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Tillstaind och upplysning

Beslut om dispens for tillhandahallande och anvéndning av vissa
desinfektionsmedel

Beslut

Kemikalieinspektionen medger undantag fran artikel 17 och 19 i férordning (EU) nr

528/2012" (EU:s biocidférordning) for tillhandahéllande p4 marknaden och
anvindning av vissa biocidprodukter for desinfektion.

Dispensen giller fran och med den 16 mars 2021 till och med den 11 september
2021.

Beslutet giller biocidprodukter som innehaller de verksamma dmnen som fértecknas

nedan. Dispensen férenas med nedanstiende villkor.

5.14.b-H21-04024

Verksamt imne Anvindning i Amnesspecifika villkor
produkttyp?

1-propanol 1-4 Produkter avsedda for

(CAS-nr: 71-23-8) ytdesinfektion ska innehalla
minst 45 volymprocent.

2-propanol Produkter avsedda for

(CAS-nr: 67-63-0) handdesinfektion ska
innehalla minst 60
volymprocent.

Viteperoxid (CAS nr 7722-84-1) | 1-4 Forsiljning till allmdnheten
tor anvindning 1 produkttyp

Aktivt klor frisatt frin 1 far endast ske av

natriumhypoklorit bruksfirdiga 16sningar.

(CAS nr 7681-52-9)

Aktivt klor genererat fran 1 Forsaljning till allmanheten

natriumklorid genom elektrolys far endast ske av
bruksfirdiga 16sningar.

Aktivt klor frisatt fran

hypoklorsyra

Mall-id: MAG-0001, 2014-10-22

! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
2 Bilaga V i EU:s biocidforordning (EU) nr 528/2012.
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Den som ansvarar for tillhandahéllandet ska tillse att instruktioner medféljer
torpackningen. Instruktionerna ska sikerstilla att tillricklig desinficerande effekt
uppnas vid anvindning av produkterna.

Forsiljning till allméinheten far endast ske via apotek och dagligvaruhandel.

Bakgrund

Utbrottet av covid-19 har klassificerats som en pandemi och hot mot manniskors
hilsa av WHO?. Regeringen, Folkhilsomyndigheten och WHO har dirfor
rekommenderat anvindning av desinfektionsmedel for att férebygga och motverka
smittspridning som ett komplement till allmin reng6ring och handtvitt.
Anvindningen av desinfektionsmedel har 6kat i syfte att férebygga smittspridningen.
Det finns risk f6r brist pa desinfektionsmedel for anvindning som kan begrinsa
spridningen av coronavirus SARS-CoV-2. Den 6kade anvindningen kan ocksa ge
upphov till en generell bristsituation f6r desinfektionsmedel i varden och samhillet i
ovrigt.

Tillampliga regler

For tillhandahéllande och anvindning av biocidprodukter krivs produkt-
godkinnande enligt artikel 17 1 EU:s biocidférordning. Produktgodkiannande far
medges om villkoren i artikel 19 ar uppfyllda. Enligt artikel 55.1 1 EU:s
biocidférordning fir en behérig myndighet, med avvikelse fran artikel 17 och 19,
tillata tillhandahallande pa marknaden och anvindning av en biocidprodukt som inte
uppfyller villkoren for godkidnnande. Undantaget far medges for begrinsad och
kontrollerad anvindning under 6vervakning av den behériga myndigheten under en
period om hogst 180 dagar om det dr nédvindigt pa grund av fara for folkhalsan,
djurs hilsa eller miljén, som inte kan undvikas pa annat sitt.

Desinfektionsmedel utgér biocidprodukter (art. 3.1 a i ndmnda férordning) 1
produkttyperna 1-4 (bilaga V i nimnda férordning).

De verksamma dmnena i de produkttyper som omfattas av beslutet ir godkinda
enligt férordningen eller utgér existerande verksamma imnen* som inte utvirderas i
arbetsprogrammets. For desinfektionsmedel som innehaller sidana dmnen i dessa
produkttyper krivs dirmed ett undantag enligt artikel 55.1 for tillhandahallande och
anvindning, savida inte desinfektionsmedlen dr godkinda enligt férordningen.

Skal

Kemikalieinspektionen bedomer att smittspridningen av SARS-CoV-2 utgor en fara
tor folkhilsan i den mening som avses 1 artikel 55.1 1 EU:s biocidférordning.
Kemikalieinspektionen bedémer att smittspridningen inte kan undvikas pa annat sitt
in genom tillhandahéllande och anvindning av desinfektionsmedel 1 de i beslutet

3 Folkhilsomyndigheten, WHO:s férklaring av den 9 januari 2020 om framvixten av covid-19-viruset.
4 Enligt definitionen i art. 3.1 d i EU:s biocidférordning,.

5> Enligt art. 93 i EU:s biocidférordning eller art. 2 b i Kommissionens delegerade f6rordning (EU) nr
1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla
existerande verksamma dmnen som anvands i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) nr 528/2012.
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specificerade produkttyperna och att undantag dirfér bor medges i enlighet med
artikel 55.1 1 nimnda férordning. Pandemin har lett till en 6kad anvindning av
desinfektionsmedel vilket kan ge upphov till en generell bristsituation i varden och
samhillet 1 6vrigt. Kemikalieinspektion anser att dven detta innebar fara for
folkhilsan och didrmed utgor skil for att medge dispensen. Dispensen bor férenas
med villkor som syftar till att riskbegrinsa den medgivna anvindningen.

Upplysning

Desinfektionsmedel innehallande verksamma dmnen som fortfarande utvirderas i
EU:s arbetsprogram i aktuell produkttyp (bl.a. etanol) 4r undantagna frin
godkinnandekravet under utvirderingstiden’. For sidana desinfektionsmedel krivs
saledes inget undantag enligt artikel 55.1 1 EU:s biocidf6érordning f6r
tillhandahallande pa marknaden och anvindning.

Observera att bland annat féljande giller 1 6vrigt f6r medlen:

- Produkterna ska klassificeras, férpackas och mirkas enligt férordning (EG)
nr 1272/2008” och mirkas enligt 3 kap. 9 § bekimpningsmedelsférordningen
(2014:425)

- Undantag frin kraven pa svensk markning och sikerhetsdatablad pa svenska
giller f6r vissa desinfektionsmedel enligt Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2020:3) om markning och sakerhetsdatablad

- Produkterna ska vara sikra (7 § produktsakerhetslagen (2004:451)).

- Anmilningsplikt till det svenska produktregistret kan gilla. Information om
detta finns pa Kemikalieinspektionens webbplats, www.kemi.se

Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till Mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Agneta Westerberg. Regelsamordnaren
Katarina Malmberg har varit féredragande. I drendets slutliga handliggning har
juristen Nadia Heiligers och regelsamordnaren Johan Helgesson deltagit.

¢ Enligt 4 kap. 4 § Kemikalieinspektionens foreskrifter (2008:3) om bekdmpningsmedel.

7 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, dndring och upphivande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006.
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