Til: Maria Bundgaard Nymann Hansen (mabnh@mst.dk), Hovedpostkasse (mst@mst.dk)

Cc: Stephanie Rana (sra@producentansvar.dk)

Fra: Julie Aistrup Lindum (jal@producentansvar.dk)

Titel: SV: Hering vedr. ny RoHS-bekendtgearelse, juli 2026 - bemaerk kort frist (j.nr. 2025 - 122354)

E-mailtitel: SV: Haring vedr. ny RoHS-bekendtgerelse, juli 2026 - bemaerk kort frist (MST Id nr.: 14485254) (j.nr. 2025 -
122354)

Sendt: 12-06-2026 09:41

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaeftede filer, som ikke er sikre.

Til Miljgstyrelsen
Tak for den fremsendte hering. Dansk Producentansvar har ingen bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Julie Aistrup Lindum
Jurist
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Fra: Maria Bundgaard Nymann Hansen <mabnh@mst.dk>

Sendt: 6. juni 2026 23:46

Til: BM Postkasse <BM@bm.dk>; Danske regioner <regioner@regioner.dk>; Energistyrelsens officielle postkasse
<ENS@ENS.DK>; 1-DEP Erhvervsministeriets officielle postkasse <em@em.dk>; ‘erst@erst.dk' <erst@erst.dk>;
Forsvarsministeriets Ejendomsstyrelse <fes@mil.dk>; Justitsministeriet <im@jm.dk>; km@km.dk; trm@trm.dk; UFM
FP DEP - UFM Departement <ufm@ufm.dk>; Udenrigsministeriet c<um@um.dk>; uim@uim.dk; UVM - UVMIPOST
<uvm@uvm.dk>; Kulturministeriet <kum@kum.dk>; dkma@dkma.dk; Sikkerhedsstyrelsen Hovedpostkasse (SIK
<sik@sik.dk>; skm@skm.dk; Statsministeriet <stm@stm.dk>; Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
<sum@sum.dk>; Sundhedsstyrelsen <sst@sst.dk>; Finansministeriets postkasse <fm@fm.dk>; Klima- , Energi- og
Forsyningsministeriet <kefm@kefm.dk>; Social- Bolig- og Zldreministeriet <post@sm.dk>; mo@erst.dk

Emne: Hgring vedr. ny RoHS-bekendtggrelse, juli 2026 - bemaerk kort frist (MST Id nr.: 14485254)

Til rette vedkommende

Herved fremsendes hgringsbrev, hgringsliste og udkast til en ny RoHS-bekendtggrelse (eendring af
nugaeldende BEK nr. 1369 af 02/12/2024 om begraensning af anvendelse af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr i EU) i hgring hos jer.

Bemaerk venligst, at grundet snarlig implementeringsfrist, sa fastsaettes hgringsfristen til den 15. juni 2026.

Heringssvar udbedes derfor, senest den 15. juni 2026.

Heringssvar bedes sa vidt muligt sendt elektronisk til Miljgstyrelsen pa e-mail adressen: mst@mst.dk med
kopi til mabnh@mst.dk samt med angivelse af j.nr. 2025 - 122354.



Vedlagte materiale kan tillige findes pa

Heringsportalen: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/71199

Venlig hilsen

Maria Bundgaard Nymann Hansen
Chefkonsulent | Jurist | Kemikalier & Biocider

+45 20 53 46 19 | mabnh@mst.dk

Milje- og Ligestillingsministeriet
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Att.: Maria Bundgaard Nymann Hansen
mabnh@mst.dk

15. juni 2026

Hegringssvar vedr. ny RoHS-bekendtggrelse j.nr. 2025 - 122354

Medicoindustrien har pr. mail af 8. juni 2026 modtaget ovennavnte hgring, og
har i den anledning alene fglgende overordnede bemaerkninger:

Da bekendtggrelsen implementerer tre delegerede direktiver fra Kommissio-
nen, statter Medicoindustrien, at man fra dansk side implementerer i henhold til
de fem principper for implementering af erhvervsrettet EU-lovgivning, ligesom
vi stgtter at man dermed fra dansk side ikke overimplementerer, da dette sikrer
sammenhang mellem EU-regler og nationale regler for en europaeisk funderet
industri som medicoindustrien.

Da disse undtagelser enten er forlaenget eller afvist pd EU-niveau siden decem-
ber 2025, arbejder industrien allerede pa at efterleve disse regler ved at:
a. Udfase de undtagelser, der er forbudt, f.eks. 6b-I/6b-1I for medico-
teknologi
b. Indsende anmodninger om fornyelse af undtagelser i overensstem-
melse med RoHS-direktivets frist pa 18 maneder — dvs. at anmodnin-
ger om undtagelser blev indsendt i december 2025 (for de undtagel-
ser, der udlgber i juni 2027), og at undtagelser ogsa vil blive indsendt
inden fristen i juni 2026 (for de undtagelser, der udlgber i december
2027).

Medicoindustrien vil dog generelt gare opmaerksom p3, at den europaeiske me-
dicoindustri i ROHS-sammenhaeng har saerlige behov grundet disse forhold:

e Viharen lang og kompleks forsyningskaede

e Vier primaert downstream-brugere af EEE-komponenter, og

e Vi er afhaengige af, at upstream-leverandarer farst udvikler og derefter
leverer mulige alternativer til os.
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Disse alternativer skal medicoindustrien efterfalgende teste med henblik pa pa-
tientsikkerhed, ydeevne og kvalitet i henhold til kravene til medicinsk udstyr
som fastsat i forordningerne om medicinsk udstyr og in vitro medicinsk udstyr,
MDR og IVDR. I mange tilfeelde vil udstyret skulle gennemga en ny certificering
grundet skift at materiale/legering.

Med venlig hilsen
OK\Q/\LW

Lene Laursen
Vicedirektgr

Medicoindustrien

Boge Allé 5 +45 4918 47 00 .

2970 Hersholm medico@medicoindustrien.dk Side 2 af 2
Denmark medicoindustrien.dk



