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Juridiska sekretariatet

Fortsatta undantag fran sprakkrav fér vissa
desinfektionsmedel

Forslag

Kemikalieinspektionen foreslar att myndighetens foéreskrifter (KIFS 2020:3) om
mirkning och sikerhetshetsdatablad, som forlingts till och med den 15 mars 2021,
ska fortsitta att gilla till och med den 30 september 2021. Foreskrifterna giller
undantag fran sprakkraven som innebir att markning och sikerhetsdatablad ska vara
skrivna pa svenska for hand- och ytdesinfektionsmedel som ska anviandas
yrkesmaissigt.

Kemikalieinspektionen foreslar att bestimmelser med nedanstaende lydelse infors i
Kemikalieinspektionens foreskrifter om mirkning och siakerhetsdatablad.

Foéreskrifter om fortsatt giltighet av Kemikalieinspektionens féreskrifter
(KIFS 2020:3) om markning och sékerhetsdatablad

Kemikalieinspektionen foreskriver, med stéd av 16 § férordningen (2008:245) om
kemiska produkter och biotekniska organismer och 3 kap. 9 a § férordningen
(2014:425) om bekampningsmedel, att Kemikalieinspektionens féreskrifter

(KIFS 2020:3) om markning och sikerhetshetsdatablad, ska fortsitta att gilla till och
med den 30 september 2021.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 16 mars 2021.

Bakgrund

Utbrottet av covid-19 har klassificerats som en pandemi och hot mot manniskors
hilsa av WHO. Som ett komplement till allmin reng6ring och handtvitt har
Regeringen, Folkhilsomyndigheten och WHO rekommenderat anvindning av
desinfektionsmedel for att f6rebygga och motverka smittspridning. Anvindningen av
desinfektionsmedel har 6kat och det finns fortsatt risk for brist pa
desinfektionsmedel f6r anvindning som kan begrinsa spridningen av Coronavirus
SARS-CoV-2. Sprakkraven om att markning och sakerhetsdatablad ska vara pa
svenska riskerar att fordréja leveranser av desinfektionsmedel.
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Gallande regler

Desinfektionsmedel ir biocidprodukter som utgérs av amnen eller blandningar.'
Medlen omfattas dirfér av nedanstaende regler.

Sprakkrav i CLP-forordningen

Det framgir av artikel 17.2 CLP—fé')rordningen2 att markning av dmnen eller
blandningar ska vara skriven pa det eller de officiella spraken i den eller de
medlemsstater dir dmnet eller blandningen slipps ut pa marknaden om inte den
berérda medlemsstaten foreskriver nagot annat.

Sprakkray i Reach-forordningen

Av artikel 31.5 Reach-forordningen’ framgir att om inte den berérda medlemsstaten
foreskriver ndgot annat ska siakerhetsdatablad tillhandahaéllas pa ett officiellt sprak i
den medlemsstat dir amnet eller blandningen slipps ut pa marknaden.

Sprikkray i bekanmpningsmedelsforordningen

Av 3 kap. 9 § férordningen om bekampningsmedel framgar att en biocidprodukt
som tillhandahalls pa marknaden i Sverige ska vara markt pa svenska.

Bemyndiganden for undantag

Regeringen har meddelat bemyndigande f6r Kemikalieinspektionen att, genom
toreskrifter, kunna medge undantag fran ovanstaende bestimmelser om det dr
nédvindigt pa grund av fara f6r manniskors hilsa. Undantagen ska vara
tidsbegrinsade och fir endast avse yrkesmissig anvindning. Bemyndigandena
framgar av 16 § férordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer och
3 kap. 9 a § férordningen om bekimpningsmedel.

Nu gallande undantag

Fran och med den 9 april 2020 giller undantag frin sprakkravet vilket innebar att
mirkning och sikerhetsdatablad, férutom pé svenska, tillats vara skrivna pa engelska,
danska eller norska f6r hand- och ytdesinfektionsmedel som ska anvindas
yrkesmissigt. Vid tillhandahallandet av dessa desinfektionsmedel ska uppgifter, om
alla verksamma dmnens identitet och koncentration i metriska enheter samt om det
anvindningsomrade som biocidprodukten ir avsedd for, dock fortfarande limnas pa

! Enligt definitionen av ”biocidprodukt” i artikel 3.1 a i Europaparlamentets och radets férordning av
den 22 maj 2012 (EU) nr 528/2012 om tillhandahillande p4 marknaden och anvindning av
biocidprodukter (EU:s biocidférordning). Enligt artikel 3.2 samma férordning ska definitionerna i
artikel 3 forordning (EG) nt 1907/2006 (se fotnot 3 nedan) gilla for termetna “amnen” och
”blandningar”.

2 Buropaparlamentets och rddets férordning av den 16 december 2008 (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och férpackning av dmnen och blandningar, indring och upphivande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006.

3 Europapatlamentets och ridets forordning av den 18 december 2006 (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en
europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets
forordning EEG nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.
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svenska. Uppgifterna far lamnas pa ett informationsblad eller pa annat sitt i samband
med tillhandahallandet. Undantaget har forlingts och giller till och med den 15 mars
2021.

Motiv

Kemikalieinspektionen bedomer att smittspridningen av Coronaviruset SARS-CoV-2
utgor en fara for folkhalsan 1 den mening som avses i 16 § forordningen om kemiska
produkter och biotekniska organismer och 3 kap. 9 a § férordningen om
bekimpningsmedel.

Eftersom anviandning av desinfektionsmedel bidrar till att motverka spridningen av
coronaviruset bor Kemikalieinspektionen vidta atgirder som kan underlitta
tillgdngen av desinfektionsmedel.

En dtgird som Kemikalieinspektionen har vidtagit ér ett stallningstagande gillande
tillhandahallande pa marknaden av desinfektionsmedel dér leverantorerna inte finns
med pa den sa kallade artikel 95-listan 1 EU:s biocidférordning. Stillningstagandet
meddelades i mars 2020 och innebir att myndigheten inte kontrollerar efterlevnaden
av kravet att finnas pa artikel 95-listan. I december forlingdes stillningstagandet till
och med den 30 juni 2021 £6r tillhandahéllande i férsta ledet och den 30 september
2021 £6r Ovriga forsiljningsled.

Den 8 januari 2021 beslutade Riksdagen att anta lagen (2021:4) om sirskilda
begrinsningar fo6r att férhindra spridning av sjukdomen covid-19, den sa kallade
pandemilagen, som giller till och med den 30 september 2021. Syftet med
pandemilagen ar att ge regeringen befogenhet att besluta om fler bindande
smittskyddsatgirder dn vad som tidigare varit mojligt.

Risk for brist pa desinfektionsmedel dr kopplat till nivan pa smittspridningen. Med
anledning av osdkerheten kring den framtida smittspridningen dr det inte mojligt att
uppskatta hur linge undantagsbestimmelserna fran sprakkravet behovs. Ett forslag
ar att Kemikalieinspektionen, i linje med den bedémning som gjordes i december
2020, beslutar om forlingning av undantaget fran sprakkrav till och med den 30 juni
2021. Smittspridningen ligger fortsatt pa en hog niva, sjukvarden ar hért belastade
och brist pa desinfektionsmedel forsvérar arbetet med att motverka spridningen av
coronaviruset. For att méjliggéra maximal beredskap bedomer
Kemikalieinspektionen att giltighetstiden f6r undantag fran sprakkravet i stillet bor
sammanfalla med giltighetstiden for den tillfalliga pandemilagen som Riksdagen har
antagit. Hirigenom uppnas ocksa fordelen att giltighetstiden for undantaget fran
sprakkrav, avseende mirkning och sidkerhetsdatablad, kommer att sammanfalla med
giltighetstiden for stallningstagandet om undantag fran artikel 95-listan 1 den del som
r6r tillhandahallande 1 andra férsiljningsled dn det forsta.

Konsekvensutredning
Se bilaga.
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Ikrafttradande och giltighetstid

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 16 mars 2021 och gilla till och med den 30
september 2021.
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Konsekvensanalys - Fortsatt undantag fran
sprakkrav for vissa desinfektionsmedel

Bakgrund, problem- och malformulering

Vid pandemins borjan var bristen pa desinfektionsmedel ett faktum och eftersom det
var bradskande att Oka tillgangen pa desinfektionsmedel antogs KIFS 2020:3 vilken
innebdr undantag fran sprakkrav under en begrinsad tid. Férutom pa svenska, tillats
mirkning och sikerhetsdatablad vara skrivna pa engelska, danska eller norska.
Anledningen till att dessa sprak far anvandas f6r mirkning och sikerhetsdatablad ér
att dessa bedéms kunna forstas av en stor andel av dem som kan komma anvinda de
aktuella produkterna. Vid tillhandahallandet av dessa desinfektionsmedel ska
uppgifter dock fortfarande limnas pé svenska om alla verksamma dmnens identitet
och koncentration i metriska enheter, samt om det anvindningsomrade som
biocidprodukten ar avsedd for. Uppgifterna far limnas pa ett separat
informationsblad eller pa annat sitt i samband med tillhandahallandet och behdver
inte finnas pa svenska pa forpackningen.

Kemikalieinspektionen bedomer att gillande undantag fran sprakkravet bor forlingas
och giltighetstiden for dessa bor sammanfalla med giltighetstiden f6r den tillfalliga
pandemilagen.

Forslaget
Forslaget innebir att Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2020:3) om

mirkning och sikerhetsdatablad, ska fortsatta att gilla till och med den 30 september
2021.

Referensalternativet

I CLP-f6rordningen, bekimpningsmedelsférordningen och Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekimpningsmedel finns krav pa att
desinfektionsmedel som tillhandahalls pa marknaden ska vara markta pa svenska.
Bestimmelserna syftar till att sakerstilla en hog skyddsniva f6r miljé och hilsa.

Sprakkraven om att markning och sikerhetsdatablad ska vara pa svenska medfor en
viss administration och handlaggning vilket far konsekvenser for vilken tidpunkt
produkten kan slippas ut pa marknaden. Antalet desinfektionsmedel som finns
tillgidngliga pa den svenska marknaden dr begrinsat och under ridande pandemi har
det uppstatt viss brist och risk for brist eftersom efterfragan av desinfektionsmedel
har 6kat kraftigt. Sprakkraven innebir att mirkning och sidkerhetsdatablad maste
oversittas till svenska vid tillhandahallande pa marknaden i Sverige. Dessa sprakkrav
kan medfora att leveranser av desinfektionsmedel £6rdr6js.

Alternativa atgarder och I6sningar

Innan genomférandet av KIFS 2020:3 6vervigde Kemikalieinspektionen
mojligheten att anvinda ett dispensférfarande f6r import av vissa
bekimpningsmedel med mirkning pa andra sprak dn svenska. Ett sadant forfarande
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skulle vara mer tidskrivande ur en administrativ synvinkel f6r bade myndigheter och
foretag vilket medfor att det skulle ta lingre tid att tillgodose behovet av vissa
desinfektionsmedel. Pandemin rader fortfarande och smittspridningen ligger fortsatt
pa en hog niva. Sprakkraven om att mirkning och sidkerhetsdatablad ska vara pa
svenska riskerar att fordroja leveranser av desinfektionsmedel.
Kemikalieinspektionen har inte identifierat nagra andra alternativa 16sningar for att
mojliggbra maximal beredskap, med hinsyn till att troghet 1 systemet kan uppsta, vid
oforutsedd paverkan pa tillgangen av desinfektionsmedel inom sjukvarden och
andra samhillsviktiga funktioner.

Berdrda

Foérutom allminheten och personal inom vard och omsorg ber6rs tillverkare,
importorer, leverantorer och forsiljare av desinfektionsmedel av
toreskriftsindringarna antingen direkt eller indirekt.

Enligt uppgifter 1 Kemikalieinspektionens produktregister fran 2019 var det fem
branscher som hanterade storst kvantiteter av desinfektionsmedel per ar;
vattenforsorjningen, vard och omsorg, detaljhandel, jordbruk samt
livsmedelsframstillning. Ovriga branscher som finns registrerade i produktregistret
ar annan serviceverksambhet, reng6ring och lokalvird, hotell och
restaurangverksamhet, sportverksamhet samt veterindrverksamhet. Flest antal
desinfektionsmedel hanterades inom detaljhandeln. Dessa produkter fors vidare i
leverantorskedjan till olika niringsidkare samt till privatkonsumenter.

Tabell 1 visar antalet registrerade tillverkare och importérer samt antalet
desinfektionsmedel indelade i de 4 produkttyperna som foreskriftsindringarna

avsetr.
Antal foéretag Antal produkter PT
67 152 1
205 927 2
36 343 3
75 434 4

Totalt ar det 273 foretag som enligt uppgifterna fran produktregistret 2020 berors av
dessa foreskrifter. Eftersom samma foretag kan ha registrerat produkter i flera
produkttyper skiljer sig totalsumman frin den som fas om antalet foretag riknas
samman enligt uppgifterna angivna i tabell 1. Bland de 273 féretagen ingér dven
nagra foretag som ocksa exporterar produkter samt ett fatal namnbytare (dvs foretag
som koper desinfektionsmedel av en svensk leverant6r och sedan siljer produkten
vidare i eget namn). De fem storsta branscherna med avseende pé antalet produkter
ar:
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Bransch Antal produkter Kvantitet 2019 (ton)
Livsmedelsframstillning 283 1614
Jordbruk 200 1615
Rengéring och lokalvard 200 735
Detaljhandel 161 3333
Tillvetkning av tvil, sépa,| 131 501

I tabell 2 nedan redovisas antalet berérda personer som ir yrkesverksamma inom
vard och omsorg som kan beréras direkt eller indirekt av foreskriftsaindringen.

Tabell 2 visar data fran SCBs yrkesregister med yrkesstatistik for gruppen 1664

ar for 2018.
Yrkeskategori Kvinnor Mén Totalt
Underskoterskor, 123 400 11900 135 300
hemtjénst,
hemsjukvard och
aldreboende
Vardbitraden 58 400 18 300 76 700
Grundutbildade 42 200 5300 47 500
sjukskaterskor
Underskdterskor 34 400 3500 37 900
Yrkesverksamma 42 000
lakare
Totalt 339 400

Identifierade konsekvenser

I en konsekvensanalys ska de betydande konsekvenserna analyseras. De beslut som

fattats avseende desinfektionsmedel bedoms Overlag fa betydande positiva

konsekvenser for samtliga berérda aktérer. Forslaget om forlingning av undantag

fran sprakkrav innebir att yrkesmassiga anvandare far tillgang till anvindning av fler

alternativa desinfektionsmedel samt i storre mingder. Eftersom forslaget innebir att
tillitna desinfektionsmedel som far anvindas yrkesmassigt blir fler medfor det ocksa
att tillgdngligheten av desinfektionsmedel kan 6ka dven for allméinheten.

4 Statistik fran SACO 2020.
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Det finns dock bland annat misstanke om att desinfektionsmedel kan paverka
antibiotikaresistens. Forslaget, som innebdr att en storre mangd desinfektionsmedel
blir fortsatt tillgingliga pa den svenska marknaden, skulle kunna paverka miljé och
hilsa negativt. Dessa eventuella negativa konsekvenser for miljé och hilsa som detta
kan medfora pa kort sikt bedoms dock vara betydligt ligre dn de positiva
konsekvenserna som foljer av att berérda aktorer far tillgang till desinfektionsmedel
som kan forebygga 6kade sjukdoms- och dédsfall pa grund av pandemin. Aven om
det finns 6kad risk med resistensproblem bedéms den 6kade tillgaingen pa
desinfektionsmedel inte medféra betydande negativa miljéeffekter utan framforallt
betydande hilsoeffekter for yrkesmaissiga anvindare.

Kemikalieinspektionens beslut att ge dispens till fler desinfektionsmedel f6r
forsiljning pa den svenska marknaden har inneburit att fler foéretag har kunnat
etablera sig pa marknaden. Syftet har varit att 6ka tillgangen pa desinfektionsmedel
for att framforallt mota efterfragan inom hilso- och sjukvarden. Dispenserna har
mojliggjort snabbare distribution av desinfektionsmedel under ridande pandemi.

Foretag som siljer desinfektionsmedel som de sjilva har tillverkat, har fortsatt ett
ansvar for kvalitet, effektivitet, regelefterlevnad samt att det inte finns nagra risker
t6r minniskors hilsa och milj6 vid anvindande av produkten.

Den 6kade efterfragan pa desinfektionsmedel medf6rde att priserna pa
handdesinfektionsmedel 6kade pa grund av bristen pa bade kemikalier och
forpackningar som behévs for tillverkningen. En effekt av foreskriftsandringen ar
att fler foretag nu tillverkar och siljer desinfektionsmedel. En 6kad konkurrens och
hégre tillganglighet innebir att priset kan hallas nere. Eftersom efterfragan har 6kat
bedoéms dock inte den 6kade konkurrensen fa nagra negativa konsekvenser vad
giller foretagens konkurrenssituation under den begrinsade tid som undantaget frin
sprakkravet galler.

Den administrativa bordan for bade tillsynsmyndigheter och berorda foretag
minskar med gillande undantag fran sprakkrav. For foretagen ger det en minskad
administrativ bérda att mirkningen och spraket i sikerhetsdatablad f6r
desinfektionsmedel vid tillhandahallande dven kan vara skrivna pa engelska, danska
eller norska for att uppfylla gillande informationskrav. Uppgifterna om det
verksamma dmnet, dess koncentration och produktens anvindningsomrade maste
fortfarande limnas pa svenska pa nagot vis vid tillhandahallandet men behover inte
finnas pa svenska pa férpackningen. Aven detta bedéms ge en minskad
administrativ bérda for berorda foretag.

For tillsynsmyndigheter innebar det en minskad administrativ bérda med
tillstandsprévningsarbete och tillsynsarbete.

Nigra betydande effekter eller kostnader av foreskriftsindringarna fér offentlig
sektor har inte identifierats varken pa kort eller lang sikt.
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Rattsliga forutsattningar samt dverensstdmmelse med EU ratten

Kemikalieinspektionen har bemyndigande att infora de aktuella féreskrifterna med
stod av 16 § férordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer och
3 kap. 9 a § bekdmpningsmedelsférordningen.

Forslaget innebir att vissa desinfektionsmedel under en begrinsad tidsperiod
far slippas ut pa marknaden med mirkning och sikerhetsdatablad pa andra
sprak dn svenska. Forslaget dr forenligt med EU-ritten, da det framgar av de
relevanta bestimmelserna i CLP-férordningen respektive Reach-férordningen
att det finns utrymme f6r medlemsstaterna att infora nationella bestimmelser
om vilket eller vilka sprak som ska anvindas f6r mirkning och

sakerhetsdatablad.

Mirkning av dmnen eller blandningar ska enligt artikel 17.2 1
CLP-férordningen som huvudregel vara skriven pa det eller de officiella
spraken i den eller de medlemsstater dir amnet eller blandningen sldpps ut pa
marknaden. Det finns dock moijlighet att géra nationella avsteg fran denna
huvudregel, da det framgar av bestimmelsen att huvudregeln giller om inte
den berérda medlemsstaten foreskriver nagot annat. Med undantag fran vad
som foreskrivs 1 artikel 17.2 CLP-férordningen innebir en forlingning av
KIFS 2020:3 att vissa desinfektionsmedel fortsatt far slippas ut f6r
yrkesmaissig anviandning pa den svenska marknaden med markning pa danska,
engelska eller norska i stillet for pa svenska.

Bestimmelsen om sikerhetsdatablad 1 artikel 31.5 i Reach-férordningen ér
konstruerad pa samma sitt som sprakkraven f6r markning i CLP-férordningen. Av
bestimmelsen framgar att sikerhetsdatablad som huvudregel ska tillhandahallas pa
ett officiellt sprak 1 den medlemsstat dir amnet eller blandningen sliapps ut pa
marknaden, men att detta sprakkrav giller om inte den ber6rda medlemsstaten
foreskriver ndgot annat. Med undantag frin vad som foreskrivs i artikel 31.5 1
Rechférordningen innebir en forlingning av KIFS 2020:3 att vissa
desinfektionsmedel fortsatt far slippas ut for yrkesmassig anvindning pa den
svenska marknaden med sikerhetsdatablad pa danska, engelska eller norska i stillet
for pa svenska.

Ovanstiende undantag ska gilla under en begrinsad tid. Ovriga krav pa
produkternas mirkning och sikerhetsdatablad, som framgar av CLP-férordningen
och Reach-forordningen, giller fortfarande. Forslaget ar dirfor forenligt med de
EU-rittsliga bestimmelserna om mirkning och sidkerhetsdatablad.

Kemikalieinspektionen har bedémt att forslaget utgdr en dndring av tekniska regler.
Kemikalieinspektionen kommer dirfor att, genom Kommerskollegium, anmila
forlingningen av foreskrifterna till kommissionen.

Nir det giller markning av desinfektionsmedel finns dven sirskilda nationella
bestimmelser. Av 3 kap. 9 § bekimpningsmedelsférordningen framgar att en
biocidprodukt som tillhandahalls pa marknaden i Sverige ska vara mirkt pa svenska.
Det foljer dven av 4 kap. 6 § KIFS 2008:3 framgar att biocidprodukter ska vara
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mirkta pa svenska. Tidsbegrinsade undantag fran sprikkraven i
bekidmpningsmedelsférordningen far goras med stod av bemyndigandet 1
3 kap. 9 a § bekdmpningsmedelsférordningen.

Tid for ikrafttradande och informationsinsatser

Foreskrifterna (KIFS 2020:3) tridde i kraft den 9 april 2020. Giltigheten av
foreskrifterna forlangdes genom KIFS 2020:7 till och med den 15 mars 2021. Nu
gillande forslag innebir att foreskrifterna ska fortsitta att gélla till och med den 30
september 2021 vilket sammanfaller med giltighetstiden f6r den tillfalliga
pandemilagen och den bortre tidsgrinsen for undantagen fran artikel 95-listan.

Kemikalieinspektionen bedomer att det inte finns ytterligare behov av sirskilda
informationsinsatser utéver de som redan genomférts och genomfors av
myndigheten. Pa Kemikalieinspektionens webbplats finns uppdaterad information
om de littnader som myndigheten har vidtagit med anledning av radande pandemi.
Myndighetens upplysningstjanst arbetar ocksa aktivt med att besvara fragor frin
berorda aktorer samt informera intressenter om de atgarder som myndigheten
vidtar. Detta arbete utférs delvis med hjilp av det redan uppbyggda och etablerade
stodsystemet.

Ovanstiaende konsekvensanalys hirstammar frin den konsekvensanalys som
genomfordes 1 maj 2020, i samband med inférandet av KIES 2020:3, eftersom denna
aven bedoms vara aktuell for foreskrifternas fortsatta giltighet.

Samrad

I kontakt med Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har
framkommit att saval Socialstyrelsen som SKR anser att undantagen fran sprakkrav
bor forlingas, som en beredskap, med anledning av att pandemin fortfarande pagar.
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