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1 ALLMÄNT OM ROHS 

1.1 Bakgrund till RoHS 

Nya metoden 

Den nya metoden (New Legislative Framework) innebär att EU:s produktsäkerhetsdirektiv inte ska 

innehålla detaljerade tekniska krav, utan endast identifiera de väsentliga hälso- och säkerhetskrav som 

regelverket ställer på den produktkategori som omfattas av direktivet. Istället ska de tekniska kraven 

definieras genom harmoniserade standarder. Produkter som tillverkas enligt de harmoniserade 

standarderna förutsätts uppfylla de i det aktuella produktdirektivet uppställda hälso- och 

säkerhetskraven. 

Varupaketet 

Begreppet är ett samlingsnamn för tre rättsakter som syftar till att förbättra och harmonisera handeln 

med olika produkttyper. Dessa tre rättsakter är:  

 Förordning 764/2008 om förfaranden för tillämpning av vissa nationella tekniska regler på produkter som lagligen 

saluförts i en annan medlemsstat 

 Förordning 765/2008 om krav för ackreditering och marknadskontroll i samband med saluföring av produkter 

 Beslut 768/2008 om en gemensam ram för saluföring av produkter. 

 

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm
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1.2 Nyheter i det reviderade RoHS-direktivet 

 

https://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20110013.htm


KAPITEL 2  •  FÖRETAGS ROLLER I LEVERANSKEDJAN 

2 FÖRETAGS ROLLER I 

LEVERANSKEDJAN 

2.1 Tillverkare  

 

 

 

Exempel 

Ett företag köper in komponenter och delar från diverse underleverantörer för att därefter montera ihop 

dessa komponenter till en mobiltelefon. Den färdiga mobiltelefonen märks med företagets logotyp och 

med det specifika varumärke som företaget har registrerat för just denna mobiltelefonmodell. Företaget 

är därmed att betrakta som tillverkare av den specifika mobiltelefonmodellen enligt RoHS. 

Ett annat företag köper in färdig tillverkade mobiltelefoner från en tillverkare utanför EU/EES och säljer 

mobiltelefonerna till olika lokala distributörer i medlemsstaterna. Företaget är därför en importör av dessa 

mobiltelefoner. Om företaget beslutar sig för att sälja samma mobiltelefon under sitt varumärke betraktas 

företaget istället som tillverkare för den mobiltelefonmodellen. 

Företags roller i RoHS 

• Tillverkare 

• Tillverkarens representanter 

• Importörer 

• Distributörer 
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2.2 Tillverkarens representanter 

Exempel 

Produktsäkerhetsdirektiven för medicintekniska produkter och in-vitro diagnostik ställer tvingande krav på 

tillverkare utanför EU/EES att utse en EU-representant om tillverkaren inte har ett huvudkontor inom 

EU/EES och släpper ut produkter på EU/EES-marknaden i eget namn. 

Tillverkare utanför EU/EES som tillverkar elektiska produkter för medicintekniska ändamål måste förhålla 

sig till både RoHS och de produktsäkerhetsregler som gäller för sådana produkter. Tillverkare av aktiva 

medicintekniska produkter måste därför alltid utse en EU-representant för att kunna släppa ut sådana 

produkter på EU/EES-marknaden. 

2.3 Importörer 

Utsläppande på marknaden enligt RoHS 

En produkts utsläppande på marknaden sker när den tillhandahålls på EU-marknaden för första gången 

och levereras till en mottagare, antingen mot betalning eller kostnadsfritt. 

Tillhandahållande på marknaden innebär att en viss produkt förbereds för att distribueras till kunder, 

användas i den egna verksamheten eller marknadsförs till kunder. 
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2.4 Distributörer 
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3 OMFATTNING AV ROHS 
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3.1 Elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) 

Är produkten beroende av elektrisk ström eller 

elektromagnetiska fält? 

Är produkten avsedd för mindre än 1000 volt växelström eller 1500 volt likström? 

Är produkten en utrustning? 

 

Elektrisk och elektronisk utrustning 

(EEE) enligt RoHS 

Utrustning som är beroende av 

elektrisk ström eller elektro-

magnetiska fält för att fungera 

korrekt samt utrustning för 

generering, överföring och mätning 

av sådan ström och sådana fält och 

som är avsedda att användas med 

en spänning på högst 1000 volt 

växelström eller 1500 volt likström. 

http://www.electropedia.org/iev/iev.nsf/display?openform&ievref=151-11-25
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3.2 Kablar och ledningar 

 

 

3.3 Reservdelar och komponenter  

 

 

 

 

Komponenter och delar som saluförs för sig 
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3.4 Produktkategorier  

 

 

 

Exempel på produkter 

 

 

 

Produktkategorier som omfattas av 

RoHS 

1.  Stora hushållsapparater  

2.  Små hushållsapparater  

3.  IT- och telekommunikations 

     utrustning  

4.  Konsumentutrustning  

5.  Belysningsutrustning  

6.  Elektriska och elektroniska 

verktyg  

7.  Leksaker, sport- och 

     fritidsprodukter 

8.  Medicintekniska produkter  

9.  Övervaknings- och kontroll 

    instrument inklusive industriella 

      övervaknings- och kontroll 

     instrument  

10. Automater  

11. Annan elektrisk och elektronisk 

       utrustning som inte omfattas av 

       någon av ovanstående kategorier 
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http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_old/documents/guidelines/files/meddev/2_1-1___04-1994_en.pdf
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_old/documents/guidelines/files/meddev/2_1-1___04-1994_en.pdf
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4 UNDANTAG OCH 

ÖVERGÅNGSTIDER 

Övergångstider för nya 

produktkategorier 

 Medicintekniska produkter 

(produktkategori 8) 

omfattas 2014 

 Medicintekniska produkter 

för in vitro-diagnostik 

(produktkategori 8) 

omfattas 2016 

 Övervaknings- och 

kontrollinstrument 

(produktkategori 9) 

omfattas 2014 

 Industriella övervaknings- 

och kontrollinstrument 

(produktkategori 9) 

omfattas 2017 

 Annan elektrisk och 

elektronisk utrustning 

(produktkategori 11) 

omfattas 2019 

Undantagna produkttyper 

 Krigsmateriel 

 Rymdutrustning 

 Storskaliga stationära 

industriverktyg och storskalig 

fast installation 

 Transportmedel 

 Mobila maskiner för 

yrkesmässig användning 

 Aktiva medicintekniska 

produkter för implantation 

 Solcellspaneler för 

yrkesmässigt bruk 

 Produkter för forskning och 

utveckling 

 Specialtillverkade delar till 

undantagen utrustning 

 

Undantag för användning av 

begränsade ämnen 

 Bilaga III i RoHS, tids-

begränsade undantag för 

specifika användningar och 

ämnen i elektriska 

produkter 

 Bilaga IV i RoHS, tids-

begränsade undantag för 

specifika användningar och 

ämnen i elektriska 

produkter inom produkt-

kategorierna 8 och 9 

 

Särskilda undantag och övergångstider för kablar och reservdelar  

 Kablar och reservdelar är undantagna om den elektriska produkt de tillhör antingen är undantagen 

kraven i RoHS eller släpptes ut på marknaden före 1 juli 2006  

 Kablar och reservdelar till elektriska produkter som omfattas av produktkategorierna 8, 9 och 11 följer 

samma övergångstider som den produkt de tillhör 

 Kablar och reservdelar till elektriska produkter som omfattats av ett undantag i bilaga III eller bilaga IV 

följer samma övergångstid som följer av undantaget i bilagan 

 Reservdelar som återvunnits från elektriska produkter som släppts ut på marknaden före 1 juli 2006, är 

undantagna förutsatt att återanvändningen sker under vissa i direktivet definierade omständigheter 
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4.1 Övergångstider för nya produktkategorier 

4.2 Undantagna produkttyper 

Krigsmateriel 

Exempel 

Krigsmateriel som undantas från RoHS är exempelvis robotvarningssensorer, eldledningssystem och 

relaterad övervaknings- och varningsutrustning, manipulatorer för robotar och DEW-system. Produkter 

såsom kylskåp som både kan användas i privata hushåll och på militära fordon omfattas däremot inte av 

undantaget för krigsmateriel. 

Rymdutrustning 
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Exempel 

Elektriska produkter som omfattas av rymdundantaget är exempelvis sond- och bärraketer, ballonger, 

satelliter och rymdstationer samt tillhörande styrsystem. 

Storskaliga stationära industriverktyg och storskaliga fasta installationer 
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Exempel 

Nedan följer ett exempel på hur maskindirektivets tolkning av begreppet mobilitet kan hjälpa företag att 

tolka begreppet permanent i definitionen av storskalig fast installation. Av maskindirektivet följer att 

mobila maskiner är: 

 Maskiner som kan förflyttas medan de uppfyller sin huvudsakliga funktion (till exempel dumprar, 

vältar, truckar, portalkranar, rälsmonterade kranar eller gräsklippare) 

 Maskiner som inte förflyttas medan de uppfyller sin huvudsakliga funktion men som är konstruerade 

för att lätt kunna flyttas från en arbetsplats till en annan (till exempel borriggar och mobila kranar, 

lastbilskranar och självgående eller trailermonterade mobila arbetsplattformar som är uppställda på 

stabilisatorer under själva lyftarbetet) 

 Maskiner som är stationära när de används men som är utrustade på sådant sätt att de lätt ska 

kunna flyttas mellan arbetsplatser (till exempel maskiner med motordrivna hjul eller band eller med 

bogseringsanordningar för att möjliggöra lätt transport med dragfordon från en plats till en annan) 

Av ovanstående följer att maskiner som kan förflyttas för att utföra sin funktion eller mellan arbetsplatser 

anses vara mobila maskiner. Motsatsvis gäller då att maskiner som inte behöver förflyttas för att utföra 

sin funktion, inte lätt kan förflyttas mellan arbetsplatser, eller maskiner som överhuvudtaget inte är 

avsedda att förflyttas för att utföra sin funktion, kan antas vara permanenta. Det innebär att en 

kombination av sammankopplade elektriska apparater som inte är avsedda att förflyttas, exempelvis 

genom att de är fastbultade i marken, bör anses vara permanenta. 

Transportmedel 

 

 

 

 

Exempel 

Transportmedel är exempelvis bilar, motorcyklar, båtar, tåg, flygplan och mopeder. 



KAPITEL 4  •  UNDANTAG OCH ÖVERGÅNGSTIDER 

Mobila maskiner för yrkesmässig användning 

Exempel 

Mobila maskiner är exempelvis olika typer av industritruckar och mobila lyftkranar. 

Aktiva medicintekniska produkter för implantation 

Exempel 

Pacemakers, defibrillatorer, olika typer av stimulatorer, pumpar för läkemedelstillförsel, samt sensorer 

och övervakningsprodukter som inplanteras i kroppen är exempel på aktiva medicintekniska produkter för 

implantation. 

Solcellspaneler för yrkesmässigt bruk 

Produkter för forskning och utveckling  
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Specialtillverkade delar till undantagen utrustning 

Exempel 

Ett exempel på en elektrisk produkt som omfattas av undantaget är en specialdesignad del som är 

avsedd att ingå i en storskalig fast installation som i sig är undantagen RoHS samt endast fungerar enligt 

specifikationen när den har installerats som en del av den storskaliga installationen. 

4.3 Undantag för användning av begränsade ämnen 
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5 KRAV I ROHS 

5.1 Ämnesbegränsningar 

Koncentration i homogena material 

Exempel 

Homogena material kan exempelvis vara en kabels isolering av plast, lödtenn på ett kretskort eller en 

ytbeläggning av färg på en produkts hölje. 

Begränsade ämnen och dess 

gränsvärden enligt RoHS 

 

• Bly (Pb) ................................... 0,1 % 

• Kvicksilver (Hg) ...................... 0,1 % 

• Kadmium (Cd) ...................... 0,01 % 

• Sexvärt krom (Cr6+) ................ 0,1 % 

• Polybromerade  

bifenyler (PBB) ....................... 0,1 % 

• Polybromerade  

difenyletrar (PBDE) ................ 0,1 % 

Nya ämnesbegränsningar från och 

med 22 juli 2019 

• Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)…0,1 % 

• Butylbensylftalat (BBP)………..0,1% 

• Dibutylftalat (DBP)………………0,1% 

• Diisobutylftalat (DIBP)…………0,1% 
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Exempel 

En produkt innehåller bland annat en integrerad krets (IC-krets). Sådana kretsar kan exempelvis bestå 

av bland annat följande homogena material: inkapsling av plast, ledningstråd och kiselchip. Om någon 

av dessa homogena material skulle innehålla otillåtna halter av ett begränsat ämne anses inte kretsen 

eller de produkter som innehåller kretsen uppfylla kraven i RoHS.  

5.2 Övriga krav  
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Skyldigheter enligt RoHS Tillverkare Importör Distributör 
Tillverkarens 

representant 

Säkerställa att kraven i RoHS efterlevs 

vid design, konstruktion och tillverkning 

av produkten 
Ansvarig - - 

Får inte 

delegeras 

Säkerställa att kraven i RoHS efterlevs 

vid marknadsföring och försäljning av 

produkten 
Ansvarig Ansvarig Ansvarig 

Får inte 

delegeras 

Upprätta teknisk dokumentation och 

processer för kvalitetssäkring Ansvarig Verifierar - 
Får inte 

delegeras 

Upprätta EU-försäkran om 

överensstämmelse Ansvarig 
Ansvarig/Verifi

erar 
Verifierar Verifierar 

Arkivera teknisk dokumentation och EU-

försäkran om överensstämmelse i 10 år 

efter att produkten satts på marknaden 
Ansvarig Ansvarig - 

Ansvarig 

genom 

fullmakt 

CE-märka produkten 
Ansvarig Verifierar Verifierar Verifierar 

Märka produkten med uppgifter om 

namn eller varumärke och 

kontaktuppgifter för tillverkare och 

eventuell importör 

Ansvarig Ansvarig Verifierar Verifierar 

Märka produkten med typnummer, 

partinummer, serienummer eller annan 

identifieringsmärkning för spårbarhet 
Ansvarig Verifierar - Verifierar 

Säkerställa att kraven i RoHS efterlevs 

vid serietillverkning, så att varje enskild 

produkt uppfyller kraven i RoHS 
Ansvarig - - 

Får inte 

delegeras 

Upprätta processer och rutiner för 

uppföljning och övervakning av produkter 

som släppts ut på marknaden 
Ansvarig Ansvarig - 

Får inte 

delegeras 

Upprätta register över produkter som ej 

uppfyller kraven i RoHS samt över 

eventuella risk-minskningsåtgärder 

såsom försäljningsstopp och 

återkallelser 

Ansvarig Ansvarig - 

Ansvarig 

genom 

fullmakt 

Återkalla produkter som ej uppfyller 

kraven i RoHS och informera 

myndigheter om detta 
Ansvarig Ansvarig Ansvarig 

Ansvarig 

genom 

fullmakt 

Lämna in efterfrågad dokumentation om 

produkten avseende efterlevnad av 

kraven i RoHS, på begäran av 

myndigheter 

Ansvarig Ansvarig Ansvarig 

Ansvarig 

genom 

fullmakt 
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6 PRODUKTUTVECKLING AV 

ELEKTRISKA PRODUKTER 

6.1 Produktplanering 

   Produkt-
planering 

•Kravspecifikation 
utifrån: 
- Kunden 
- Marknaden 
- Lagar och   
föreskrifter 

•Koncept- 
optimering 

•Tillgänglig teknik 

•Standardiserings- 
grad 

 

 

   Design, 
konstruktion och 

verifikation 

•Utarbetande av 
teknisk krav-
specifikation 

•Konstruktion och 
ritarbete enligt 
kravspecifikation 

•Material och 
komponentval 

•Produktoptimering 
och prototyp 

•Regulatorisk 
kontroll och 
testning 

•Dokumentation 

   Strategiskt, 
taktiskt och 

operationellt inköp 

•Tillgänglighet av  
valda material och 
komponenter 

•Identifiering och 
val av leverantörer 

•Reservdelar 

•Tillverknings-
verktyg 

•Förbruknings-
material i 
samband med 
produktion 

•Dokumentation 

 Tillverkning och 
kvalitetskontroll 

•Tillverknings-
verktyg 

•Serietillverkning 

•Produktions- och 
kvalitetskontroll 

•Typprovning och 
certifiering, eller 
tillstånd och  
produkt-
godkännande 

•Förpackning och 
emballage 

•Dokumentation 

Försäljning och 
eftermarknad 

•Marknadsföring 
och reklam 
material 

•Produkt-
information  
till kund 

•Service och 
underhåll 

•Kundtjänst och 
reklamation 

•Distribution och 
transport 

•Tull och 
leveransvillkor 

•Avfallshantering 
och destruktion 
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6.2 Design, konstruktion och verifikation 
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6.3 Strategiskt, taktiskt och operationellt inköp 

 

 

 

 

 

6.4 Tillverkning och kvalitetskontroll 
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6.5 Försäljning och eftermarknad 
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7 ARBETSMETODER FÖR 

EFTERLEVNAD 

7.1 Standarder 

Väsentliga krav  

Harmoniserade standarder 
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Harmoniserad standard för RoHS 

Övriga relevanta standarder 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7.2 Arbetsmetod enligt EN 50581:2012 

http://www.cenelec.eu/dyn/www/f?p=104:22:2601413212749101::::FSP_ORG_ID,FSP_LANG_ID:1258637,25#2
http://www.ipc.org/ContentPage.aspx?pageid=Materials-Declaration
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Arbetsmetod i praktiken 

En utmaning för företag är att arbeta på ett sätt som är kostnadseffektivt, samtidigt som risker hanteras 

och direktivets krav uppfylls, särskilt för komplexa produkter. Många tillverkare av elektriska produkter 

har valt en tillvägagångssätt som i praktiken innebär följande: 

1. Att i den mån det är möjligt fasa ut material, komponenter och delar som inte uppfyller ämneskraven 

i RoHS 

2. Begära att leverantörer av material, komponenter och delar redogör för de ämnen som finns i de 

olika materialen som finns i produkter som producenten köper av leverantören (det vill säga olika 

former av materialdeklarationer) 

3. Proaktivt arbeta med att ersätta begränsade ämnen i produkter, ta fram alternativa produkter eller 

andra tekniska lösningar för att ersätta de material, komponenter och delar som innehåller sådana 

ämnen som begränsas av RoHS 

4. Undantagsvis undersöka möjligheten att ansöka om ett användningsundantag för att under en 

övergångsperiod få fortsätta använda produkter som innehåller otillåtna halter av begränsade ämnen 

Steg 1 – Fastställa nödvändig information 

Steg 2 – Samla in information 
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Steg 3 – Utvärdera information 

Steg 4 – Revidera teknisk dokumentation 
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7.3 Riskanalys av leverantörer och produkter 

 

 

Riskanalys av leverantörer  
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Riskanalys av material, komponenter och delar  

Exempel 

En producent tillverkar handkontroller för en kirurgisk laserprodukt. Handkontrollen är en elektrisk och 

elektronisk utrustning (EEE) och producenten har konstaterat att inga undantag i RoHS är tillämpliga. 

Produkten består av interna kablar, kretskort för olika funktioner och en handkontroll som består av olika 

plastmaterial. Producenten köper de olika delarna från underleverantörer inom EU för att därefter sätta 

ihop dem till den slutliga produkten. 

En granskning av leverantörerna visar att kabeltillverkaren nyligen har bytt ut sin underleverantör av PVC-

material till ett företag i Kina. Leverantören informerade om bytet och skickade i samband med detta ett 

RoHS-certifikat från den nya underleverantören. 

Enligt producentens riskbedömningsmodell ökar kabelleverantörens riskprofil därmed från låg till 

medelhög, i och med att leverantören har valt att köpa material från ett land utanför EU och dessutom 

från en för producenten helt okänd materialleverantör.  

Producenten bedömer vidare att risken är hög för att kabeln ska innehålla flamskyddsmedel, eftersom 

produktens användning och den typen av kabel utsätts för en hög elektrisk belastning när handkontrollen 

ska behandla den laserstråle som produktens huvudgenerator alstrar. Producenten bedömer därför 

produktens riskprofil som hög.  

Det finns därför skäl att undersöka det nya PVC-materialet genom att begära ytterligare information från 

leverantören om PVC-materialets kemiska sammansättning. Producenten bör inte nöja sig med 

leverantörens RoHS-certifikat. Producenten bör förslagsvis begära att leverantör skickar en 

materialdeklaration för PVC-materialet och även testrapporter som bekräftar att den kabel som köpts in 

av producenten inte innehåller otillåtna halter av flamskyddsmedel och mjukgörare såsom PBDE och PBB. 
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8 TEKNISK DOKUMENTATION 
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9 MÄRKNING OCH EU-FÖRSÄKRAN 

OM ÖVERENSSTÄMMELSE 

 

 

 

Exempel 

En medicinteknisk produkt som också är en elektrisk produkt måste uppfylla samtliga produktkrav som 

finns i EU-regelverk såsom medicintekniska produktdirektivet 93/42/EEG, elektromagnetisk 

kompatibilitetsdirektivet 2004/108/EG, radioutrustning och teleterminalutrustning-direktivet 

1999/5/EG. 
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Exempel 

Tillverkaren av en elektrisk produkt ska exempelvis inte CE-märka kretskort vars enda användning är att 

sättas samman med en specifik elektrisk produkt. Leverantören av kretskortet ska däremot CE-märka 

kretskortet om det är en generisk slutprodukt som ska användas i olika typer av elektriska produkter.  

Till exempel grafikkort till datorer kan köpas in för att antingen sättas samman med en specifik dator, 

men kan också säljas som generiska grafikkort för alla datorer. I det senare fallet betraktas grafikkortet 

som en slutprodukt och en elektrisk och elektronisk utrustning (EEE) och måste därför CE-märkas och ha 

en EU-försäkran om överensstämmelse. 

9.1 CE-märkning 
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9.2 EU-försäkran om överensstämmelse 
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10 KONTROLL OCH TILLSYN 

Tillsyn enligt miljöbalken 

Till skillnad från andra produktsäkerhetsregelverk lyder RoHS under miljöbalken (1998:808). Begreppet 

tillsyn omfattar enligt miljöbalken inte bara inspektioner och kontroll utan också en skyldighet för 

myndigheterna att genomföra insatser vad gäller information och rådgivning (26 kap 1 § miljöbalken). 

Bestämmelsen fastställer även att tillsyn ska säkerställa syftet med miljöbalken och de föreskrifter som 

har meddelats med stöd av balken.  

Enligt Miljötillsynsförordningen (2011:13) ska myndigheterna varje år utreda behovet av tillsyn och 

upprätta en ändamålsenlig tillsynsplan på årsbasis. Tillsynsplanen ska baseras på utredningen av 

tillsynsbehov, verksamhetsregister och uppföljningen av tillsynsverksamheten.  

En av de mest centrala målsättningarna med miljöbalken är främjandet av en hållbar utveckling som 

innebär att nuvarande och kommande generationer tillförsäkras en hälsosam och god miljö (1 Kap. 1 § 

miljöbalken). Enligt myndigheterna är de 16 nationella miljökvalitetsmålen, dess delmål och de regionala 

miljökvalitetsmålen en konkretisering av miljöbalkens mål och tillsynen ska därför vara styrd av dessa. 

RoHS ingår i miljömålet Giftfri miljö. 

 

 

 

10.1 Kontroll i praktiken 

http://www.miljomal.se/
http://www.kemi.se/sv/Innehall/Publikationer/Tillsyn/
http://www.miljomal.se/sv/Miljomalen/4-Giftfri-miljo/
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Processorienterad kontroll 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Produktorienterad kontroll 
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10.2 Påföljder vid överträdelser 
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