militara andamal.

Innan Forsvarsinspektiren for hilsa och miljo ger dispens, ska han eller hon ge Kemikalieinspekt-
tonen tillfalle att yttra sig.

Genom forslaget utokas alltsa mojligheterna att ge dispens for forsvarsintressen ge-
nom att dispens kan beviljas andra dn de férsvarsmyndigheter som anges under
punkten 1. Promemorian ar for nirvarande pd remiss och det féreslas att dndringen
ska trida i kraft den 23 mars 2021. Om idndringen gors enligt forslaget behéver hin-
visningen i Kemikalieinspektionens foreskrifter dndras. Kemikalieinspektionen remit-
terar darfor nu ett sidant forslag, med forbehall f6r att den av Miljodepartementet
foreslagna dndringen maste beslutas innan dndringen i Kemikalieinspektionens fore-
skrifter kan genomforas.

Foljande dndring foreslas av 12 kap. 4 § KIFS 2017:7.

10 Forslag till dndring for att utdka mojligheten till undantag f6r férsvarsintressen i férordningen
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer, M2020/01980.
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Foreslagen lydelse

12 kap.
4§

Leverantorer av varor som ér skyldiga
att limna information enligt artikel 33.1
i forordningen 1907,/2006 (Reach) ska
ocksa limna den informationen till den
Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa).

Skyldigheten enligt forsta stycket giller
dock inte distributérer som enbart till-
handahaller varor direkt till konsumen-
ter. Skyldigheten giller inte heller varor
som omfattas av beslut om dispens fran
artikel 33.7 i foérordning 1907,/2006 som
Forsvarsinspektoren for hilsa och miljo
meddelat med stod av 24 § punkten 1
férordning (2008:245) om kemiska pro-
dukter och biotekniska organismer.

Konsekvenser

Leverantorer av varor som ar skyldiga
att limna information enligt artikel 33.1
i férordningen (EG) 1907/2006 (Reach)
ska ocksa limna den informationen till
den Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa).

Skyldigheten enligt forsta stycket giller
dock inte distributérer som enbart till-
handahaller varor direkt till konsumen-
ter. Skyldigheten giller inte heller varor
som omfattas av beslut om dispens fran
artikel 33 i férordning (EG) 1907/2006
som Forsvarsinspektoren for hilsa och
milj6 meddelat med stod av 24 § punk-
terna 1 och 2 torordning (2008:245) om
kemiska produkter och biotekniska org-
anismetr.

Konsekvenserna av andringen i forordning 2008:245 har beskrivits 1 Miljédeparte-

mentets promemoria enligt f6ljande.

Konsekvenser for mdanniskors hélsa och for miljon

Forslaget kan ha betydelse f6r minniskors hilsa och f6r miljon eftersom det innebar
att avfallsitervinnare inte kan séka information hos Echa om innehallet av farliga

dmnen i de varor som omfattas av dispensen och om vilka skyddsatgirder som ska
vidtas for att skydda manniskors halsa och miljon. Om avfallsatervinnarna inte far in-
formation pa annat sitt kan det innebira att méjligheten att vidta adekvata skyddsat-
garder till skydd f6r ménniskors hilsa och miljon i avfallsledet forsimras.

Konsekvenser for néringsidkare

Forslaget innebir att ett foretag far en sjalvstindig mojlighet att anséka om dispens

hos Forsvarsinspektéren f6r hilsa och miljé f6r en viss vara och dérigenom fa ett be-
slut som undantar varan fran krav i artikel 33 i Reach-férordningen. Dispensmojlig-
heten vidgas siledes och antalet dispenser kan tinkas 6ka. Forsvarsindustrins skydd

tor uppgifter av strategisk betydelse 6kar genom att information som bedéms kinslig
inte behover limnas till Echa och dirigenom rdjas f6r utomstiaende.
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For toretag som viljer att ans6ka om dispens kommer dispensforfarandet medfora
en 6kad administrativ borda, givet att dispens maste sOkas i samband med marknads-
introducering och troligen dven pa systemniva, dvs. undantag beh6ver hantera f6r
hela system och leveranskedjor. En beviljad dispens medfor dock att en registrering
inte behover goras 1 Echas databas vilket dirmed samtidigt innebér en minskad admi-
nistrativ bérda for berérda foretag.

Konsekvenser for berirda myndigheter

Forslaget innebir att Forsvarsmakten. Forsvarets materielverk, Forsvarets radioan-
stalt, Fortifikationsverket eller Totalférsvarets forskningsinstitut inte behover ga 1
god for en vara for att dispens ska kunna fas. For Forsvarsinspektoren for hilsa och
milj6 medfor forslaget sannolikt ett 6kat antal ansékningar om dispens att handligga.
Detta medfo6r i sin tur ett 6kat antal drenden f6r Kemikalieinspektionen att yttra sig i.
Hur manga ytterligare ansékningar som kan bli aktuella dr svart att uppskatta.

Statsfinansiella konsekvenser

Forslagen bedéms inte medfora nagra statsfinansiella konsekvenser. Eventuella
Okade kostnader f6r berorda myndigheter bedéms rymmas inom givna ekonomiska
ramar.

Alternativa losningar
Det saknas alternativa 16sningar f6r att uppna skyddsbehovet.
Effekterna av att en reglering inte kommer till stand

Om en reglering inte kommer till stind kan utomstaende fa tillgang till information
som kan anvindas for att virdera Sveriges och svenska aktorers férsvarsformaga, vil-
ket utgor en risk for Sveriges sakerhet och kan ge negativa effekter f6r ett foretags
konkurrensférmaga. En negativ konkurrenssituation for svensk férsvarsindustri pa-
verkar svenska forsvarsintressen.

Forslagens forenlighet med EU-ritten

Forslagen dr nddvindiga med hinsyn till svenska forsvarsintressen och dr dirmed
forenliga med Reachférordningen (artikel 2.3) och CLP-férordningen (artikel 1.4).

Foérfattningskommentar

Den huvudsakliga andringen dr en dndring av referensen till 24 § férordningen
2008:245 i paragrafens andra stycke. Genom andringen gors en referens till bade
punkt 1 och 2 i férordningen och dirmed omfattar undantaget 1 paragrafen alla sad-
ana undantag som Forsvarsinspektoren for hilsa och miljé kan meddela avseende
Reach-forordningen. Bestimmelsens funktion ar liksom tidigare att sidana undantag
automatiskt medfor att registrering inte behover goras 1 SCIP-databasen.

Eftersom den féreslagna lydelsen av 24 § férordningen 2008:245 hinvisar till artikel
33 istillet for artikel 33.1 1 Reach-férordningen dndras den aktuella paragrafen i enlig-
het med detta. Ovriga dndringar 4r redaktionella.
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