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om kemiska produkter och biotekniska organismer;

beslutade den 14 maj 2009.

Kemikalieinspektionen foreskriver med stéd av 18 § 2-4, 6-7
och 12-13 fdérordningen (2008:245) om kemiska produkter och
biotekniska organismer samt 11 § foérordningen (1998:944) om
forbud m.m. i vissa fall i samband med hantering, inférsel och
utforsel av kemiska produkter i frdga om Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2008:2) om kemiska produkter och biotekniska
organismer,

dels att 8 kap. ska upphora att gélla,

dels att 1 kap. 1 §, 3 kap. 2-4 88, 4 kap. 1 8, 5 kap. 14, 17-18 88,
39-40 88§, rubriken och mellanrubriken nérmast fore 5 kap. 17 §
samt p 6 i Overgdngsbestimmelserna till Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2008:2) samt bilaga 1 ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas fem nya paragrafer, 2 kap. 1 a §, 3 kap.
4 a § och 5 kap. 18 a-c §§ samt en ny bilaga, bilaga 4, med foljande
lydelse.

1 kap.

18 Bestdmmelserna i dessa foreskrifter galler utdver de regler
som utfardats inom den Europeiska unionen. Nér speciella
forutséttningar galler for den svenska marknaden anges det sarskilt
t.ex. att méarkningen ska vara pa svenska spraket for produkter som
sldpps ut pa den svenska marknaden.

Bestdimmelser om klassificering och maérkning finns i
Kemikalieinspektionens  foreskrifter  (KIFS ~ 2005:7) om
klassificering och markning av kemiska produkter samt i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och férpackning
av dmnen och blandningar, &ndring och upphdvande av direktiven
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67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr
1907/2006".

2 kap.

1 a8 Om produkten &r Klassificerad enligt férordning (EG) nr
1272/2008 ska de bestammelser som framgar av avdelning IV
artikel 35 i forordningen tillampas ifrdga om forpackning, istallet
for bestdmmelserna i 2-6 §8 nedan.

3 kap.

2 8 Enanmalningspliktig produkt kinnetecknas av

1. produktnamnet, t.ex. handelsnamn, varubendmning eller
varubeteckning,

2. ingaende komponenter,

3. halten av varje komponent.

Produkter som skiljer sig at i nagot av dessa avseenden ska
anmalas var for sig om inte skillnaden beror pé& oavsiktliga
variationer mellan olika tillverkningssatser.

Av bilaga 1 foljer att vissa produkter far anmalas under en
gemensam beteckning.

Aven den som tillverkar eller importerar flera produkter med
olika produktnamn, men med samma funktion och kemiska
sammanséattning, far anméla dessa under en gemensam beteckning.
Samtliga produktnamn som &r avsedda att anvandas pa den svenska
marknaden skall dock redovisas i anmalan.

Produkter som tillverkas eller fors in till Sverige i ett uttryckligt
provningssyfte i mindre kvantitet &n 1 000 kilogram behdver inte
anmalas om de inte Gverlats till fler &n ett fatal brukare.

Skyldigheten att géra anmaélan till produktregistret géller inte
kemiska produkter och biotekniska organismer som omfattas av
lakemedelslagen (1992:859), livsmedelslagen (2006:804) eller
lagen (2006:805) om foder och animaliska biprodukter. Denna
skyldighet galler inte heller kosmetiska och hygieniska produkter
avsedda for slutanvdndare som omfattas av forordningen
(1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter.

1 EUT L 353, 31.12.2008, s. 1, Celex 32008R1272.



3§ En anmalan av verksamheten, innehallande de uppgifter som
avses i 4 8 1 och 2 ska ldmnas snarast mojligt och senast nér
verksamheten inleds.

For anmalningspliktiga produkter ska ocksa de uppgifter som
avses i 4 § 3-16 lamnas senast den 28 februari kalenderaret efter det
att anmalningsskyldigheten intradde for produkten.

48 Avanmalan ska framga:

1. Den anmaélningsskyldiges namn eller firmanamn med angi-
vande av personnummer eller organisationsnummer.

2. Den anmdlningsskyldiges adress och telefonnummer.

3. Produktnamn och eventuell gemensam beteckning.

4. Produktens statistiska nummer. Detta utgdrs av de sex forsta
siffrorna i kombinerade nomenklaturen (KN) enligt radets
férordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och
statistiknomenklaturen och om gemensamma tulltaxan?.

5. Om den anmalningsskyldige ar tillverkare eller det ar fraga
om inforsel fran den gemensamma marknaden eller fran tredje land.

6. Om produkten getts nytt handelsnamn, ny varubendmning
eller ny varubeteckning.

7. Om den anmalningsskyldige &r en sddan agent som har fatt
Kemikalieinspektionens medgivande att fullgdra anmélnings-
skyldigheten i stéllet for den som for in produkten till Sverige.

8. Om produkten &r avsedd att vara tillgédnglig for konsumenter
for enskilt bruk.

9. For sadana produkter under varukod (tulltaxenummer) 28
och 29 i bilaga till férordningen (2008:245) om kemiska produkter
och biotekniska organismer som anvands som utgangsvara vid
tillverkning:  uppskattning av  hur produktens anvéndning
procentuellt fordelas pa olika naringsomraden, hogst tre. For dvriga
produkter: uppgift om huvudsaklig anvandning. Dessutom, for
produkter som den anmalningsskyldige for ut ur Sverige: uppgift
om utférselns ungefarliga andel i procent.

10. Funktion.

11. Uppgift om produktens Klassificering med angivande av
antingen farokod och produktens riskfras(er) enligt Kemikalie-
inspektionens foreskrifter (KIFS 2005:7) om Klassificering och
markning av kemiska produkter eller uppgift om produktens
faroklass, farokategori och faroangivelse enligt férordning (EG) nr
1272/2008.

2EGT L 256, 7.9.1987, s. 1 (Celex 31987R2658).
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12. Uppgift om &amnesnamn och halt for alla ingdende
komponenter som

a) har klassificerats enligt Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2005:7) i ndgon eller nagra av faroklasserna

- cancerframkallande kategori 1 eller 2,

- mutagena kategori 1 eller 2,

- reproduktionstoxiska kategori 1 eller 2,

- allergiframkallande, eller

b) har klassificerats enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 i
nagon eller nagra av faroklasserna

- cancerframkallande kategori 1A eller 1B,

- kdnscellsmutagena kategori 1A eller 1B

- reproduktionstoxiska kategori 1A eller 1B

- hud- eller luftvagssensibiliserande kategori 1.

Andra halso- eller miljofarliga amnen och halt for varje sadant
amne ska anges om &mnet ingdr i en produkt i sddan halt att
redovisning pa sakerhetsdatablad kréavs enligt Bilaga 11, avsnitt 3 till
forordningen (EG) nr 1907/2006 (Reach).

Ovriga amnesnamn och halt for varje sddant &mne ska anges om
halten uppgadr till mer an fem viktprocent i produkten.

13. Fér produkter under varukod (tulltaxenummer) 22, 28 och 29
i bilagatill férordningen (2008:245) om kemiska produkter och
biotekniska organismer: uppgift om produktens kemiska
sammanséttning i 6vrigt och om sddana fororeningar som uppgar till
minst en procent av produktens vikt.

14.1 frdga om vissa farger och lacker samt produkter for
fordonsreparationslackering definierade i direktiv 2004/42/EG* som
innehaller flyktiga organiska foreningar (VOC), uppgift om vilken
underkategori som produkten tillhér samt halten flyktiga organiska
foreningar i g/l i den form produkten har ndr den ar fardig att
anvéndas.

15.Uppgift om vilka &mnen i produkten som utgdr
konserveringsmedel fér denna samt halt for vart och ett. Om
konserveringsmedlet finns anmalt far dess handelsnamn anvandas.

16.For sadana kemiska produkter dar anmalaren har angett
funktion som biocid eller som luktpaverkande medel: uppgift om
vilket eller vilka &mnen som utgdr verksamt &mne.

Amnesnamn ska anges med entydigt kemiskt namn. Entydiga
kemiska namn &r "preferred name" enligt CAS*- eller IUPAC®-

*EGT L 143, 30.4.2004, s. 87 (Celex 32004L0042).
* Chemical Abstract Services.
% International Union of Pure and Applied Chemistry.



nomenklatur, kemiskt entydiga synonymer enligt IUPAC- nomen-
klaturen och allmént vedertagna &mnesnamn, s.k. ISO-namn® eller
trivialnamn. CAS-nummer, och EG-nummer far ocksa anvéndas.

4a8§ Halter somavsesi4 8§ 12 eller 15 och som ligger i intervallet
0-1% ska anges sa noggrant som mojligt. Haltuppgifter som
Overstiger 1 % far avrundas till narmaste hela procenttal. Om
produktens sammansattning varierar far halten anges med det
intervall som anger grénserna for variationen i hela procenttal. For
farg och lackprodukter &r det tillrackligt att ange inom vilket
intervall den halten ligger. Tillatna intervall ar darvid 0-1 %, valfria
femprocentsintervall inom omradet 1-10 % och valfria tioprocents-
intervall for dvrigt.

4 kap.

18 Som sarskilt farliga kemiska produkter ska anses sadana som

a) vid Klassificering och markning enligt Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2005:7) om Kklassificering och markning av
kemiska produkter tillhor

— faroklassen Mycket giftig och som ska mérkas med
farosymbolen Dddskalle och farobeteckningen Mycket giftig,

— faroklassen Giftig och som ska mérkas med farosymbolen
Ddodskalle och farobeteckningen Giftig,

- nagon av faroklasserna Cancerframkallande, Mutagen eller
Reproduktionstoxisk och som ska méarkas med farosymbolen
Dddskalle, eller

— faroklassen Fratande och som ska méarkas med farosymbolen
Fratsymbol, farobeteckningen Fréatande och riskfrasen Starkt
fratande,

b) vid Kklassificering och markning enligt férordning (EG) nr
1272/2008 tillhor

— faroklassen akut toxicitet i farokategorierna 1, 2 och 3 och som
ska méarkas med faropiktogrammet Halsofara (GHS06) med
symbol Dddskalle med korsande benknotor och signalordet
Fara,

- nagon av faroklasserna Cancerogenicitet, Mutagenicitet i
konsceller eller Reproduktionstoxicitet i farokategori 1A eller
1B och som ska markas med faropiktogrammet Hélsofara
(GHSO08) och signalordet Fara, eller

— faroklassen Fratande i farokategori 1A och som ska mérkas med
faropiktogrammet Fratande (GHSO05) och signalordet Fara.

® International Organization for Standardization.
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5 kap.

14§ Kraven i 12 och 13 8§ galler inte farger och lacker samt
produkter for fordonsreparationslackering som slapps ut pa
marknaden for att endast anvandas i sddan verksamhet som omfattas
av Naturvardsverkets foreskrifter (NFS 2001:11) om begransning
av utslapp av flyktiga organiska foreningar fororsakade av
anvéndning av organiska ldsningsmedel i vissa verksamheter och
anlaggningar, och som omfattas av tillstdnds- eller anméalningsplikt
enligt forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och
hélsoskydd.

Kvicksilver och kvicksilverhaltiga varor

Undantag fran férbud

178" Trots forbudet i 9 § forordningen (1998:944) om fdérbud
m.m. i vissa fall i samband med hantering, inforsel och utforsel av
kemiska produkter far kvicksilver samt varor som innehaller
kvicksilver sldppas ut pa den svenska marknaden eller anvéndas
enligt vad som foljer av bilaga 4.
Forbudet i 9 § forordningen géller inte for foéljande varor
avsedda att saluforas till allménheten
a) matinstrument som &r aldre dn 50 ar den 3 oktober 2007, eller
b) barometrar som inte omfattas av a), till och med den 3 oktober
2009.

18§ Den som till Sverige yrkesméssigt for in, for ut, tillverkar,
saljer eller anvander kvicksilver eller varor som innehaller
kvicksilver enligt vad som féljer av bilaga 4 ska anteckna féljande:
datum for in- eller utforseln, tillverkning eller férsaljning,

vid anvéndning; datum for anvandning av kvicksilver,

antalet enheter,

mangden kvicksilver,

anvandningsomrade, och

om enheterna har salts, kdparens namn och adress, eller om
enheterna inte har salts vad som har skett med dessa.

obwbdE

" Anmalan har gjorts enligt Europaparlamentets och r&dets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betréffande tekniska standarder och
foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37, Celex 31998L0034), senast &ndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18, Celex
31998L.0048).



Fran anteckningsskyldigheten enligt denna paragraf undantas
vardgivare som istallet omfattas av 18 b-c §8.

18a § Uppgifter som antecknas enligt 18 § skall pa begaran
ldmnas till Kemikalieinspektionen.

18b 8§ En vardgivare far anvanda dentalt amalgam under de
forutsattningar som anges i bilaga 4, punkt 10.

Nér sddan behandling dvervags av vardgivaren ska denne fore
forsta behandlingen pa en patient anmala sin verksamhet till
Socialstyrelsen. Behandling darefter pd ytterligare patienter pa
samma klinik behéver inte anmélas pa nytt.

18 ¢§ Vid anvandning av dentalt amalgam ska vardgivaren
ansvara for att den behandlande tandldkaren antecknar féljande
uppgifter for varje patient.
1. Patientuppgifter (personnummer och aktuell adress),
2. tandstatus och féreslagen behandling (diagnos/tillstand
dokumenteras),
3. vilka sérskilda medicinska skél som foreligger,
4. mangden amalgam som anvénds, samt
5. datum for anvandning.

Vardgivaren ska for kontroll och uppfoljning hélla information
tillgénglig om hur manga och vilka patienter som behandlats med
dentalt amalgam i verksamheten.

398 Forbudeti 11 b § forordningen (1998:944) om forbud m.m. i

vissa fall i samband med hantering, inférsel och utférsel av kemiska

produkter ska inte tillampas avseende féljande anvéandningar av bly,

kvicksilver, kadmium, sexvart krom och polybromerade

difenyletrar:

1. Kvicksilver i lagenergilampor upp till 5 mg kvicksilver per
lampa.

408 Forbudeti 11 b § férordningen (1998:944) om forbud m.m. i
vissa fall i samband med hantering, inférsel och utférsel av kemiska
produkter galler endast om koncentrationen &verstiger 0,1
viktprocent for bly, kvicksilver, sexvart krom, polybromerade
bifenyler (PBB) och polybromerade difenyletrar (PBDE) i
homogena material och 0,01 viktprocent fér kadmium i homogena
material.

KIFS 2009:2
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6. Gransvardena avseende farger och lacker i fas 2 i bilaga 2
avsnitt 2 A skall tillampas fran och med den 1 januari 2010.
Farger och lacker i fas 2 i bilaga 2 avsnitt 2 A som &r framstéllda
fore den 1 januari 2010 far slappas ut pa marknaden till och med
den 1 januari 2011 trots att de inte uppfyller kraven i bilaga 2,
avsnitt 2.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juni 2009.

P4 Kemikalieinspektionens vagnar
ETHEL FORSBERG

Per Bergman
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Uppgifter till produktregistret, 3 kap. 2 §

Kemiska produkter som far anmalas till produktregistret under en
gemensam beteckning, 3 kap. 2 §

D. Destillat/fraktioner

Med destillat/fraktioner menas héar basoljeprodukter som kan
beskrivas med ett CAS-nummer. Med varianter menas destillat med
samma CAS-nummer men med olika viskositet eller andra
fysikaliska egenskaper. Flera varianter inom ett destillat/fraktion far
anmaélas under en gemensam beteckning med en produktanmalan.
For en sddan anmalan galler foljande.

1. Den gemensamma beteckningen ska vara ett namn som
beskriver destillatet/fraktionen eller ingdr i produktnamnet.

2. Antalet varianter ska anges.

3. Varianter som inte bedémts som héalso- eller miljofarliga far
inte anmélas tillsammans med halso- eller miljofarliga varianter.

4. Om varianterna ar halso- eller miljofarliga maéste de
komponenter som beddmts kunna ge produkten hélso- eller
miljofarliga egenskaper vara desamma och ligga inom samma
haltintervall enligt 3 kap. 4 a § i alla varianter.
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Kvicksilver och vissa varor som innehaller
5kap. 17 §

1. Kvicksilver

Bilaga 4

kvicksilver,

Kvicksilver for anvandning inom Far slappas ut

vissa omraden pa den svenska
marknaden
t.o.m.

Far anvandas
for angiven
anvandning
t.o.m.

Analyskemikalier

1. Kuvicksilverforeningar for tills vidare
analys av kvicksilver samt
utveckling av sddana
analysmetoder.

2. Kuvicksilverforeningar for 2014-12-31
analys enligt internationella
standardmetoder inom
lakemedelsomradet.

3. Kvicksilverfoéreningar for 2011-12-31
analys av COD och i ampuller
for COD-analys.

4. Kuvicksilverforeningar for 2011-12-31
analys samt forskning och
utveckling inom medicinsk
diagnostik.

5. Kvicksilverforeningar for 2011-12-31
annan analys &n enligt
punkterna 1-4.

Forskning och utveckling

6. Kvicksilverforeningar for 2011-12-31
forskning och utveckling inom
industri och hogskola.

tills vidare

2015-12-31

2012-12-31

2012-12-31

2012-12-31

2012-12-31



Kvicksilver for anvandning inom Far slappas ut  Far anvandas KIFS 2009:2

vissa omraden pa den svenska for angiven
marknaden anvandning
t.o.m. t.o.m.

Desinficering av medicinsk
utrustning

7. Tiomersal for desinficering av 2011-12-31 2012-12-31
transfusions - och
dialysutrustning.

Dentalt amalgam

8. Dentalt amalgam for tills vidare tills vidare
emissionsmatningar av
kvicksilver vid krematorier.

9. Kuvicksilver for tillverkning av. 2011-12-31 2011-12-31
dentalt amalgam i avsikt att
anvéndas enligt punkt 10.

10. Dentalt amalgam for foljande 2011-12-31 2012-06-30
anvandning och om féljande
villkor &r uppfyllda:
dentalt amalgam far endast
anvandas pa vuxna inom
sjukhustandvarden eller
motsvarande funktion om
a. sdrskilda medicinska skal

foreligger,

b. andra behandlingsmetoder
inte ger ett tillrackligt bra
resultat i ett enskilt fall,
och

c. mottagningen fran
miljosynpunkt ar sarskilt
inrattad for anvandning av
dentalt amalgam.

11
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2. Varor som innehaller kvicksilver

Varor som innehaller kvicksilver for

Far slappas

Far slappas ut pa

anvandning inom vissa omraden ut pa den den svenska
svenska marknaden som
marknaden  reservdel for
t.o.m. angiven
anvéndning t.o.m.
Matinstrument
1. Termometrar for flampunkts- 2013-12-31 2013-12-31
bestdmning enligt direktiv
67/548/EEG.
Somsvets
2. Svetshjul samt metalliskt kvicksilver
for pafyllning i dessa for svetsning av
— raka profiler 2013-12-31
— bojda profiler. 2017-12-31
Sparsandare
3. Sparsandare for vilt for anvandning 2010-12-31 2010-12-31
inom forskning.
Medicinteknisk utrustning och
Overvaknings- och kontrollutrustning
4. Elektrisk och elektronisk tills vidare tills vidare

medicinteknisk utrustning och
dvervaknings- och kontrollinstrument
som omfattas av produktkategori 8-9
i bilaga 1 till férordningen
(2005:209) om producentansvar for
elektriska och elektroniska produkter.



