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Undantag fran sprakkrav fér vissa desinfektionsmedel

Forslag

Kemikalieinspektionen foreslar genomforande av undantag fran sprakkraven som
innebdr att mérkning och sikerhetsdatablad ska vara pa svenska f6r hand- och
ytdesinfektionsmedel som ska anvindas yrkesmassigt. Forutom pa svenska, foreslas
att mirkning och sikerhetsdatablad far vara skrivna pa engelska, danska eller norska.
Vid tillhandahallandet av dessa desinfektionsmedel ska uppgifter dock fortfarande
limnas pa svenska om alla verksamma dmnens identitet och koncentration 1 metriska
enheter, samt om det anvandningsomrade som biocidprodukten ir avsedd for.
Uppgifterna far limnas pa ett informationsblad eller pa annat sitt i samband med
tillhandahallandet. Forslagen foreslas trada 1 kraft den 24 april 2020.

Se forslagets fullstindiga lydelse i bilaga I.

Bakgrund

Utbrottet av covid-19 har klassificerats som en pandemi och hot mot manniskors
hilsa av WHO'. Risken f6r smittspridning har bedémts som mycket hég. Regeringen,
Folkhilsomyndigheten och WHO har darfér rekommenderat anvindning av
desinfektionsmedel for att férebygga och motverka smittspridning som ett
komplement till allméin rengéring och handtvitt. Det finns risk for brist pa
desinfektionsmedel for att begrinsa spridningen av Coronavirus SARS-CoV-2 som
kan ge upphov till Covid-19.

Sprakkraven om att markning och sikerhetsdatablad ska vara pa svenska kan
innebdra att leveranser av desinfektionsmedel dréjer. Da det dr bradskande att 6ka
tillgdngen pé desinfektionsmedel foreslas en littnad fran nimnda sprakkrav under en
begrinsad tid.

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

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

REMISS
Datum Diarienr
2020-03-27 H20-04623

Gallande regler

Desinfektionsmedel ir biocidprodukter som utgérs av imnen eller blandningar. '
Medlen omfattas darfor av nedanstiende regler.

Sprakkrav i CLP-forordningen

Det framgir av artikel 17.2 CLP-foérordningen” att mirkning av imnen eller
blandningar ska vara skriven pa det eller de officiella spriaken i den eller de
medlemsstater dir dmnet eller blandningen slipps ut pa marknaden om inte den
ber6rda medlemsstaten féreskriver nagot annat.

Sprakkray i Reach-forordningen

Av artikel 31.5 Reach-férordningen’ framgir att om inte den berérda medlemsstaten
foreskriver nagot annat ska sakerhetsdatablad tillhandahallas pa ett officiellt sprak 1
den medlemsstat dir dmnet eller blandningen slapps ut pa marknaden.

Sprikkrav i bekdnmpningsmedelsforordningen

Av 3 kap. 9 § foérordningen (2014:425) om bekimpningsmedel framgar att en
biocidprodukt som tillhandahalls pa marknaden i Sverige ska vara markt pa svenska.

Bemyndiganden fér undantag

For ndrvarande arbetar regeringskansliet med att férbereda eventuella
bemyndiganden till Kemikalieinspektionen fo6r att myndigheten ska kunna medge
undantag frin ovanstiende bestimmelser. Bemyndigandena forvintas mojliggora
undantag 1 form av foreskrifter respektive dispens i enskilda fall om detta ér
noédvindigt pa grund av fara for folkhilsan, djurs halsa eller miljon.

Motiv

Kemikalieinspektionen bedomer att smittspridningen av SARS-CoV-2 utgor en fara
for folkhilsan i den mening som avses i de bemyndiganden som vantas fran
regeringskansliet. For att begrinsa smittspridningen behovs en 6kad tillgang av hand-
och ytdesinfektionsmedel som ska anvindas yrkesmassigt. Da leveranser dr
bradskande och riskerar att forsenas pa grund av sprakkraven om mirkning eller
sikerhetsdatablad pa svenska bedémer Kemikalieinspektionen att de féreslagna
undantagen ar motiverade att genomfora f6r nimnda medel under en begrinsad tid.

! Enligt definitionen av ”biocidprodukt” i artikel 3.1 a i Europaparlamentets och radets férordning av
den 22 maj 2012 (EU) ar 528/2012 om tillhandahallande pa 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
”blandningat”.

2 Europapatlamentets och ridets forordning av den 16 december 2008 (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, mirkning 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 Buropapartlamentets och radets forordning av den 18 december 2006 (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande 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 ridets direktv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.
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Undantagen bor begrinsas av villkor som syftar till att mojliggora att information om
medlen dnda nar anvandarna och att dessa kan tillgodogora sig den. Ett villkor bor
vara att markning och sikerhetsdatablad inte behéver vara skrivna pa svenska utan
kan vara forfattade pa pa engelska, danska eller norska. Detta da dessa sprak bedoms
kunna forstis av en stor andel av dem som kan bedémas anvinda de aktuella
produkterna.

Ett annat villkor bor vara att den som tillhandahaller desinfektionsmedlen pa
marknaden fortfarande ska limna uppgifter om det verksamma dmnet, dess
koncentration och produktens anvindningsomrade pa svenska vid tillhandahallandet.
Uppgifterna behover dock inte finnas pa svenska pa férpackningen utan far
exempelvis limnas pé ett separat informationsblad.

Konsekvensutredning

Kemikalieinspektionen bedomer att konsekvensutredning for forslaget kan vidtas
efter beslutet pa grund av fara for liv eller halsa, i enlighet med 4 § andra stycket
térordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Ikrafttradande och giltighetstid

Foreskrifterna foreslas trida i kraft den 24 april 2020 och gilla till och med den
31 december 2020.
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Swedish Chemicals Agency

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

Forslag

Kemikalieinspektionen foreslar att bestimmelser med nedanstiaende lydelse infors i
Kemikalieinspektionens foreskrifter.

Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2020:3) med sarskilda
bestammelser om undantag fran kraven om markning och sdkerhetsdatablad
pa svenska

1 § Med undantag fran vad som féreskrivs 1 artikel 17.2 f6rordningen (EG)
nr 1272/2008 giller féljande.

Amnen och blandningar som utgér biocidprodukter av produkttyperna 1—4 i bilaga
V dll férordningen (EU) nr 528/2012 fir for yrkesmissig anvindning slippas ut pa
den svenska marknaden med markning enligt artikel 17.2 férordningen (EG) nr
1272/2008 pa, utover svenska, nagot av foljande sprak: norska, danska eller engelska.

2 § Med undantag fran vad som foéreskrivs 1 artikel 31.5 forordningen (EG)
nr 1907/2006 giller féljande.

Amnen och blandningar som utgér biocidprodukter av produkttyperna 1—4 i bilaga
V till férordningen (EU) nr 528/2012 far {6r yrkesmissig anvindning slippas ut pa
den svenska marknaden med sikerhetsdatablad enligt artikel 31.5 forordningen (EG)
nr 1907/2006 pi, forutom svenska, nigot av foljande sprik: norska, danska och
engelska.

3 § Med undantag fran vad som foreskrivs i 3 kap. 9 § férordningen (2014:425) om
bekimpningsmedel samt 4 kap. 6 § Kemikalieinspektionens foéreskrifter (2008:3) om
bekimpningsmedel giller f6ljande.

En biocidprodukt 1 produkttyperna 1—4 i bilaga V till férordningen (EU) nr
528/2012 far for yrkesmissig anvindning tillhandahéllas pa den svenska marknaden
med mirkning pa nagot av foljande sprak: svenska, norska, danska eller engelska.
Den som tillhandahaller sadana desinfektionsmedel ska limna uppgifter om det
verksamma amnet, dess koncentration och produktens anvindningsomrade pa
svenska vid tillhandahallandet. Dessa uppgifter behéver inte limnas pé svenska pa
torpackningen, utan far limnas pa ett informationsblad eller pa annat sitt i samband
med tillhandahallandet.

Denna forfattning trader 1 kraft den 24 april 2020.
Denna férfattning upphor att galla den 31 december 2020.
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