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Forslag om é&ndring av Europaparlamentets och radets forordning (E

U)

2017/852 av den 17 maj 2017 om kvicksilver vad giller tandamalgam och
andra produkter med kvicksilver tillsatt som omfattas av tillverknings-, import-

och exportrestriktioner.

Sammanfattning

Revidering av kvicksilverforordningen bidrar till genomforandet av EU:s
kemikaliestrategi for héllbarhet (COM (2020) 667 final) och EU:s
handlingsplan for nollutsldpp av miljoféroreningar (COM (2022) 142 final)
som antogs inom ramen for den europeiska grona given.

Forslaget innebdr en @ndring av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/852 av den 17 maj 2017 om kvicksilver. Syftet med forslaget &r
att béttre skydda ménniskors héilsa och miljoén frén exponering av kvicksilver
genom att fasa ut anvidndningen och forbjuda tillverkning och export av
tandamalgam samt genom att forbjuda tillverkning och export av lampor som
innehaller kvicksilver. Dessa atgiarder kommer i slutindan att minska EU:s
bidrag till den globala spridningen av kvicksilver och ddrmed gynna hilsa
och miljo dven utanfor EU.

Regeringen vialkomnar kommissionens forslag som innebér en utveckling av
nuvarande regler, framfor allt nér det géller utfasning av tandamalgam som
ar den storsta aterstdende avsiktliga anvidndningen av kvicksilver i EU.
Sverige har redan ett nationellt generellt forbud mot anvéndning och
utsldppande pa marknaden av kvicksilver. Forslaget paverkar ddrmed inte
den svenska marknaden eller svenska foretag.



Kvicksilver begrinsas globalt genom Minamatakonventionen om
kvicksilver. Lagstiftningen inom EU péverkar mojligheterna for unionen att
bidra till att genomfora bestimmelserna i konventionen.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Kvicksilver dr ett mycket giftigt &mne som utgdr en stor risk for miljon och
ménniskors hélsa. Det &r ett potent nervgift som orsakar permanenta hjarn-
och njurskador hos vuxna och paverkar fosters och sma barns utveckling.
Kvicksilver har darfor i unionsrétten klassificerats som reproduktionstoxiskt,
dodligt vid inandning, orsakande skador pa alla organ vid langvarig eller
upprepad exponering och som mycket giftigt for vattenlevande organismer
med langvariga skadliga effekter (Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008).

Minamatakonventionen om kvicksilver antogs 2013 och trddde i kraft den 16
augusti 2017. Konventionen reglerar hela livscykeln for kvicksilver, bland
annat genom begrinsning av export och import av kvicksilver och produkter
med kvicksilver tillsatt. EU har genomfort Minamatakonventionen genom
EU:s kvicksilverférordning. Pé vissa omraden har EU infort skarpare krav dn
vad som krdvs enligt konventionen. Det giller framst exportférbud av
kvicksilver i produkter som inte omfattas av Minamatakonventionen men
som &r begrinsade inom EU.

I  kommissionens  Oversynsrapport 2020  (COM2020/378)  av
kvicksilverforordningen drogs slutsatsen att det krdvs EU-tgarder for att
bland annat fasa ut anvdndningen av dentalt amalgam i EU samt att
ytterligare begrinsa produkter med tillsatt kvicksilver och anpassa gillande
lagstiftning till annan relevant lagstiftning som reglerar produkter med tillsatt
kvicksilver. Det finns idag stora skillnader mellan medlemslénderna gillande
anvéndning av dentalt amalgam for tandbehandlingar och tillverkningen av
kvicksilverhaltiga lampor. Eftersom kvicksilverfororeningar &r ett
gransoverskridande problem krdvs atgidrder pd EU-nivd for att effektivt
minska effekterna.

En oversyn av kvicksilverforordningen initierades i mars 2021 da
kommissionen publicerade en fiardplan med syftet att fasa ut den storsta
kvarvarande anvindningen av kvicksilver inom EU, dentalt amalgam, samt
att begrdnsa export, import och tillverkning av ytterligare produkter med
tillsatt kvicksilver. Det aktuella forslaget publicerades den 14 juli 2023 med
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andringsforslag  om att forbjuda de sista aterstdende avsiktliga
anvindningarna av kvicksilver, sdrskilt dentalt amalgam, och vissa lampor
med tillsatt kvicksilver, och ddrmed bidra till den pégéende utfasningen av
kvicksilver.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget syftar till att dndra kvicksilverforordningen vad géller regleringen
av dentalt amalgam och lampor som innehéller kvicksilver.

Dentalt amalgam

Kommissionen foreslar att dentalt amalgam inte far anvéndas for
tandbehandling av ndgon del av befolkningen fran den 1 januari 2025, utom i
de fall tandldkaren anser det vara absolut nddvéndigt pad grundval av
patientens medicinska behov.

Forslaget kompletterar den nuvarande regleringen, som redan forbjuder
sddan anviandning for behandling av mjélktdnder och for tandbehandling av
barn under 15 ar och gravida och ammande kvinnor.

Import av dentalt amalgam ska fortfarande vara tilldten for att tandlakare ska
kunna fortsétta anvidnda det i de mycket fa fall da patienternas sirskilda
medicinska tillstdnd s& krdver.

Kommissionen foreslar ocksa att tillverkning och export av dentalt amalgam
ska vara forbjuden fran och med den 1 januari 2025.

Export, import och tillverkning av lampor som innehiéller kvicksilver

Forslaget ska leda till att de belysningskéllor som inte far sldppas ut pad EU-
marknaden inte heller ska tillverkas inom EU for att sedan exporteras. Detta
gbrs genom att till forordningen lagga till de produkter som regleras i
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om
begransning av anvindning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (RoHS-direktivet).

RoHS-direktivet begrdnsar import och utslippande pd EU-marknaden av
elektrisk och elektronisk utrustning som innehéller kvicksilver. Forslaget
innebdr att tillverkning och export av vissa belysningskillor som innehaller
kvicksilver blir forbjudna inom EU, oavsett effekt, storlek eller andra
parametrar. Andringsforslaget kompletterar dirmed det forbud mot import
och utsldppande pa marknaden som faststélls i RoHS-direktivet.

Forbuden att tillverka och exportera dessa produkter foreslés tridda i kraft
mellan den 31 december 2025 och den 31 december 2027. Det generella
undantaget i forordningen ar fortsatt tillimpligt, vilket innebdr att
tillverkning, import och export kan fortsitta fér produkter med kvicksilver
tillsatt som anses nddvindiga for civilskydd och militdra &ndamaél eller for
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produkter som anvénds for forskning, kalibrering av instrument eller som
referensstandard.

Parallellt med forslaget avser kommissionen att anta en delegerad akt for att
anpassa forordningen till de beslut som antogs pd Minamatakonventionens
fjirde partsmdte. Den delegerade akten innebdr att forordningen
kompletteras med forbud mot import, tillverkning och export av nya
produkter med kvicksilver tillsatt.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa
Den svenska regleringen av kvicksilver

I forordningen (1998:944) om forbud m.m. i vissa fall i samband med
hantering, inforsel och utforsel av kemiska produkter finns ett generellt
forbud mot kvicksilver. Forbudet innebér att kvicksilver inte far sldppas ut pa
den svenska marknaden eller anvindas i Sverige. Med kvicksilver avses
kvicksilver och beredningar dér kvicksilver anvénds eller har tillsatts, bl.a.
dentalt amalgam. Varor som innehaller kvicksilver fér inte sldppas ut pa den
svenska marknaden. For varor som slépptes ut pd marknaden innan reglerna
tradde 1 kraft finns det inte nagot férbud mot anvindning. Kvicksilver och
produkter som innehaller kvicksilver fir inte yrkesméssigt foras ut fran
Sverige.

Kemikalieinspektionen far meddela foreskrifter om undantag eller i det
enskilda fallet ge dispens fran forbuden. Det forutsitter att undantaget eller
dispensen inte innebér nagot patagligt bidrag till att manniskor eller miljon
exponeras for kvicksilver och anvéndningen tillgodoser ett vésentligt allmént
behov och nédgra andra alternativ inte finns tillgédngliga pd marknaden, eller
om det i §vrigt finns sérskilda skal.

Det finns ett antal undantag fran det generella svenska forbudet mot
kvicksilver, bland annat for elektrisk och elektronisk utrustning, kablar och
reservdelar som omfattas av forordning (2012:861) om farliga dmmnen i
elektronisk utrustning. RoHS-direktivet &r i huvudsak inforlivat i svensk ritt
genom denna férordning. Forordningen é&r tillimplig pa de belysningskéllor
som omfattas av kommissionens forslag och innehaller forbud mot att slédppa
ut utrustning pa marknaden som innehaller kvicksilver.

Forslagets paverkan pa den svenska regleringen

Om kommissionens forslag om dndring av EU:s kvicksilverforordning antas
blir den direkt tillimplig i Sverige frdn den tidpunkt som anges i
forordningen. Forslaget bedoms inte kriva ytterligare forfattningsandringar
och dndringsforslagen paverkar inte i sak géllande svenska bestimmelser.
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En EU-forordning &r, enligt férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget), bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater. En EU-
forordning féar inte inforlivas i nationell ritt och medlemsstaterna far inte
heller besluta foreskrifter som ror sédana fragor som regleras i férordningen.

Enligt artikel 1 i EU:s kvicksilverforordning fir medlemsstaterna dar sa &r
lampligt tillimpa stringare krav dn de som stélls i férordningen forutsatt de
ar forenliga med EUF-fordraget.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Gillande forslaget om dentalt amalgam, har kommissionen 1 sin
konsekvensanalys (SWD (2023) 396 final) uppskattat att den administrativa
bordan for medlemsstaterna skulle vara lag (30 000 - 100 000 EUR/ar for
hela unionen). I konsekvensanalysen uppskattades att kostnaderna i samband
med Overgdngen till prisvdrda alternativ forvdntas vara begridnsade och
tackas av socialforsakringssystemen och/eller privat hilso- och sjukvérd.

I konsekvensanalysen drog kommissionen slutsatsen att det bista alternativet
ar att infora en EU-omfattande skyldighet att fasa ut anvidndningen av dentalt
amalgam fran och med 2025. Anvindningen av dentalt amalgam varierar
avsevirt mellan medlemsstaterna, till exempel har Sverige helt fasat ut
anviandningen av dentalt amalgam, medan atta medlemsstater anvinde
dentalt amalgam for 6ver 50 % av lagningarna under 2019. Baserat pa
resultaten av det offentliga samradet stodjer medborgare, organisationer i det
civila samhiéllet och sammanslutningar av tandldkare i stort sett en utfasning
av dentalt amalgam senast 2025. Denna tidsram ar genomforbar, vilket
framgar av de medlemsstater som redan har fasat ut eller planerar att fasa ut
anvindningen av dentalt amalgam. Trenden med minskad anvdndning av
dentalt amalgam forvéntas dven minska kostnadsskillnaden mellan dentalt
amalgam och kvicksilverfria alternativ pd grund av 6kad efterfragan och
innovation, och det skulle sdkerstdlla en enhetlig utfasning i alla
medlemsstater.

Enlig kommissionens konsekvensanalys forvintas de ekonomiska
konsekvenserna av en utfasning av anvéndningen av dentalt amalgam senast
2025 bli smé eftersom endast fyra av de tidigare 23 EU-baserade tillverkarna
av dentalt amalgam &nnu inte har meddelat att de har upphort med sin
produktion (deras certifieringar kommer dock att 16pa ut 2023). Begransade
extrakostnader i samband med en dvergang till prisvérda alternativ forvintas
tickas av socialforsiakringssystem och/eller privat hilso- och sjukvérd.

Nar det giller tillverkning och export av dentalt amalgam drogs i
konsekvensanalysen slutsatsen att det bésta alternativet dr att infora en
skyldighet att forbjuda tillverkning och export. Detta forbud skulle gélla fran
och med 2025 for att anpassas till den fOreslagna utfasningen av
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anvéndningen. Ett exportforbud for dentalt amalgam till tredjeldnder kommer
sannolikt att leda till okad efterfrigan pa kvicksilverfria alternativa
fyllnadsmaterial, for vilka unionen har en véxande marknad. Nar det géller
anviandningen av dentalt amalgam ger atgirder pd EU-nivd genom en
fullsténdig utfasning ett mer konsekvent/omfattande verktyg for att eliminera
de sista aterstaende avsiktliga anvéndningarna av kvicksilver, och ddrmed
ocksa de negativa effekterna av kvicksilverutslépp.

Nér det géller tillverkning, import och export av lampor som innehéller
kvicksilver, dras i konsekvensanalysen slutsatsen att det bdsta alternativet ar
att infora ett EU-omfattande forbud mot tillverkning och export av lampor
som innehaller kvicksilver och som enligt RoHS-direktivet inte far sldppas ut
pd den inre marknaden. Effekterna av ett sadant tillverknings- och
exportforbud forvintas bli sma eftersom det endast berér fyra tillverkare i
unionen som i stor utstrdckning har stéllt om sina produktionslinjer till att
fokusera pa lysdioder. Nu géllande lagstiftning férbjuder inte tillverkning och
export av produkter innehéllandes kvicksilver. I ménga fall hamnar
produkter innehdllandes kvicksilver pé soptippar eller forbrinns i
tredjeldnder. Ett tillverknings- och exportforbud skulle bidra till att minska
EU:s externa fotavtryck.

Atgiirder pa unionsniva skulle ocksd géra det mdjligt att uppriitta en mer
konsekvent och tydlig réttslig ram genom att ta upp alla sidor av fragan, fran
tillverkning till export. Enhetliga atgirder for att fasa ut anvdndningen av
dentalt amalgam och kvicksilverlampor kommer att minska den potentiella
risken for kvicksilverfororeningar i och utanfor EU, leda till en effektivare
funktion av EU:s marknad for produkter med kvicksilvertillsats samt en
effektivare efterlevnad/tillsyn i hela EU. Dessutom kravs enhetliga atgérder
for att anpassa kvicksilverforordningen till redan befintliga réttsliga ramar,
t.ex. RoHS-direktivet.

Kemikalieinspektionen har fatt i uppdrag att analysera konsekvenser for
aktorer pa den svenska marknaden och redovisa analysen till
Regeringskansliet senast den 20 september.

2 Standpunkter

2.1 Preliminir svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar kommissionens forslag till reviderad forordning.
Forslaget ar en viktig del av genomforandet av EU:s grona giv, EU:s
kemikaliestrategi for héllbarhet samt handlingsplanen om nollutslédpp av
miljofororeningar. Dess genomférande kommer att vara till nytta for savl
ménniskors hélsa som for miljon. Regeringen vilkomnar forslaget att
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produkter som innehaller kvicksilver och som &r reglerade inom EU inte
heller far tillverkas for att exporteras ut ur EU.

Regeringen vélkomnar sérskilt forslaget om att infora forbud mot
anvédndning av tandamalgam for alla unionens invénare. Sverige har sedan
2009 ett generellt forbud mot att anvidnda och sldppa ut kvicksilver och
produkter som innehéller kvicksilver pa den svenska marknaden vilket visar
att det dr genomforbart.

Regeringen vélkomnar dven forslaget om ett forbud mot tillverkning och
export av tandamalgam. Dessa atgdrder kommer i slutdndan att minska EU:s
bidrag till den globala spridningen av kvicksilver och dédrmed gynna hilsa
och milj6 dven utanfor EU. Ett exportforbud forvéntas dven leda till 6kad
efterfragan pa alternativa fyllnadsmaterial utan kvicksilver, vilket innebér en
véxande marknad for EU.

Regeringen betonar ocksa vikten av att forslaget genomfors for att minska
den globala spridningen av kvicksilver. Det gors dven genom en fortsatt
utveckling av kraven inom Minamatakonventionen om kvicksilver.
Lagstiftningen inom EU paverkar mojligheterna for EU att bidra till att
genomfora bestimmelserna i konventionen.

Mot bakgrund av vér budgetrestriktiva hallning bor Sverige verka for att
kostnaderna begrinsas bade pa EU-budgeten och statsbudgeten. Om
forslaget medfér okade kostnader for den nationella budgeten ska dessa
finansieras genom omprioriteringar inom berdrda anslag i linje med de
principer om neutralitet for statens budget som riksdagen beslutat om (prop.
1994/95:40, bet. 1994/95FiUS, rskr. 1994/95:67).

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas stdndpunkter dr dnnu inte kédnda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas stdndpunkter dr dnnu inte kénda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Regeringskansliet har remitterat forslaget till direktiv med svarstid senast den
6 november 2023.
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3 Forslagets forutsattningar

3.1 Raittslig grund och beslutsférfarande

Forslaget grundas pa artikel 192.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget). Beslut fattas av radet med kvalificerad
majoritet efter ordinarie lagstiftningsforfarande med Europaparlamentet
enligt artikel 294 EUF-fordraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Forslaget baseras pa artikel 19 i kvicksilverforordningen, dar det anges att
kommissionen ska se over forordningen vad géller utslépp fran krematorier,
utfasning av dentalt amalgam samt anpassning av bilaga II (produkter med
kvicksilver tillsatt). I kommissionens Oversynsrapport konstaterades att
kvicksilverfororeningar ar grénsdverskridande. Darfor kan ldmplig och
effektiv fororeningskontroll uppnés snabbare och effektivare pa unionsniva
jamfort med om medlemsstaterna agerar var for sig pa ett icke-samordnat
sétt. Avsaknaden av en gemensam EU-strategi for att begrinsa de sista
aterstdende avsiktliga anviandningarna av kvicksilver, sarskilt anvdndningen
av dentalt amalgam och férbudet mot tillverkning och export av lampor som
innehaller kvicksilver, riskerar att hindra unionens anstrdngningar att uppna
det mél som anges i handlingsplanen for nollférorening, dvs. att minimera
EU:s péaverkan ndr det giller fororeningar. Forslagets paverkan pa
medlemsstaternas kompetens dr begriansad eftersom forslaget bygger pa en
befintlig EU-forordning och syftet &r att harmonisera forordningen med
annan EU-lagstiftning.

Avseende proportionalitetsprincipen sa har hénsyn tagits till slutsatserna i
kommissionens konsekvensanalys och forslaget gar inte ldngre &n vad som
krévs for att uppna malséttningarna.

Kommissionen anser darfor att forslaget dr forenligt med proportionalitets-
och subsidiaritetsprincipen.

Regeringen delar kommissionens beddmning att forslaget dr forenligt med
subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget har remitterats till berdrda instanser och aktorer. Forhandlingarna
borjar under Spaniens EU-ordforandeskap den 1 juli till och med den 31
december 2023. Tidpunkt for forsta behandling i rddsarbetsgrupp liksom
tidplanen inom Europaparlamentet dr dnnu inte kidnda.
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