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Yttrande éver remiss av promemorian Forbud for ftalater i elektronik
(M2016/01109/R)

Sammanfattning

Naturvardsverket stodjer regeringens forslag till genomférande av direktiv (EU)
2015/863 om #ndring av RoHS-direktivet 2011/65/EU, men foreslar en mindre
-@ndring 1 10 a § och att det i 6vergéngsbestimmelserna tydliggors vad som avses

med medicintekniska produkter.

Naturvirdsverkets stiillningstagande och skiil

Naturvardsverket ser positivt pa att listan i RoHS-direktivet 2011/65/EU 6ver
forbjudna dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning genom direktiv
2015/863/EU utokats till att omfatta dven vissa ftalater.

Naturvardsverket anser att de foreslagna &ndringarna i férordning (2012:861) om
farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning pa ett lampligt och tydligt
sdtt genomfor dndringarna RoHS-direktivet, med férbehall for f6ljande
synpunkter.

I 10 a § anges att forbudet mot ftalater inte géller leksaker som omfattas av
"forbudet i punkt 51 i bilaga X VII till Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 1907/2006 .....”. Bilaga X VII fortecknar dock &mnen, beredningar och
varor som #r foremal for begrinsning. “Féremal for begrinsning” dr ocksé det
begrepp som anvinds i RoHS-direktivets Bilaga II, tredje stycket, som 10 a §
avser att genomfora. Naturvardsverket foreslar darfor att 10 a § omformuleras si
att det istéllet anges att forbudet inte géller leksaker som dr foremal for
begrdnsning enligt Reach.
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I punkt 2 och 3 i de foreslagna Gvergangsbestdmmelserna anvinds begreppet
medicintekniska produkter utan nagot fortydligande av vad som avses. I
direktivstexten anges att undantagen géller “medicintekniska produkter,
inklusive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik”. Naturvardsverket
beddmer att det i de foreslagna vergangsbestdmmelserna bor fortydligas vad
som avses med medicinteknisk utrustning, pa sitt motsvarande som i punkt 3
och 4 i 6vergéngsbestimmelserna till grundf6rfattningen, SFS 2012:861.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektéren Bjorn Risinger.

Vid den slutliga handldggningen har i 6vrigt deltagit avdelningschefen Martin
Eriksson, foredragande, samt handlédggarna Ylva Lindén och Elin Forsberg.
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