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Andring i Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS 2017:7) om
kemiska produkter och biotekniska organismer - genomférande
av undantag enligt RoHS-direktivet

Bakgrund

Det aktuella forslaget syftar till att implementera tva undantag enligt RoHS-
direktivet' 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. Det ena av dessa tva utgor en fornyelse av ett
tidigare beviljat undantag. I samband med dessa foreslagna foreskriftsandringar
genomfors dven tva redaktionella dndringar som inte innebir nagra andringar 1 sak.

RoHS-direktivet begransar anvindningen av ett antal amnen i elektrisk och
elektronisk utrustning. Huvudregeln dr att bly, kadmium, kvicksilver, sexvirt krom,
flamskyddsmedlen PBB och PBDE samt fyra ftalater® inte fir forekomma mer in i
vissa angivna koncentrationer. Direktivet borjade tillimpas den 2 januari 2013 men
med 6vergangsbestimmelser for olika produktkategorier3 . Fran och med 22 juli 2019
omfattar direktivet all elektrisk och elektronisk utrustning som inte omfattades av det
tidigare RoHS-direktivet. Sadan utrustning placeras i kategori 11.

Det finns mojligheter att soka undantag fran dmnesbegransningarna i direktivet.
Ansokningar om undantag utreds innan beslut fattas, se nedan under ’samrad”.
Beslutade undantag f6rs sedan in i bilagor till direktivet.

Hur linga undantagen far vara anges i artikel 5.2. Giltighetstiden ska som lingst vara:
- f6r 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,

- f6r kategori 11, fem ar fran och med den 22 juli 2019.

! Europapatlamentets och tadets direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa
farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Direktivet dr implementerat genom férordning
(2012:861) om farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning, samt Kemikalieinspektionens
foreskrifter.

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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Undantagen kan fornyas. Om en ansékan om fornyelse av ett undantag gors giller
undantaget fram till dess att kommissionen fattat beslut 1 drendet.

Kommissionen har beslutat om tva dndringsdirektiv som anges nedan. Undantagen
ska vara inférda 1 nationell ritt senast den 28 februari 2023 men ska tillimpas fran
och med den 1 mars 2023.

Redaktionella dandringar
Byte av bendmmningar pa leden i punkt 27 i bilaga 5 till foreskrifterna

Led e) och f) i punkt 27 i bilaga 5 till foreskrifterna féreslas benamnas led a) och b) i
enlighet med bendmningarna f6r motsvarande bestimmelser 1 punkt 27 i bilaga I'V till
direktiv 2011/65/EU. Dessa redaktionella dndringar innebir inte nagra dndringar i
sak. Kemikalieinspektionen bedomer dirfor att det saknas skil att utreda
konsekvenserna av dessa dndringar.

Undantag

1. Undantag for anvindning av bly i supraledande kablar och ledningar av
vismutstrontinmkalciumkopparoxid och bly i elektriska ansiutningar till dessa.’

Bly ér ett imne som omfattas av begrinsningar enligt bilaga II till direktiv
2011/65/EU.

Den 25 mars 2019 mottog kommissionen en ansékan som limnats in i enlighet med
artikel 5.3 i direktiv 2011/65/EU om ett undantag fér upptagande i bilaga IV till det
direktivet for anvandning av bly i supraledare av vismutstrontiumkalciumkopparoxid
(BSCCO) som anvinds i kablar och ledningar och av bly i tillhérande elektriska
anslutningar till andra komponenter till elektrisk och elektronisk utrustning. Bly-
dopad BSCCO kan anvindas for att skapa supraledande magnetiska kretsar for
medicintekniska produkter och 6vervaknings- och kontrollinstrument. Lodmetall
som innehaller bly anvinds for att ansluta supraledande ledningar och kablar till
andra komponenter till elektrisk och elektronisk utrustning. Det finns for nirvarande
inget blyfritt alternativ pa marknaden som skulle ge en tillricklig tillférlitlighetsniva
for anvindningar dir det kravs egenskaper saisom duktilitet (dvs. ett materials for-
maga att utsittas for plastisk deformation utan att sprickbildning uppstar) och lag
elektrisk resistivitet vid laga temperaturer (dvs. att materialet har ett ligt motstand
mot elektrisk strom vid laga temperaturer).

Vid utvirderingen av det begirda undantaget, som omfattade en teknisk och veten-
skaplig bedémningsstudie, drogs slutsatsen att tillsatsen av bly i BSCCO ger tekniska
och funktionella férdelar som inte kan uppnas utan anvindning av bly. De tekniska
och funktionella férdelarna utgors av bilder med hégre upplésning f6r medicinsk
diagnos eller for forskning och innovation, och de méjliggér en stabilare drift av de
relevanta anvindningarna. Tillsatsen av bly i BSCCO g6r det moijligt att tillverka

4 Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/1631 av den 12 maj 2022 om indring, for
anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och
ridets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag £6r anvindning av bly i supraledande kablar och
ledningar av vismutstrontiumkalciumkopparoxid och bly i elektriska anslutningar till dessa.
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effektivare och mer tillforlitlig utrustning, vilket gynnar hilso- och sjukvarden liksom
innovation.

Kommissionen anser att det dr lampligt att bevilja undantaget f6r en lingre giltighets-
period i enlighet med artikel 5.2 férsta stycket i direktiv 2011/65/EU mot bakgrund
av sina féljande bedomningar. For nirvarande édr det inte mojligt att substituera eller
pa annat sitt ta bort bly i supraledande material och tillhérande 16dmetall och behalla
samma tekniska prestanda, och det vintas inte heller bli méjligt inom en Gverskadlig
framtid. Det begirda undantaget r férenligt med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006° och férsimrar inte det miljé- och hilsoskydd som
foljer av den forordningen. Det blydopade BSCCO-materialets tekniska fordelar har
potential att frimja forbattringar och innovation inom medicinsk diagnostik och
inom forskning. Det dr osannolikt att undantagets varaktighet kommer att fa negativa
konsekvenser f6r innovation.

2. Undantag for anviindning av bly i vissa produfkter for magnetisk resonanstomografi.’
Bly ar ett iamne som omfattas av begrinsningar enligt bilaga II till RoHS-direktivet.

Kommissionen beviljade ar 2014 undantag for anvindning av bly i l6dmetall, belagg-
ning pa anslutningar i elektriska och elektroniska komponenter och kretskort, anslut-
ningar for elektriska ledningar, avskdrmningar och kapslade kontaktdon som anvinds
1 viss medicinsk utrustning f6r magnetisk resonanstomografi (MRT), dven kallad

magnetkamerautrustning, genom att dessa anviandningar fordes in i bilaga IV till
direktiv 2011/65/EU. " Undantaget skulle upphéra att gilla den 30 juni 2020.

Den 12 december 2018 mottog kommissionen en ansékan om fornyelse av undan-
taget, dvs. inom den tidsfrist som anges i artikel 5.5 i RoHS-direktivet. I enlighet med
den bestimmelsen f6rblir undantaget giltigt till dess att ett beslut om ansékan om
fornyelse har antagits.

Vid utvirderingen av ansékan om fornyelse, som omfattade en teknisk och veten-
skaplig bedomningsstudie, drogs slutsatsen att MRT-produkter av dldre konstruktion
ar beroende av MRT-komponenter som innehaller bly och att de har mycket
begrinsad kompatibilitet med nya blyfria MRT-komponenter. Utvirderingen visade
vidare att blyfria modeller av icke-integrerade MRT-spolar redan finns tillgingliga.

> Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets forordning (EEG) nr 793/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

¢ Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/1631 av den 12 maj 2022 om andring, for
anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen, av bilaga IV till Europapatlamentets och
radets direktiv 2011/65/EU vad giller undantag f6r anvindning av bly i vissa produkter f6r magnetisk
resonanstomografi.

7 Kommissionens delegerade direktiv 2014/7/EU om dndring, for anpassning till den tekniska
utvecklingen, av bilaga IV till Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/65/EU vad giller
undantag f6r bly i l6dmetall, beldggning pé anslutningar i elektriska och elektroniska komponenter och
kretskort, anslutningar for elektriska ledningar, avskdrmningar och kapslade kontaktdon som anvinds
a) 1 magnetiska filt inom en sfir med 1 m radie runt magnetens isocenter i medicinsk MRT-utrustning,
inklusive patientmonitorer utformade f6r att anvindas inom detta omrade, eller b) i magnetiska falt
inom 1 m avstand frin ytterytorna pa cyklotronmagneter, magneter for straltransport och kontroll av
stralriktning for partikelterapi.
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Nir det giller MRT-produkter med integrerade spolar krivs dock ytterligare tid for
den tekniska utvecklingen och godkinnandeforfarandet for att utveckla blyfria
l6sningar.

Kommissionen anser att det ar lampligt att bevilja férnyelse av undantaget av
foljande skil. Om ansokan om férnyelse inte beviljas kan det leda till att MRT-
produkter kasseras 1 fortid pa grund av bristen pa kompatibla komponenter eller
mojligheter till omkonstruktion. Detta skulle kunna leda till en brist pA MRT-
utrustning, vilket 1 sin tur skulle kunna inverka negativt pa hilso- och sjukvarden for
patienter. De sammanlagda negativa konsekvenser f6r miljo, hilsa och
konsumentsakerhet som orsakas av att amnet substitueras med ett annat imne
kommer sannolikt att vara storre an de sammanlagda férdelar f6r miljo, hilsa och
konsumentsakerhet som en sadan substitution kan medféra. Undantaget dr forenligt
med Reach-férordningen och férsimrar siledes inte det miljo- och halsoskydd som
foreskrivs dir. Kommissionen ansag daremot att anvindningen av bly i nykonstru-
erade icke-integrerade MRT-spolar och i framtida blyfria MRT-produkter med
integrerade spolar bor uteslutas frain undantaget.

For att kompatibel MRT-utrustning for hélso- och sjukvard ska kunna tillhandahallas
och for att ge tid f6r utveckling av blyfria alternativ ansag kommissionen att det ar
limpligt att bevilja en fornyelse av undantaget, med ett reviderat tillimpningsomrade,
for maximalt sju ér till och med den 30 juni 2027, i enlighet med artikel 5.2 forsta
stycket 1 RoHS-direktivet. Mot bakgrund av resultaten av de piagaende f6rsdken att
finna tillforlitliga substitut menade kommissionen att undantagets varaktighet
sannolikt inte har ndgra negativa konsekvenser for innovation.

Konsekvensutredning

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

Syfte med forslaget

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

- 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 tillforlitliga, d.v.s. om ett substitut anvinds
kommer livslingden for den elektroniska apparaten sannolikt minska.

- Negativa konsekvenser for milj6, hilsa och konsumentsikerhet av
substitution Gvervager nyttorna.

Behovet av de specifika undantagen framgar av de utredningar som gjorts av
konsulter pa uppdrag av EU-kommissionen som underlag f6r kommissionens
beslut.t

8 https://op.europa.eu/en/publication-detail /- /publication /cd861a6d-5a0b-11eb-b59f-
0laa75ed71al/language-en/format-PDF /source-275314695
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Utredningens slutsats avseende anviandning av bly 1 supraledande kablar och led-
ningar av vismutstrontiumkalciumkopparoxid och bly 1 elektriska anslutningar till
dessa var att tillsatsen av bly i BSCCO ger tekniska och funktionella férdelar som inte
kan uppnis utan anvindning av bly. Begiaran om undantag kan dirigenom motiveras
genom att substitution dr tekniskt ogenomforbart.

Avseende anvindning av bly i vissa produkter f6r magnetisk resonanstomografi drog
utredningen slutsatsen att det saknas fungerande kompatibla komponenter och
mojlighet till omkonstruktion av MRT-produkter av dldre konstruktion Begiran om
undantag kan dirmed motiveras genom att befintliga substitut inte ar tillférlitliga f6r
de aktuella anvindningarna.

Alternativa losningar

RoHS-direktivet ar ett s3 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
specifika tekniska applikationer, och de boér implementeras ordagrant for att undvika
felaktigheter. Detta dr ocksa i enlighet med hur tidigare undantag implementerats.
Kemikalieinspektionen ser dirfér inget behov av att identifiera alternativa 16sningar.

Forslagets dverensstiammelse med EU-réitten

Forslaget bygger pa fullharmoniserade EU-bestimmelser och 6verensstimmer
dirmed med EU ritten, se ovan.

Beriorda

Berorda aktorer dr framfor allt foretag som tillverkar, importerar eller distribuerar
varor som omfattas av forslaget till f6rlingda undantag. Distributorer ber6rs indirekt
av forslaget.

Kemikalieinspektionen har utifrin underlag fran branschen, Likemedelsverket samt
SCB forsokt uppskatta antalet aktérer som berors av de forlingda undantagen. Enligt
uppgifter fran branschen finns det omkring 640 medicintekniska féretag pa den
svenska marknaden (2016). Av dessa ar cirka 190 medlemmar i Swedish Medtech
vars medlemsféretag utgor 40% av antalet anstillda inom sektorn i Sverige (Bransch-
rapport fran Bisnodes, april 2017). Branschen uppskattar sjilva att medlemsféretagen
1 Swedish Medtech star f6r 50 % av nettoomsattningen f6r den svenska medicin-
teknikbranschen.

Inom medicinteknikindustrin i Europa finns drygt 675 000 anstillda. I Tyskland finns
flest anstillda inom denna sektor. Sverige ligger pa en delad sjatteplats tillsammans
med Spanien. Inom sektorn hilso- och sjukvardsprodukter och vird var 5 av de 44
storsta forsknings- och utvecklingstunga bolagen i Europa svenska foretag ar 2016,
enligt the EU Industrial R&D Investment Scoreboard. Medicintekniksektorn ar
dirmed betydande bade f6r den europeiska ekonomin och den svenska ekonomin.

Av de 640 medicintekniska foretagen som ir verksamma pa den svenska marknaden
uppskattar branschen att cirka 40% ir mikroféretag, 44% ar foretag med 10-49
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anstillda, 14% ir medelstora foretag med 51-250 anstallda och 2% ar storbolag
(2010).

I SCB:s statistik finns inte nagon data 6éver hur manga féretag som tillverkar eller
distribuerar produkterna som berérs av de fornyade undantagen for anvindning av
bly i vissa produkter f6r magnetisk resonanstomografi. Enligt deras statistik finns det
totalt 2 343 foretag pa den svenska marknaden som indirekt eller direkt skulle kunna
beroras av undantagen. Av dessa ér 63 foretag verksamma inom tillverkning av
stralningsutrustning samt elektromedicinsk- och elektroterapeutisk utrustning och
782 av foretagen finns inom provisionshandeln med annat specialsortiment.
Resterande 1498 foretag ar verksamma inom partihandeln med medicinsk utrustning
och apoteksvaror. Hur minga av dessa foretag som direkt berors av de fornyade
undantagen har inte kunnat identifierats 1 denna utredning.

For anvindning som fortsatt blir mojlig tack vara undantaget om anvindning av bly 1
overvaknings- och kontrollinstrument finns ingen statistik eller uppskattning av hur
manga aktorer som direkt eller indirekt kan berdras. I SCB:s statistik finns ingen
SNI-kod’ som kan anvindas fér sokning av aktérer inom denna bransch. Dessa
foretag dr dock betydligt fler dn de f6r ovannimnda SNI-koder och de finns
dessutom inom en rad olika branscher och verksamheter.

Likemedelsverket har viss kinnedom, om dn begrinsad, om medicintekniska
produkter for invitro-diagnostik som ir tillgingliga pa den svenska marknaden. Det
saknas darfor en komplett 6verblick 6ver de ekonomiska aktérerna (tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer, distributorer) som ar verksamma pa den
svenska marknaden. Myndigheten har endast registrerade uppgifter av svenska
tillverkare och auktoriserade representanter men inte av distributérer eller
importorer. Kemikalieinspektionen har tagit del av dessa registrerade uppgifter.
Dessa kunde dock inte anvindas for att uppskatta antalet direkt eller indirekt berérda
foretag.

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 férlings. Om undantagen inte
torlingdes innebir 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 amnena i de specifika applikationerna
forsvinner kan det innebira att foretagen maste anvinda substitut med simre
funktion eller om substitut helt saknas sluta med produktionen, importen respektive
forsiljningen. De omstillningskostnader som detta skulle innebara skulle kunna bli
betydande f6r de féretag som inte budgeterat f6r dessa kostnader redan. Andra

9 SNI dr en statistisk standard som anvinds for att klassificera enheter som foretag och arbetsstillen
efter deras ekonomiska aktiviteter.
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konsekvenser for berorda foretag skulle kunna bli ligre omsittning och dirmed lagre
vinst det nirmaste aret.

For anvindning inom sjukvard, forskning och 6vervakning och kontroll skulle kon-
sekvenserna blir betydande om undantagen inte forlingdes. I de fall dir det finns
tillgéngliga alternativ sa kan de exempelvis inte ge tillrickligt tillforlitliga matresultat.
Att férlinga undantagen bedéms medfora positiva konsekvenserna f6r milj6, hilsa
och konsumentsikerheten.

De forlingda undantagen ska inféras lika inom EU och bedéms darfor ge svenska
aktérer motsvarande villkor som de konkurrerande foretagen pa EU marknaden.
Kemikalieinspektionen ser inte heller niagon mojlighet eller utrymme for att 1 detta
skede ta ndgon sirskild hiansyn till smaféretagares verksamheter pa den svenska
marknaden. Inget sadant sdrskilt behov har heller identifierats tidigare under arbetet.
Forslaget bedoms inte medfora nagra ytterligare administrativa kostnader for
foretagen pa den svenska marknaden.

Tidpunkt och informationsinsatser
Ikrafttridande for bestimmelserna planeras till den 28 februari 2023.

Ansokningarna om undantag frain RoHS-direktivet har tillgingligejorts for samrad av
den konsult som pd kommissionens uppdrag utvirderat ansékningarna. Berérda
aktorer har sannolikt tagit del av informationen pa ett tidigt stadium.

Foreskriftsindringar meddelas pa Kemikalieinspektionens webbplats samt i
Kemikalieinspektionens nyhetsbrev. De aktuella dndringarna bedéms inte vara av
sadant intresse att det finns behov av ytterligare informationsinsatser.

Samrad

Samrad har skett pa EU-nivi i enlighet med bestimmelserna 1 RoHS-direktivet f6r
hur nya undantag beslutas (artikel 5). Kommissionen har i enlighet med artikel 5.7
RoHS-direktivet samratt med berdrda aktorer och offentliggjort kommentarerna pa
en sarskild webbplats innan besluten fattades. Kemikalieinspektionen bedémer inte
att det finns skil att 1 detta skede av implementeringen komplettera det tidigare EU
samradet med ett samrad med aktorer pa den svenska marknaden.
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