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Sotthreinsivorur eru saefivorur!

Hvad eru seefivorur (biocidal products)?

* innihalda virk efni sem drepa, eyda, feela fra eda [ada ad
— T.d. bakteriudrepandi, sveppaeydandi, skordyraeydir, skordyrafaelir, nagdyraeydir

* eru naudsynlegar til ad verjast lifverum sem eru skadlegar heilbrigdi
manna eda dyra

e eru naudsynlegar til ad verjast lifverum sem geta spillt nattdrulegum
afurdum eda framleidsluvorum

e skiptasti 4 adalflokka

Reglugerd nr. 878/2014 um safivorur innleidir reglugerd (ESB) nr.
528/2012 um a0 bjéda saefivorur fram & markadi og um notkun peirra
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Adalflokkar
safivara

1. Sotthreinsiefni

2. Rotvarnarefni

3. Varnir gegn meindyrum
4. Adrar saefivorur

Skiptast i 22 voruflokka
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Adalflokkur 1:
Sotthreinsiefni

5 voruflokkar:

1. Hreinlzetisvorur fyrir félk
* T.d. handsétthreinsir

2. Sotthreinsiefni og porungaeydar sem ekki eru
atlud til pess ad bera beint 8 menn eda dyr

* T.d. bakteriudrepandi salernishreinsir, sotthreinsivérur
fyrir yfirbord, sundlaugaklor

3. Hreinlaetisvorur fyrir dyr

* T.d. sétthreinsivorur fyrir jugur mjélkandi kua

4. Svaxedi fyrir matveeli og fédur

* T.d. sétthreinsun bunadar sem tengist framleidslu
matvaela

5. Drykkjarvatn

\ “"Bleach =

con Blangueador paro 1.

DISINFECTS
Kills 99.9% of Germs
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Sotthreinsivorur purfa markadsleyfi!

* Reyndar purfa allar saefivorur markadsleyfi!

* Hveneer parf ad saekja um markadsleyfi?
— Fer eftir pvi hvar virka efni vorunnar er statt i ahasttumati
— Oll virk efni til notkunar i safivorum eru dhaettumetin fyrir einn eda fleiri
voruflokka

— Saekja parf um eftir ad sidasta virka efnid i voru hefur verido sampykkt i
ahattumati i viokomandi voruflokki

 Ahaettumati er lokid fyrir 1/3 af 6llum virkum efnum i safivérum
o Ahaettumati allra virkra efna 4 ad vera lokid vid arslok 2024
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Sotthreinsivorur purfa markadsleyfi!

* Virkt efni er sampykkt:

— Feer dthlutad sampykktardagsetningu —ca. 1,5 ar fram i timann

* Sakja parf um markadsleyfi fyrir eda i sidasta lagi @ peim degi og varan ma vera afram a
markadi

* Ef ekki er sétt um fyrir sampykktardagsetningu pa ma varan ekki vera afram a markadi fyrr
en hun hefur fengid markadsleyfi

* Virkt efni er ekki sampykkt:

— Ekki ma nota pad i seefivorum i viokomandi voruflokki

* Virkt efni er i ahsettumati:
— Saefivorur sem innihalda pad eru leyfilegar @ markadi
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Hvernig skooda
ég stoou virka
efnisins?

e Efnastofnun Evrépu
(ECHA) er med
leitarvél inni a
vefnum sinum

— https://echa.europa.eu/inf
ormation-on-
chemicals/biocidal-active-
substances

2-Butanone, peroxide

2-Phenoxyethanol

5-chloro-2-{4-chlorphenoxy)phencl (DCPP)

6-(phthalimido )peroxyhexanoic acid (PAP)

Active chlorine generated from sodium

chloride by electrolysis

Active chlorine released from hypochlorous

acid

Active chlorine released from sodium

hypochlorite

Alkyl (C12-16) dimethylbenzyl ammonium
chloride (ADBAC/BKC (C12-16))

Alkyl (C12-18) dimethylbenzyl ammonium
chloride (ADBAC (C12-18))

Alkyl (C12-C14)
dimethyl(ethylbenzyl)ammonium chloride
(ADEBAC (C12-C14))

EC /fList CAS no Product- Approval Approval Evaluating
no type start date end date competent
215-561-2 1338-23-4 @: PTO1 Hungary
204-585-7 122-99-§ éf- PTO1 Italy
4259-250-0 3380-30-1 &‘- PTO1 01/12/2016 30/11/2026  Austria
410-850-8 128275-31- éf. PTO1 Italy
. -

- - & rroz Slovakia

- - & rro: Slovakia
231-668-3 7681-52-9 k. PTO1 01/01/201%9 31/12/2028 Italy
270-325-2 58424-85-1 f. PTO1 Italy
269-915-4 68391-01-5 & FTO1 Italy
287-090-7 85409-23-0 &‘- PTO1 Italy

Mot approved

Initial approval in
progress

Commission decision

Approved

Initial approval in
progress
Competent authority

evaluation

Initial approval in
progress

Commission decision

Initial approval in

progress

Opinion development by

BPC

Approved

Initial approval in

progress

Opinion development by

BPC

Initial approval in
progress
Competent authority

evaluation

Initial approval in
progress
Competent authority

evaluation

ﬁ.uthor.l:.seq



https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
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Gerdir markaodsleyfa

Landsbundid leyfi og gagnkvaem vidurkenning (National Authorisation
and Mutual Recognition)

S6tt um landsbundid leyfi i einu ESB/EFTA riki og gagnkveema vidurkenningu 3
landsbundna leyfinu i 6llum 63rum ESB/EFTA rikjum par sem bjéda a voruna fram

Haegt ad saekja um fyrir stakri seefivoru eda flokki skyldra saefivara
— Flokkur skyldra saefivara: t.d. salernishreinsilina med mismunandi ilmefnum

Vid vinnslu landsbundna leyfisins er gert ytarlegt mat a vorunni/vorunum
— Studst er vid sama mat vid vinnslu gagnkvaemrar vidurkenningar

Veitt ad hamarki til 10 ara i senn
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Gerdir markaodsleyfa

Sambandsleyfi (Union Authorisation)

Sott um til ECHA og framkvaemdastjorn ESB veitir leyfid
Leyfid gildir i 6llum ESB/EFTA rikjum

barf ekki ad seekja um sérstaklega i hverju landi

Yfirleitt sott um fyrir flokki skyldra saefivara

e Veitt a0 hamarki til 10 dra i senn
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Gerdir markaodsleyfa

Markadsleyfi fyrir tilsvarandi safivoru (Authorisation for a same
biocidal product)

e Varan parf ad vera nakvaemlega eins og 6nnur vara sem annad hvort
1. hefur fengid markadsleyfi eda
2. buid er ad sekja um markadsleyfi fyrir,

ad undanskildum stjornsyslulegum upplysingum
— T.d. voruheiti, heiti og heimilisfang leyfishafa

Gogn viomidunarvorunnar eru notud vid mat umsoknar

Haegt ad seekja um fyrir stakri seefivoru eda flokki skyldra saefivara

Viomidunarvaran ma vera leyfd med landsbundnu leyfi eda sambandsleyfi

Hefur sama gildistima og vidmidunarvaran
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Breytingar 4 markadsleyfum

» Sxkja parf um fyrir 6llum breytingum a voru med markadsleyfi
e 3 gerdir:
1. Stjornsysluleg breyting
Breyta heiti voru — baeta vid voruheiti
Breytingar vardandi leyfishafa
Breytingar vardandi framleidanda virka efnisins
2. Minni hattar breyting
 Breyting a styrk efna annarra en virka efnisins
 Notkunarleidbeiningar
* Geymslupol og pakkningasteerd
3. Meiri hattar breyting
Breyting a styrk virka efnisins
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Umsoknir um markadsleyfi fyrir
sotthreinsivorum - stadan 24. mai 2019

300
* Umsoknir fyrir
voruflokka 1-5, p.e. 250
sotthreinsivorum

200
-
* Miklu fleiri umsdknir 2 *=¢ 282
um sambandsleyfi
heldur en 100
gagnkvaeema
vidurkenningu eda >0
tilsvarandi seefivoru 5 11
Gagnkvam vidurkenning/tilsvarandi Sambandsleyfi

saefivara
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Hver sakir um markadsleyfi og hvernig?

* Yfirleitt framleidandi vorunnar sem saekir um leyfio
* Innflytjandi getur sott um i samvinnu vid framleidanda

e Stundum hagsmunafélag margra framleidanda sem saekir um i nafni
bess

e SOtt um i gegnum R4BP3 (Register for Biocidal Products) gagnagrunn
hja Efnastofnun Evropu (ECHA)

* Gogn sem parf ad skila inn med umsokninni:
e Malsskjol (e. dossier) eda adgangsheimild
e Samantekt a eiginleikum vorunnar (SPC)
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Soétthreinsivorur med markadsleyfi 4 Islandi

10 salernishreinsar — voruflokkur 2
 Cillit Bang
e Harpic Power Plus

48 spenadyfur — sotthreinsivara fyrir mjolkandi kyr — voruflokkur 3
* Deosan Activate vorur fra Diversey
e Vorur fra Novadan
e Vorur fra CVAS
* Dip-io vorur
* Lig-io vorur
e Teat Guard vorur
* Teatsan vorur
e o.fl.

Listi inn a vefsiou UST https://ust.is/atvinnulif/efni/saefivorur/markadsleyfi/#Tab2

Leitarvél Efnastofnunar Evrépu (ECHA) https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/biocidal-products


https://ust.is/atvinnulif/efni/saefivorur/markadsleyfi/#Tab2
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-products
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Hvar a ég a0 byrja?

Innflytjendur og framleidendur:

1. Fara yfir stodu sotthreinsivara sem ykkar fyrirtaeki markadssetur
» Hefur virka efnid/virku efnin verid sampykkt i ahaettumati?
* Hveneer er sampykktardagsetningin?
* Inniheldur varan virkt efni sem hefur verid bannad?
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Hvar a ég a0 byrja?
Innflytjendur:

2. Spyrja framleidanda eda birginn ykkar hvort ad buid sé ad seekja

um markadsleyfi fyrir vérunni a islandi eda hvort eigi ad saekja um
fyrir henni

e Meiri likur ad soétt verdi um ef varan er framleidd i Evropu

Framleidendur:

2. Skoda hvada leidir eru i bodi til ad saekja um markadsleyfi
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Takk fyrir komuna og
aheyrnina

Velkomio a0 hafa samband
S: 591-2000
hafdisi@ust.is



