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Observera

« Denna presentation innehaller en forenklad bild av lagstiftningen.
For en fullstandig bild av regelverket maste du titta i aktuella
rattsakter.

« Har du fragor om kemikalielagstiftningen ar du valkommen att
kontakta oss. Har kan du stalla skriftliga fragor och hitta
telefonnummer till oss

https://www.kemi.se/fraga-kemikalieinspektionen/
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Aktuellt om biocidprodukter

» Oversynen av biocidférordningen

e Omnibus X

« Utvardering av det verksamma amnet etanol
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Vad ar en biocidprodukt?
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Definition

En biocidprodukt ar en produkt avsedd att:
forstora, oskadliggora, hindra, forhindra
verkningarna av eller kontrollera

skadliga organismer

pa annat satt an genom enbart fysisk eller
mekanisk inverkan.
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Produkttyper

22 produkttyper (PT) enligt EU:s Biocidforordning
indelat i 4 huvudgrupper:

* Desinfektionsmedel

- Konserveringsmedel

- Bekampning av skadedjur
- Ovriga biocidprodukter

Exempel pa produkttyper: myggmedel, rattgifter,
batbottenfarger, desinfektionsmedel, traskyddsmedel.
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Oversynen av biocidférordningen

Lanserade initiativ:

Begaran om uppgifter

Offentligt samrad
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Lagstiftningens mal

Lagstiftningens faststallda mal:

Starka den inre marknaden

Sakerstalla ett hogt skydd av halsa och miljo

Oversynen skall utvardera:

Om de faststallda malen uppnas

Om nuvarande och framtida behov tillgodoses
|denfiera forbattringsomraden
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Amnesutvirderingen

Viktiga punkter

Amnesutvérderingen

- Behovsanalysen lyfts ut ur amnesutvarderingen.

- Amnesutvarderingen skall fokusera pa identifiering av inneboende egenskaper

- Mervardet med att utvardera riskerna for en representativ produkt skall ses over.
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Produktprovningen

Produktprovning

- Undantag fran forbudet att godkanna biocidprodukter for anvandning av
allmanheten skall inforas.

- Vidgad tillampning av undantagen i art 55 for att tex kunna snabbt bevilja
undantag fran produkt godkannande for tex skydd av kulturarv.
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Offentligt samrad

Vilka barriarer finns for att oka konkurrenskraften och innovationen | denna
sektor?

Svarttillampad lagstiftning
Hoga investeringskostnader

Forsenade amnesutvarderingar
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Vara inspel

Vara inspel syftar till att:

- Forenkla

- Effektivisera processer

- Sakerstalla en hog skyddsniva
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Ovriga svar

Begaran om uppgifter

162 svar, framst fran foretag
14 ansvariga myndigheter

Offentligt samrad

120 svar

Sammanfattande rapport publiceras 30 april 2026
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Omnibus X

En del av EU:s forenklingspaket.

Syfte:

Starka EUs konkurrenskraft genom att effektivisera
beslutsprocesserna.
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Omnibus X

Forlangt dataskydd for amnen i oversynsprogrammet
Forenkling av unionsgodkannandeprocessen

Amnesgodkannande utan slutdatum
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Etanol i desinfektionsmedel

EU-regleringen av bekampningsmedel - ett
tva-stegs forfarande:
Amnesgodkannande — EU beslut
Produktgodkannande — Nationellt eller
EU beslut

Alla verksamma amnen som fanns pa
marknaden innan 1998 ingar i
oversynsprogrammet
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Kort om processen

« Ett eller flera foretag lamnar in en ansokan (data och
riskbedomning) till en utpekad nationell myndighet

* Den utvarderande myndigheten granskar ansokan och lamnar in
en bedomningsrapport till Echa

* Den skriftliga "peer review” processen avslutas med tekniska
diskussioner | arbetsgrupper

* Biocid produkt kommiten (BPC) yttrar sig om utvarderingen

« KOM fattar beslut efter diskussion i standiga kommittén for
biocidprodukter (SCBP)
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Etanol i desinfektionsmedel
« Etanol anvands i desinfektionsmedel i tre anvandningsomraden:

* PT 1 — Mansklig hygien (handsprit) T
* PT 2 — Desinfektionsmedel som inte ar avsedda
att anvandas direkt pa manniskor eller djur

(anvands pa ytor,i polymerer mm) E‘: -

* PT 4 — Ytor som kommer i kontakt med

livsmedel och djurfoder
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Inneboende egenskaper

* Neurotoxisk

« Cancerframkallande

* Reprotoxisk (skadligt for foster)
 Hormonstorande ?

* Riskbedomningen for baseras tex pa arbetsmiljoreferensvarden.
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BPC diskussion

* Mars 2026: en majoritet av BPC medlemmarna ville inte ta
stallning till klassificering enligt CLP kriterierna.

 RAC har kompetensen att tillampa CLP kriterierna och
Klassificeringen kan paverka produkter som regleras av andra
agstiftningar.

« BPCs yttrande kan anses utgora ett vetenskapligt underlag till
stod for sjalvklassificering av produkter, vilket har konsekvenser for
produkter aven i andra sektorer.
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Tack
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