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Konsekvensutredningen avseende andring
av foreskrifter om kemiska produkter och
biotekniska organismer

Bakgrund

Det finns ett nationellt férbud i Sverige mot kvicksilver och varor som innehaller
kvicksilver 1 9 § forordningen (1998:944) om férbud m.m. i vissa fall i samband med
hantering, inforsel och utférsel av kemiska produkter. Férbudet innebir att
kvicksilver, kvicksilverféreningar och beredningar inte far slippas ut pa den svenska
marknaden, anvindas i Sverige eller yrkesmissigt foras ut fran Sverige.

Fran forbudet ar vissa anvindningar som omfattas av harmoniserade EU-regler
undantagna i ovannimnda foérordning, till exempel i ljuskillor, batterier och fordon.
Kemikalieinspektionen har ocksa bemyndigats att utfarda foreskrifter om undantag
for kvicksilveranvindning och att bevilja dispens i det enskilda fallet. Undantag eller
dispens fir meddelas om det inte innebir nagot patagligt bidrag till att manniskor
eller miljén exponeras for kvicksilver och anvindningen tillgodoser ett visentligt
allmint behov och nagra andra alternativ inte finns tillgdngliga pd marknaden, eller
om det finns sirskilda skal. Kemikalieinspektionen har beslutat om ett antal undantag
tor kvicksilver och vissa varor som innehaller kvicksilver 1 bilaga 3 till
Kemikalieinspektions féreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och
biotekniska organismer.

Beskrivning av problemet och vad man vill uppna

I Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och
biotekniska organismer ir foljande anvindningar undantagna for utslippande pa
marknaden och anvindning:

e kvicksilverféreningar for analys enligt internationella standardmetoder inom
likemedelsomradet,
e kvicksilverféreningar for analys av COD och 1 ampuller f6r COD-analys och
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e kvicksilverféreningar for analys samt forskning och utveckling inom
medicinsk diagnostik.
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Samtliga undantag 16per ut den 31 december 2022. Med anledning av detta har
undantagen setts Over fOr att utreda om det finns tillgingliga alternativ. Undantagen
utreddes senast 2019. For dessa tre anviandningar bedomer Kemikalieinspektionen
att det fortfarande saknas kvicksilverfria alternativ och att anvindningen av
kvicksilverforeningar dirfér behéver forlingas.

Kvicksilverféreningar for analys enligt internationella
standardmetoder inom ldkemedelsomradet

Enligt Lakemedelsverket har anvindningen av kvicksilver och kvicksilverféreningar i
analysmetoder 1 Europafarmakopén minskat, en internationell kvalitetsstandard som
ar bindande i Sverige. Det pagar dven arbete med att ersitta kvicksilverféreningarna.

I Europafarmakopén férekommer kvicksilver och kvicksilverféreningar pa tre olika
satt:

1) Som reagens 1 analysmetoder.
2) Som referensstandard vid kvantifiering av gransvarden.
3) I analysutrustning.

Enligt uppgifter fran Likemedelsverket skulle det vara mojligt att fasa ut
anvindningen av kvicksilver som reagens 1 analysmetoder dir det ofta anvinds for att
pavisa eller kvantifiera specifika joner. I detta fall kan Sverige, via Likemedelsverket,
bidra genom att begira att man tar fram alternativa metoder. Det finns en faststalld
procedur for hur analysmetoder ska uppdateras som brukar ta minst tre ar fran
arbetets start. Enligt Likemedelsverket har man inte limnat in en begiran om att
uppdatera metoder och det pagar aktivt arbete 1 Europafarmakopén med att hitta
alternativa metoder. Idag finns inget alternativ till anvindning av kvicksilver som
reagens i analysmetoder.

Kvicksilver anvands ocksa som referensstandard for att kvantifiera grinsvarden for
kvicksilver 1 monografier 6ver kemiska amnen, vatten och vixtbaserade material. For
att kunna analysera att grinserna inte 6verskrids krivs att kvicksilver eller
kvicksilverforeningar anvinds som referensmaterial. For dessa metoder finns idag
inga alternativa analysmetoder eller analystekniker utan anvindning av kvicksilver
eller kvicksilverforeningar.

Fo6r analysutrustning sasom kvicksilverlampor och uv-lampor saknas alternativ och
mojligheterna dr sma att minska anvindningen enligt Likemedelsverket.

Europafarmakopéns policy ar att inga nya krav pa anvindning av kvicksilver far
introduceras 1 texter och att befintlig anvindning ska ersittas dar sa dr mojligt. Nar
texter dr pa remiss kontrollerar Likemedelsverket om anvindning av kvicksilver eller
kvicksilverforeningar finns kvar. I sa fall patalas det och Likemedelsverket begir att
det bor ersittas.

Da det saknas alternativ for anvandning av kvicksilverforeningar f6r analys enligt
internationella standardmetoder inom likemedelsomradet och behovet av undantag
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kvarstar dr forslaget att forlinga undantaget 1 ytterligare tre ar till den 31 december
2025.

Kvicksilverféreningar for analys av COD och i ampuller fér COD-
analys

COD (Chemical Oxygen Demand), kemisk syreférbrukning, dr en analysmetod for
att mita férekomsten av organiskt material 1 avloppsvatten och slam. Metoden
anvinds bland annat i avloppsreningsverken for att folja upp effektivitet i reningen
och i energianvindning samt f6r processuppfoljning och f6r mitning av utslapp av
organiskt material.

Analysen kan goras genom tva metoder, CODCr eller CODMn. CODMn ir fri fran
kvicksilver, men gar i praktiken inte att anvinda pa avloppsvatten da resultatet av
analysen paverkas av kloridinnehall. CODCr anvinder kvicksilversulfat och
kaliumdikromat. Kvicksilver tillsitts for att kloridjoner inte ska stéra mitningen.

Kaliumdikromat 4r numera upptaget pa bilaga XIV i Reach-férordningen' och
dirmed féremal for tillstandsplikt. Tillstandsplikten giller dock inte anvindning f6r
vetenskaplig forskning och utveckling, inbegripet analys. Anvindning av
kaliumdikromat vid COD-analys dr dirfér undantaget fran tillstandsplikten.

Bestimmelsen om att analysera COD finns i EU:s avloppsdirektiv® och ir
genomford i bland annat Naturvardsverkets foreskrifter (INFS 2016:6) om rening och
kontroll av utslipp av avloppsvatten fran titbebyggelse. EU-kommissionen arbetar
med en revidering av avloppsdirektivet och ett nytt forslag vintas komma sommaren
2022. Det finns féraningar om att krav pa analys av COD kan komma att ersittas
med en frivillig parameter. Det skulle kunna innebira ett omfattande grepp dir storre
mojligheter kan finnas for att fasa ut och ersitta COD som kontrollparameter och
dirmed dven behovet av en analysmetod med kvicksilver.

Enligt Naturvardsverkets foreskrifter f6r rening och kontroll av avloppsvatten fran
tatbebyggelse kan kravet pa CODCr ersittas av totalt organiskt kol (TOC) eller total
syreférbrukning (TOD), om ett bestimt foérhallande kan fastslas mellan CODCr och
ersattningsparametern for varje enskild avloppsreningsanliggning. Nagot generellt
térhallande mellan COD och TOC eller TOD gar inte att fastsla och det ar heller
inte sikert att ett bestaimt forhéallande mellan parametrarna kan identifieras pa
anldggningsniva, vilket skulle innebira att det inte gar att forbise kravet. Det bor
utover detta ocksa finnas sarskilda skal for att franga kravet, vilket skulle kunna vara
att man vill undvika kvicksilverinnehallande analysmetoder.

Kvicksilverfria metoder for att mata kemisk syreforbrukning har undersokts, men det
har hittills inte gatt att finna en generell fullgod ersittningsmetod. Ar 2016

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktv 1999/45/EG och upphivande av ridets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.

2 Réadets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten frin titbebyggelse.
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genomfordes en bred férkommersiell innovationsupphandling for att hitta
kvicksilverfria alternativa metoder f6r analys av COD. Alla till buds stiende
mojligheter undersoktes utan att finna tillrickliga ersittningsmetoder. Métning av
TOC och TOD korrelerar inte till avloppsvattnets energiinnehall i form av
nedbrytningsbara féroreningar, vilket gér metoderna otillrickliga som ersittare. Det
har inte framkommit nagra nya uppgifter som talar fér att det skulle finnas andra
alternativ. Forslaget ar darfor att forlinga undantaget frian kvicksilverférbudet 1
ytterligare tre ér till den 31 december 2025.

Medicinsk diagnostik

Porfyri dr ett samlingsnamn pa atta arftliga sjukdomar, orsakade av defekter 1
enzymer som medverkar vid bildandet av det roda blodfirgimnet hemoglobin. Akut
intermittent porfyri (AIP) dr den vanligaste porfyriformen i Sverige. Den kan ge
buksmirtor, symtom fran nervsystemet och ibland psykiska symtom. En annan
variant ar erytropoetisk protoporfyri (EPP) som 1 forsta hand ger symtom i form av
hudbesvir som beror pa 6verkinslighet mot frimst solljus.

Kvicksilver(II)klorid anvands vid diagnostik av flera porfyrisjukdomar och 1 tre olika
16sningar vid varje analystillfalle.

En annan metodik fOr att mita enzymaktivitet utvecklades 2018 av Centrum f6r
medfédda metabola sjukdomar (CMMS). Denna nya metod férvintas innebira att
anvindningen av kvicksilver(Il)klorid kan fasas ut. Anpassning av analysmetoden
pagar och det kvarstar en del undersékningar fOr att slutligt kunna sikerstilla att den
nya metoden fungerar for att diagnosticera porfyrisjukdomar. Porfyricentrum vid
Karolinska Universitetslaboratoriet bedomer att det kan dréja upp till ett ar innan
kvicksilver(I)klorid slutgiltigt kan fasas ut. Forslaget dr darfor att forlinga
undantaget fran kvicksilverférbudet i ytterligare ett ar till den 31 december 2023.

Behov av konsekvensutredning

Forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning giller f6r
torvaltningsmyndigheter under regeringen. Av 4 § i férordningen framgar att en
myndighet sa tidigt som mojligt ska utreda foreskrifternas kostnadsmassiga och andra
konsekvenser 1 den omfattning som beh6vs 1 det enskilda fallet och dokumentera
utredningen i en konsekvensutredning. Enligt 5 § férordningen om
konsekvensutredning vid regelgivning far en myndighet besluta foreskrifter utan att
vidta de atgirder som sigs i 4 § om myndigheten bedémer att det saknas skil att
genomfora en konsekvensutredning. En sidan bedémning ska dokumenteras.

Den foreslagna dndringen bedémer Kemikalieinspektionen inte far nagra betydande
konsekvenser f6r berérda aktorer da den foérlinger befintliga undantag. Forslaget
bedéms inte medféra nagra negativa konsekvenser for foretags arbetsforutsittningar,
konkurrensférmaga eller villkor i1 Gvrigt f6r de foretag som berdrs av forslaget.
Kemikalieinspektionen bedomer dirmed att konsekvensutredningen kan begrinsas
till vad som framgir enligt 6 § férordning om konsekvensutredning vid regelgivning.
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Berorda aktorer

Kvicksilverféreningar for analys enligt internationella
standardmetoder inom ldkemedelsomradet

En forlingning av undantaget innebir att de som saljer eller anviander kvicksilver kan
fortsitta med detta under de kommande tre dren. Generellt handlar det om foéretag
inom likemedelssektorn som analyserar, forskar om, utvecklar och/eller tillverkar
likemedel samt foretag som siljer analysutrustning for testning enligt
Europafarmakopén. Anvindningen for analys inom likemedelsomradet bedéms vara
begrinsad.

Kvicksilverféreningar for analys av COD och i ampuller fér COD-
analys

De som siljer eller anvander kvicksilverféreningar for analys av COD och 1 ampuller
tor COD-analys dr de som frimst ber6rs av undantaget ar avloppsreningsverk och
industrin. Aven de som siljer kvicksilvret fér den anvindningen berérs. Det
uppskattas finnas ungefir 1 300 avloppsreningsverk i Sverige. Enligt
Naturvardsverket foreskrifter om rening och kontroll av utslipp av avloppsvatten
fran titbebyggelse omfattas inte mindre anldggningar av kraven.

Medicinsk diagnostik

De som ber6rs av undantaget dr fraimst de som siljer eller anvinder kvicksilver for
medicinsk diagnostik. Den frimsta anvindningen gérs vid Porfyricentrum vid
Karolinska Universitetslaboratoriet. Uppskattningsvis har ett sextiotal personer 1
Sverige erytropoetisk protoporfyri och for akut intermittent porfyri uppskattas 10 per
100 000 invéanare bira pa en mutation for sjukdomen.

Aven de (frimst patienter) som fortsatt kommer att kunna diagnosticeras med dessa
produkter paverkas indirekt av ett fortsatt undantag.

Ovriga

Berorda av forslaget dr ocksa Kemikalieinspektionen genom att myndigheten
informerar om reglerna och i tillsyns och tillsynsvigledande verksamhet.
Kommunerna och Linsstyrelserna paverkas nir de bedriver tillsyn och kommer att
beh6va ge viss information om bestimmelserna.

Mark- och miljédomstolen kommer att paverkas om Kemikalieinspektionens beslut
om dispens Overklagas.

Nollalternativet

Idag finns det undantag for kvicksilverféreningar for analys enligt internationella
standardmetoder inom likemedelsomradet, kvicksilverforeningar fér analys av COD
och 1 ampuller f6r COD-analys samt kvicksilverforeningar for analys samt forskning
och utveckling inom medicinsk diagnostik. Dessa undantag 16per ut den 31
december 2022.
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Nollalternativet ar att inte vidta nagon éatgird vilket innebar att undantagen upphor
den 31 december 2022 och att det darefter dr férbjudet att slippa ut pa marknaden
och anvinda kvicksilver for dessa syften. Om det efter den 1 januari 2023 finns ett
behov av att slippa ut eller anvianda kvicksilver beh6ver den som vill slippa ut eller
anvinda kvicksilver ans6ka om dispens.

Att ansoka om dispens medfér administrativa kostnader f6r foretag i form av
tidsatgang att fylla i ansokan. Kostnad uppstar dven f6r ansékningsavgift pa 15 000
kr per ans6kan om dispens. Dispenser beviljas normalt f6r tva ar 1 taget, vilket
innebdr att berdrda foretag skulle behéva soka dispens mellan en till tva ganger for
att kunna slappa ut och anvinda kvicksilver motsvarande den period som de
foreslagna undantagen avser.

For Kemikalieinspektionen uppstar kostnader i form av personalkostnad for att
hantera ans6kan om dispens. I viss man kan Mark- och miljddomstolen paverkas om
beslut om dispens 6verklagas, dock bedéms det vara en mindre mangd.

Alternativa lésningar

Ett alternativ ar att inte gora den foreslagna forlingningen av undantagen, alltsa
nollalternativet. Det skulle innebira att det blir férbjudet att slippa ut pa marknaden
och anvinda kvicksilver for analys enligt internationella standardmetoder inom
likemedelsomradet, f6r analys av COD och i ampuller f6r COD-analys och f6r
analys samt forskning och utveckling inom medicinsk diagnostik. Om det finns ett
behov av att slippa ut pa marknaden eller anvinda kvicksilver behéver verksamheten
ans6ka om dispens. Att ansoka om dispens medfér administrativa kostnader i form
av tidsatgang att fylla i ans6kan. Kostnad uppstar dven f6r ansokningsavgift pa

15 000 kr per ans6kan om dispens. Dispens behover ansékas bade for att fa slippa ut
pa marknaden och anvinda kvicksilver. Ett 6kat antal dispensansékningar skulle
medfor en 6kad personalkostnad f6r Kemikalieinspektionen avseende en 6kad
administration vid hanteringen av dispensirenden. Da det inte finns alternativ och
det ror sig om flera anvindningar, bland annat genom krav enligt EU-lagstiftning,
som sedan tidigare reglerats 1 fOreskrifter anser Kemikalieinspektionen att det dr mer
andamalsenligt och tydligare att forlinga undantagen i foreskrifter.

Ett annat alternativ skulle vara att f6rlinga undantagen under en kortare tidsperiod.
Undantaget f6r kvicksilverféreningar for analys samt forskning och utveckling inom
medicinsk diagnostik foreslas forlingas med ett ar varvid det inte anses motiverat
med en kortare tidsfrist. For undantagen for kvicksilverforeningar f6r analys av
kvicksilver och utveckling av sidana analysmetoder samt f6r analys enligt
internationella standardmetoder inom likemedelsomradet, ar forslaget att forlinga
undantagen med tre ar. Det skulle vara mojligt att forlinga undantagen under en
kortare tid for att 6ka incitamenten att ta fram andra anvindningar 4n
kvicksilverféreningar. Dock behover de som sldpper ut och anvander kvicksilver
kunna anpassa sin verksamhet och det anses vara omotiverat att forlinga kortare tid
nir det saknas alternativa 16sningar.

Ett tredje alternativ skulle vara att férlinga undantagen under en lingre tidsperiod dn
3 ar. Nr det giller kvicksilverforeningar for analys samt forskning och utveckling
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inom medicinsk diagnostik pagar det ett arbete att fasa ut kvicksilverféreningar
varvid det inte anses motiverat att 1 dagslaget forlinga undantaget lingre dan den
foreslagna tidsfristen. Angaende kvicksilverféreningar f6r analys av kvicksilver och
utveckling av sidana analysmetoder samt for analys enligt internationella
standardmetoder inom likemedelsomradet ér det ett undantag fran det f6rbud som
finns 1 Sverige varfor det ska forlingas restriktivt varfor det inte anses befogat att
forlinga ytterligare dn de foreslagna tre aren.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser
regleringen medfor

Féretag som utnyttjar undantaget

Forslaget att forlinga tidsfristen bedéms medfora positiva konsekvenser f6r de
toretag som siljer och anvinder kvicksilver f6r analys enligt internationella
standardmetoder inom likemedelsomradet, f6r analys av COD och i ampuller f6r
COD-analys samt for analys samt forskning och utveckling inom medicinsk
diagnostik. De som utnyttjar undantaget som finns idag kommer att kunna fortsitta
sin verksamhet utan nagon paverkan och férslaget antas inte medféra nagra
ytterligare kostnader for dessa foretag.

Staten

For Kemikalieinspektionen medfor forslaget vissa kostnader f6r att informera om
torlingningen av undantagen. Kostnaderna bedoms dock vara ringa och troligen
hade kostnaderna varit hogre om undantagen inte forlings i form av behov av
information och fragor fran foretag.

Det storsta tillsynsansvaret ligger pa kommunerna men da forslaget dr att forlinga
undantag som redan har funnits bedoms kostnader for tillsyn att vara férsumbara.

Ovrigt

Kvicksilver dr en littflyktig metall som kan spridas linga strickor via luften som
kvicksilveranga. Kvicksilver kan inte brytas ned utan ansamlas i mark, 1 vatten och i
levande organismer. Att undantagen forlings medfor i sig en 6kad anvandning och
fortsatt negativ paverkan pa miljon. Det finns dock ett behov av att anvinda
kvicksilver f6r de undantag som Kemikalieinspektion tidigare har meddelat och da
det saknas alternativ anses forslaget vara befogat.

Forslaget bedoms inte ha nigon paverkan pa jimstalldheten mellan mén och
kvinnor.

Bemyndigande

11 § foérordningen (1998:944) om férbud m.m. 1 vissa fall i samband med hantering,
inforsel och utférsel av kemiska produkter.
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Overensstdmmande med Sveriges anslutning till
Europeiska unionen

Kemikalieinspektionen bedémer att forslaget om férlingning av undantagen ar
torenliga med EU:s regler om fri rérlighet av varor och att forslaget dr utformat pa
ett icke-diskriminerande sitt som ar forenlig med EU-ritten.

De nationella reglerna om kvicksilver dr sedan tidigare notifierade till EU-
kommissionen.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2023.

Information om foreskriftsindringen kommer att limnas pa Kemikalieinspektionens
hemsida och genom nyhetsbrev.

Samrad

Under arbetet med 6versynen av nu gillande undantag kontakter tagits med
Naturvardsverket, Svenskt Vatten, Lakemedelsverket och Porfyricentrum for att folja
upp den utredning som gjordes 2019.

Kontaktperson

For tekniska fragor kontakta:
Linn Norrbick
tel: 08-519 414 14

e-post: linn.Norrback@kemi.se

For juridiska fragor kontakta:
Louise Modin, Juridiska sekretariatet
tel: 08-519 411 39

e-post: louise.modin@kemi.se
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