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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/

KEM

Kemikalieinspektionen

www.kemikalieinspektionen.se Swedish Chemicals Agency


https://www.kemi.se/fraga-kemikalieinspektionen/

Biocidprodukter

 Biocidprodukter ar kemiska eller biologiska
bekdmpningsmedel som anvands for att bek&mpa och
kontrollera skadliga organismer pa annat satt &n genom
enbart fysisk eller mekanisk inverkan.

 Biocidprodukter regleras inom EU av EU:s
. . . . v c—
biocidproduktférordning (BPR). \ (v/
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[Produkttyper | BPR

22 produkttyper (PT) indelat i 4 huvudgrupper:

Desinfektionsmedel
Konserveringsmedel
Bekampning av skadedjur
Ovriga biocidprodukter

www.kemikalieinspektionen.se



Verksamt amne — biocidprodukt — behandlad vara

Verksamma amnen
EU-beslut om godkannande

Biocidprodukter
- Nationellt godkannande

- Unionsgodkannande
- FOrenklat forfarande

Behandlade varor
Vilka amnen som far anvandas

for behandling regleras av BPR '
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[Granskningsprogrammet status hosten 2023
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Granskningsprogrammet forlangs

« EU:s granskningsprogram for utvardering av existerande verksamma amnen
forlangs till 31 december 2030.

« Ett forslag pa revidering av forordning (EU) nr 1062/2014 &r under
framtagande av EU-kommissionen.
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Beslut verksamma amnen

Produkttyp Datum for
godkannande

DDAC 1 — mansklig hygien 2024-02-01
(Didecyldimetylammoniumklorid) 2 — desinfektion, ej direkt pa méanniska eller djur 2024-02-01
Ozon genererat fran syre 2 — desinfektion, ej direkt pa manniska eller djur 2024-07-01

4 — desinfektion av ytor | kontakt med livsmedel och foder 2024-07-01

5 — desinfektion av dricksvatten 2024-07-01

11 — skyddsmedel for kylvatten och annat processvatten 2024-07-01
ADBAC/BKC 1 — mansklig hygien 2024-07-01
(Alkyl (C12-16) dimetylbensylammoniumklorid)

www.kemikalieinspektionen.se
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Beslut verksamma amnen (forts.)

Produkttyp Datum for
godkannande
DMPAP 2 — desinfektion, ej direkt pa manniska eller djur 2025-02-01
Reaktionsblandning av N,N-didecyl-N-(2- 4 — desinfektion av ytor i kontakt med livsmedel och foder 2025-02-01

hydroxietyl)-N- metylammoniumpropionat och
N,N-didecyl-N-(2-(2-hydroxietoxi)etyl)-N-
metylammoniumpropionat och N,N-didecyl-N-
(2-(2-(2-hydroxietoxi)etoxi)etyl)-N-
metylammoniumpropionat

e Status for verksamma amnen, lankar till beslut m m:
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
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https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances

[F(’jrnyat godkannande for propikonazol

Godkandes under biociddirektivet. Forsta gangen
amnet provas enligt BPR.

Utbredd anvandning i traskyddsmedel.
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Uppfyller flera uteslutningskriterier:
 Klassificerat som reproduktionstoxiskt kat 1B
* |[dentifierat som hormonstérande

Ska darfor inte godkannas om inte ett eller flera
undantagskriterier ar uppfylida.
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FOornyat godkannande for propikonazol

Kommissionen har genomfaort ett offentligt
samrad for att utreda om nagot av foérordningens
undantag ar uppfylit.

Slutsatsen ar att de kemiska alternativen inte har
battre egenskaper, har tekniska begransningar
eller inte har samma effektivitet mot vissa
malorganismer.

Andra material eller alternativa metoder beddéms
Inte heller kunna ersatta behovet av
propikonazol.
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[Ft')rnyat godkannande for propikonazol

Ett icke-godkannande skulle ha oproportionella
negativa konsekvenser for samhaéllet jamfort med
de risker for manniskors eller djurs halsa eller
miljon som uppstar till féljd av anvandningen.

Uppfyller ett av undantagen i BPR och foreslas
darfor fa ett fornyat godkéannande i 7 ar men med
skarpta villkor (ex vis anvandningsbegransningar
for behandlat virke samt krav pa sarskild
markning).

En kvalificerad majoritet férvantas ge stod till
forslaget vid en kommande omrgstning |
standiga kommitten for biociderprodukter.
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[F(‘jrnyat godkannande for propikonazol

Da propikonazol uppfyller uteslutningskriterierna ar
det inte mgjligt att ansoka om unionsgodkannanden

for traskyddsmedel med amnet.

Propikonazol uppfyller kriteriet for att vara ett
kandidatamne for substitution — krav pa en
jamférande beddmning vid prévning av ansokningar
om produktgodkdnnande.

Mer information om uteslutningskriterier och
jamférande beddmning:
https://echa.europa.eu/sv/regulations/biocidal-
products-regulation/approval-of-active-substances KE M |
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https://echa.europa.eu/sv/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances
https://echa.europa.eu/sv/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances

Pagaende samrad

Produkttyp/avsedd anvandning Tidsgrans

DBNPA 6 — konserveringsmedel under lagring 2024-01-04
2,2-dibrom-2-cyanacetamid

Korttidskonservering av mineralslam som anvands i

pappersbruk

https://echa.europa.eu/sv/derogation-to-the-exclusion-criteria-current-consultations

KEM!

Kemikalieinspektionen

www.kemikalieinspektionen.se Swedish Chemicals Agency


https://echa.europa.eu/sv/derogation-to-the-exclusion-criteria-current-consultations

SPC-editorn ersatts med IUCLID

 Alla produktgodk&nnanden enligt BPR ska ha en sammanfattning av
produktegenskaper (SPC) som beskriver villkoren for godk&dnnandet.

« SPC-editorn som anvands for att skapa och redigera SPC-filer kommer fasas
ut. Istallet kommer SPC-filer skapas i verktyget IUCLID i ett nytt filformat.

« Konvertering av SPC:er for redan godkanda produkter sker automatiskt.
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[SPC-editorn ersatts med UICLID (forts)

« Utfasningen av editorn ar planerad till slutet av 2023.

Kick-off
December 2021

Design and
Development
February 2022 - May 2023

Planned GolLive
Q4 2023

« Mer information finns pa Echa:s websida:
https://echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/spc-editor
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https://echa.europa.eu/sv/support/dossier-submission-tools/spc-editor

[Vill du veta mer...?

« ECHA:s webbsidor om biocider
https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-requlation/understanding-bpr

« Kommissionens webbsidor om biocider
https://ec.europa.eu/health/biocides/overview en

* Prenumerera pa Kemikalieinspektionens nyhetsbrev “Aktuellt om biocider”
https://www.kemi.se/arkiv/inyhetsarkiv#Prenumerera
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