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Konsekvensutredning for andring av
foreskrifter gallande kvicksilverundantag

1. Bakgrund

I Sverige géller ett nationellt forbud mot kvicksilver och varor som
innehaller kvicksilver, enligt 9 § forordningen (1998:944) om forbud m.m. i
vissa fall i samband med hantering, inforsel och utforsel av kemiska
produkter. Forbudet innebér att kvicksilver, kvicksilverforeningar- och
beredningar inte far sldppas ut pa den svenska marknaden, anvéndas i, eller
yrkesmissigt foras ut fran Sverige. Varor som innehaller kvicksilver fér inte
sldppas ut pa den svenska marknaden eller yrkesméssigt foras ut fran
Sverige.

Kemikalieinspektionen far enligt 11 § nimnda férordning meddela
foreskrifter om undantag eller i det enskilda fallet ge dispens fran forbudet,
om undantaget eller dispensen inte innebir nagot patagligt bidrag till att
ménniskor eller miljén exponeras for kvicksilver och

1. anvéndningen tillgodoser ett védsentligt allmént behov och nagra andra
alternativ inte finns tillgdngliga p4 marknaden, eller

2. det finns sarskilda skal.

Undantag finns sedan tidigare genomforda i 7 kap. 3-5 §§ och bilaga 3 till
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter
och biotekniska organismer. Vissa av dessa undantag har éndrats utifrédn de
syften som beskrivs nedan, genom dndringsforeskrifterna KIFS 2025:1 som
beslutades av Kemikalieinspektionens generaldirektor den 5 november 2025
och trader 1 kraft den 1 januari 2026.
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2. Problem och syfte med andringarna

For foljande undantag i bilaga 3 till KIFS 2017:7 géller tidsbegransningar,
vilka tidigare har 16pt ut, eller l6per ut under 2025.1

Kbvicksilver for anvindning Far sldppas ut pa den Far anvindas for angiven

inom vissa omriden svenska marknaden till och anvindning till och med
med

2. Kvicksilverforeningar for 2025-12-31 2025-12-31

analys enligt internationella
standardmetoder inom
lakemedelsomradet.

3. Kvicksilverféreningar for 2025-12-31 2025-12-31
analys av COD och i ampuller
for COD-analys.

4. Kvicksilverforeningar for 2023-12-31 2023-12-31
analys samt forskning och
utveckling inom medicinsk
diagnostik.

Eftersom undantagen har 16pt eller 16per ut, har en dversyn skett for att

utreda om det finns tillgdngliga alternativ. Undantagen utreddes senast 2022.

For tvé av dessa tre anvindningsomradden bedomer Kemikalieinspektionen,
utifran de omstandigheter som beskrivs nedan, att det fortfarande saknas
kvicksilverfria alternativ och att undantagen darfor behdver forlangas.

2.1 Forlangt undantag for kvicksilverforeningar
for analys enligt internationella
standardmetoder inom lakemedelsomradet
(p-2 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Detta undantag 16per ut den 31 december 2025. Anvindningen av

kvicksilverforeningar vid analys av komponenter i 1dkemedelsprodukter

foreskrivs 1 Europafarmakopén, som dr en samling texter som bland annat
beskriver kvalitetsstandarder for analysmetoder for lakemedel. Farmakopén

! Andrades senast genom KIFS 2022:7 - Foreskrifter om 4ndring i Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska organismer
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ar rattsligt bindande genom Lékemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2022:65) om utgava 11.0 av Europafarmakopén.

Enligt uppgift fran Lékemedelsverket under 2025 har det i vissa fall inte
varit mojligt att hitta alternativ, och for pagaende projekt dr det fortfarande
ovisst om det kommer att ske. Dérfor behovs ett fortsatt undantag. Utifran
detta forléngs undantaget i ytterligare tre &r, till och med den 31 december
2028.

2.2 Forlangt undantag for kvicksilverforeningar
for analys av COD och i ampuller for COD-
analys (p.3 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Detta undantag 16per ut den 31 december 2025. COD (Chemical Oxygen
Demand), kemisk syreforbrukning, dr en analysmetod for att méta
forekomsten av organiskt material 1 avloppsvatten och slam. Metoden
anvinds bland annat i avloppsreningsverken for att folja upp effektivitet i
reningen och 1 energianvindning samt f6r processuppfoljning och for
mitning av utsldpp av organiskt material.

Analysen kan goras genom tva metoder, CODCr eller CODMn. CODMn dr
fri frAn kvicksilver, men gér i praktiken inte att anvénda pa avloppsvatten da
resultatet av analysen péverkas av kloridinnehdll. I metoden CODCr anvénds
kvicksilversulfat och kaliumdikromat. Kvicksilver tillsétts for att kloridjoner
inte ska stora métningen. Kaliumdikromat &dr numera upptaget pa bilaga XIV
i Reach-forordningen? och dérmed foremal for tillstdndsplikt.
Tillstandsplikten géller dock inte anvdndning for vetenskaplig forskning och
utveckling, inbegripet analys.® Anvindning av kaliumdikromat vid COD-
analys &r dédrfor undantaget fran tillstdndsplikten.

En tvingande bestimmelse om att analysera COD finns i avloppsdirektivet.*
Bestdmmelsen finns inforlivad 1 Naturvdrdsverkets foreskrifter for rening
och kontroll av avloppsvatten fran titbebyggelse (NFS 2016:6). Direktivet

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkénnande och begransning av kemikalier (Reach-
forordningen), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphévande av ridets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

3 Art. 56.3 i Reach-forordningen.

4 Radets direktiv 91/271/EEG av den 21 maj 1991 om rening av avloppsvatten frén
titbebyggelse.
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har dock omarbetats,’ och de nya bestimmelserna medger att man enbart
analyserar TOC (totalt organiskt kol) i stillet for COD (tabell 1 i bilaga I till
direktivet). Nu finns ddrmed mojlighet for Naturvardsverket att sluta
foreskriva krav pd COD-analys. Omarbetningen triddde i kraft den 1 januari
2025 och ska inforlivas i svensk rétt senast den 31 juli 2027.
Naturvardsverket har fatt regeringsuppdrag om att foresla de
forfattningsidndringar som behovs, vilket ska redovisas den 30 januari 2026.
Undantaget bor darfor forldngas under en 6vergéngsperiod, 1 vantan pa att
nya bestimmelser for inforlivande av det omarbetade direktivet har
genomforts. Forlangningen giller till och med den 31 december 2028.

2.3 Utgaende undantag for analys samt forskning
och utveckling inom medicinsk diagnostik
(p-4 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Detta undantag 16pte ut den 31 december 2023. Undantaget motiverades av
att kvicksilverforeningar behovdes for att diagnostisera porfyrisjukdomar.
Enligt uppgift fran Porfyricentrum vid Karolinska Universitetssjukhuset som
lamnades under ar 2022 kunde det drdja upp till ett &r innan
kvicksilver(Il)klorid slutgiltigt kunde fasas ut. Eftersom undantaget har 16pt
ut tas det bort genom Andringsforeskrifterna KIFS 2025:1. Andringen
beskrivs 1 en fotnot.

3. Syfte med andringarna

Syftet med dndringarna &r att

- forlinga nimnda undantag som loper ut den 31 december 2025 da de
aktuella anvindningsomradena dr nddvandiga enligt krav 1 EU-rétten
och alternativ dnnu saknas enligt problembeskrivningen ovan, samt
att

- ta bort undantaget som 16pte ut den 31 december 2023, och infora en
not som anger detta.

5 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/3019 av den 27 november 2024 om
rening av avloppsvatten fran titbebyggelse (omarbetning).
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4. Berorda aktorer

4.1 Forlangt undantag for kvicksilverforeningar
for analys enligt internationella
standardmetoder inom lakemedelsomradet
(p-2 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

En forlingning av undantaget innebér att de aktorer som séljer eller anvinder
kvicksilver kan fortsdtta med detta under de kommande tre dren. Generellt ar
dessa aktorer foretag inom ldkemedelssektorn som analyserar, forskar om,
utvecklar eller tillverkar likemedel samt foretag som séljer analysutrustning
for testning enligt Europafarmakopén. Anvéndningen for analys inom
lakemedelsomridet bedoms vara begrinsad.

4.2 Forlangt undantag for kvicksilverforeningar
for analys av COD och i ampuller for COD-
analys (p.3 i bilaga 3 till KIFS 2017:17)

Forlangningen beror aktdrer inom industrin for avloppsreningsverk som
saljer eller anvinder kvicksilverforeningar for analys av COD och i ampuller
for COD-analys. Aven de som siljer kvicksilver for den anvindningen
berors. Det finns cirka 1 300 avloppsreningsverk i Sverige. Enligt
Naturvardsverkets foreskrifter om rening och kontroll av utsléapp av
avloppsvatten fran titbebyggelse omfattas inte mindre anldggningar av
kraven.

4.3 Utgaende undantag for analys samt forskning
och utveckling inom medicinsk diagnostik
(p-4 bilaga 3 till KIFS 2017:7)

Undantaget 16pte ut den 31 december 2023. Det tidigare undantaget berérde
framst de som sélde eller anvdnde kvicksilver for medicinsk diagnostik. Den
framsta anvindningen skedde vid Porfyricentrum vid Karolinska
Universitetslaboratoriet. Borttagandet av undantaget som tidigare 16pte ut
paverkar inte ndmnda aktorer.

4.4 Ovriga

Berord av dndringarna dr ocksd Kemikalieinspektionen genom att
myndigheten informerar om och tillimpar reglerna vid tillsyn och 1
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tillsynsvégledande verksamhet. Kommunerna och lansstyrelserna paverkas
nér de bedriver tillsyn samt informerar om bestimmelserna.

5. Nollalternativ och andra alternativ

5.1 Nollalternativet

Nollalternativet vore att inte vidta ndgon atgird, vilket skulle innebéra att tva
av de angivna undantagen for vilka forlingning nu har beslutats, hade
upphort att gélla den 31 december 2025, och att det dérefter hade blivit
forbjudet att sldppa ut pd marknaden och anvianda kvicksilver for de
undantagna anviandningsomradena. Om det efter den 1 januari 2026 finns
behov av att sldppa ut eller anvidnda kvicksilver behdver berorda anséka om
dispens.

Att ans6ka om dispens medfor administrativa kostnader for foretag i form av
tidsdtgang att fylla 1 ansdkan. Kostnad uppstér dven for ansokningsavgift pa
15 000 kr per ansdkan om dispens.® Dispenser beviljas normalt som lingst
for tva ar i taget, vilket innebér att berorda foretag skulle behdva soka
dispens en eller tvd ganger for att kunna sldppa ut och anvénda kvicksilver
motsvarande den period som undantagen avser. Fér Kemikalieinspektionen
uppstér personalkostnader for att hantera eventuella ansdkningar om dispens.
I viss mén kan Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt pdverkas om
beslut om dispens dverklagas. Det bedoms dock endast bli fraga om ett farre
antal dispensbeslut. Da det for narvarande inte finns alternativ inom flera
anvandningsomraden som dr nddvindiga enligt krav i EU-rdtten och som
sedan tidigare reglerats i foreskrifterna, anser Kemikalieinspektionen att det
ar mer dndamalsenligt och tydligare att forlinga undantagen i foreskrifter.

Vad giller det undantag som redan har 16pt ut (analys samt forskning och
utveckling inom medicinsk diagnostik, p.4 1 bilaga 3 till KIFS 2017:7) kan
det innebira en otydlighet om det inte tas bort fran tabellen i foreskrifterna.

5.2 Andra alternativ

Ett alternativ vore att foreskriva om en kortare tidsperiod for de undantag
som behover forldngas. Detta hade kunnat 6ka incitamentet for att ta fram
alternativ till kvicksilverforeningar for den aktuella anvdndningen. Dock
forsvérar detta anpassningen for de som sldpper ut och anvénder kvicksilver

¢ Avgiften regleras i 11 kap. 2 § KIFS 2017.7.
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och Kemikalieinspektionen beddmer att det inte ar ldmpligt att férlinga med
kortare tid nér det saknas alternativa Idsningar.

Ett tredje alternativ skulle vara att forlinga undantagen under en lingre
tidsperiod &n tre ar. Undantag fran det forbud som finns i Sverige ska dock
forldngas restriktivt varfor det inte anses befogat att forlanga ytterligare dn
de tre ar som nu har beslutats.

5.3 Konsekvenser och kostnader

5.3.1 Foretag som utnyttjar undantagen

Forlangningen av tidsfristerna bedoms medfora positiva konsekvenser for de
foretag som séljer och anvander kvicksilver for analys enligt internationella
standardmetoder inom ldkemedelsomradet, samt f6r analys av COD och i
ampuller for COD-analys. De som utnyttjar undantaget som finns i dag
kommer att kunna fortsitta sin verksamhet utan nagon paverkan och
andringarna antas inte medfora ndgra ytterligare kostnader for dessa foretag.

5.3.2 Staten

For Kemikalieinspektionen medfor dndringarna vissa kostnader for att
genomfora och informera om forldngningen av undantagen. Kostnaderna
bedoms dock vara ringa och troligen skulle kostnaderna bli hogre om
undantagen inte forldngs pa grund av behov av information och fragor fran
foretag.

Det storsta tillsynsansvaret ligger pa kommunerna, men dé forlangningen
avser undantag som redan har funnits sedan tidigare bedéms kostnaderna for
tillsyn att bli forsumbara.

5.3.3 Ovrigt

Kvicksilver ér en lattflyktig metall som kan spridas ldnga strickor via luften
som kvicksilveranga. Kvicksilver kan inte brytas ned men kan omvandlas,
framfor allt 1 sediment, till metylkvicksilver med omfattande upptag och
ansamling i fisk och betydande toxiska egenskaper hos ménniskor vid
konsumtion av fororenad fisk. Oorganiskt kvicksilver ansamlas i mark,
vatten och levande organismer, men upptaget hos bade djur och ménniska &r
lagre &n det for metylkvicksilver. Att undantagen forlangs medfor i sig en
viss 6kad anvindning och fortsatt negativ paverkan pd miljon. De undantag
som forldngs dr dock nddvandiga enligt krav 1 EU-rédtten, och d4 det saknas
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alternativ anses kriterierna for undantag vara uppfyllda, i enlighet med 11 §
forordningen (1998:944) om forbud m.m. i vissa fall i samband med
hantering, inforsel och utforsel av kemiska produkter.

6. Samrad

I 6versynen av de undantag som nu forldngs har information inhdmtats fran
Likemedelsverket och Naturvardsverket. Den information som inkom frén
dessa myndigheter dterges under rubrikerna 2.1 respektive 2.2 i denna
konsekvensutredning.

6.1 Remissynpunkter

Remiss av forslaget till &ndringsforeskrifter har skickats till ett antal berdrda
aktorer. De aktorer som svarade lamnade inga invindningar mot forslaget.

6.1.1 Kommentar fran Gryaab AB

Det kommunala bolaget Gryaab AB, som ansvarar for
avloppsvattenreningen i Goteborgsregionen, anforde foljande i sitt
remissvar. Gryaab ar positiva till vad remissen foreslar men hade helst sett
att Kemikalieinspektionen tar bort forbudet eller infor ett icke tidsbegréinsat
undantag for COD Cr analyser. Bolagets uppfattning ar att det &r béttre att ta
bort forbudet att anvdnda kvicksilver i analysmetoder &n att ha ett forbud
som man gang pa gang behover ge undantag fran eftersom det inte finns
nagra alternativa analysmetoder. Nuvarande forbud har inte lett till att man
lyckats utveckla alternativa analysmetoder. Hanteringen av undantag ar
administrativt betungande och tar tid. Sammantaget anser Gryaab att
nuvarande forbud inte tillfor nagot att bevara och bor darfor tas bort.

6.1.1.1  Kemikalieinspektionens bemotande
Kemikalieinspektionen kan inte kan upphéva kvicksilverforbudet da det
foreskrivs 1 en regeringsforordning. Myndigheten kan visserligen infora
undantag utan tidsbegrinsning, men det bor ske restriktivt eftersom forbud
rader. Eftersom det dock saknas ndrmare uppgifter som styrker att behovet
av kvicksilver for COD-analys skulle stricka sig ldngre én de tre r som
foreslas genom forslaget till forlingning, medfor synpunkten frén Gryaab
ingen fordndring av forslaget. Bolaget har upplysts om mojligheten att
inkomma med nidrmare uppgifter om behovet innan undantaget 16per ut efter
forlangning.
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7. Andringarnas éverensstimmelse med
EU-ratten

Kemikalieinspektionen bedomer att forldngningen av undantagen ér
forenliga med EU:s regler om fri rorlighet av varor och att andringarna ar
utformade pa ett icke-diskriminerande sétt som &r forenligt med EU-rédtten.

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

8. Bemyndigande

11 § forordningen (1998:944) om forbud m.m. i vissa fall i samband med
hantering, inforsel och utforsel av kemiska produkter.

0. Ikrafttradande och informationsinsatser
Foreskrifterna trader i kraft den 1 januari 2026.

Information om foreskriftsdndringen 1dmnas pa Kemikalieinspektionens
webbplats samt i myndighetens nyhetsbrev.



