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Saefivorur — Sotthreinsiefni fyrir heilbrigdisstofnanir

Fra gildistoku reglugerdar um saefivourur arid 2014 hefur verid akvedinn yfirgangstimi en nu eru
pessar reglur smam saman ad hafa meiri ahrif 4 markadssetningu vorutegunda sem heyra undir
reglugerdina eftir pvi sem fleiri virk efni eru sampykkt og par af leidandi purfa fleiri seefivorur
markadsleyfi. Aeetlad er ad i mars 2019 purfi 6l sétthreinsiefni fyrir hud og yfirbord ad vera komin
med markadsleyfi, en morg peirra purfa nd pegar markadsleyfi, petta a t.d. vid um voru sem
inniheldur jod eda vetnisperoxid (sampykktardagsetningar 1. september 2015 og 1. februar 2017) 4
medan onnur efni eins og t.d. etandl og isdprépandl eru ennpa i dhaettumati og mega pvi vera a
markadi an markadsleyfis par til buid er ad setja sampykktardagsetningu fyrir pau og su dagsetning er
runnin upp.

Reglugerd um saefivorur er hluti af pvi regluverki sem fellur undir samninginn um Evrépska
efnahagssvaedid og er pvi innleidd i heild sinni hér & landi. island er liti& markadssvaedi og pvi vidbuid
ad pessar breytingar muni hafa talsverd ahrif 4 vorudrval hér a landi m.a. vegna pess ad talsverdur
kostnadur fylgir umséknum um markadsleyfi.

Hér eru i stuttu mali upplysingar um hvad szefivorur, virk efni og markadsleyfi er auk pess sem visad
er i nanari leidbeiningar vardandi umsdéknir um markadsleyfi.

Hvad eru saefivorur

Seefivorur (biocides) eru efnavérur sem innihalda eitt eda fleiri virk efni sem eetlad er ad eyda
haettulegum lifverum, baegja peim fra eda gera paer skadlausar med efna- eda liffraedilegum
adferdum.

Seefivorur skiptast i 22 voruflokka, sem tengjast notkun peirra. bar er ad finna m.a. sétthreinsandi
vorur fyrir menn og dyr, einnig vorur til sétthreinsunar a yfirbordsflétum, vidarvarnarefni,
skordyraeyd@a, nagdyraeitur, grédurhindrandi vorur (t.d. botnmalning a skipum), og ymis
rotvarnarefni til nota i idnadi.

Varnarefni til notkunar i landbunadi og grédurhidsum flokkast ekki sem safivorur, né heldur Iyf,
snyrtivorur, matveeli og aukaefni i matvaelum.

Laekningataeki flokkast ekki sem szefivorur (sja lika manual vardandi borderline products).

Loggjofin

Reglugerd nr. 878/2014 um saefivérur tok gildi 22. september 2014. A sama tima féll ur gildi
reglugerd nr. 1101/2004 um markadssetningu saefivara sem tok fyrst gildi 4 islandi ari®

2004. Reglugerd nr. 878/2014 um safivérur innleidir reglugerd (ESB) nr. 528/2012 um ad bjdéda
seefivorur fram 4 markadi og notkun peirra (Biocidal Products Regulation, BPR). Markmidid med
pessari reglugerd er ad baeta frjalsan flutning saefivara innan EES svaedisins og tryggja um leid hatt
verndarstig fyrir heilbrigdi manna og dyra, sem og umhverfid.

Samkvamt reglugerd nr. 878/2014 purfa allar safivorur markadsleyfi adur en paer eru markadssettar
a [slandi. Markadsleyfi er veitt eftir ad virku efnin i vérunni hafa verid ahaettumetin og pau komin &
lista yfir sampykkt virk efni (,,jakveedi listinn“) sem birtur er & heimasidu Efnastofnunar Evrépu.

Efnastofnun Evrépu (ECHA) uppfaerir pennan lista jafn 68um og virk efni baetast vid hann.

Voruflokkarnir
Eins og adur segir skiptast safivorur i 22 voruflokka. baer vorur sem tengjast sotthreinsiefnum fyrir
heilbrigdisstofnanir eru fyrst og fremst i Adalflokki 1: Sétthreinsiefni og Voruflokkunum 1, 2 og 4.


https://circabc.europa.eu/sd/a/d0155521-069e-4e8c-91cc-126006d32a83/Manual%20of%20decisions%20(obsolete%20as%20of%2001.10.2015
http://www.reglugerd.is/interpro/dkm/WebGuard.nsf/aa0d47377abc977400256a090053ff91/45acf8d18d7a192900257d6b004f5dd7?=OpenDocument&Highlight=0,878/2014
http://ust.is/library/Skrar/Atvinnulif/Efni/Saefiefni/528_2012.pdf
http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
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ADALFLOKKUR 1: Sotthreinisefni

Adalflokkur 1 inniheldur fimm voruflokka fyrir sétthreinsiefni en peir na ekki yfir hreinlaetisvérur sem
er ekki tlad ad hafa safandi ahrif, p.m.t. pvottaldg, pvottaefni og svipadar vorur.

Voruflokkur 1: Hreinlaetisvorur fyrir folk

Vorur i pessum flokki eru saefivorur sem eru notadar til hreinlaetis fyrir folk og eru bornar a
eda komast i snertingu vid mannshud eda harsvord i peim megintilgangi ad sotthreinsa
hddina eda harsvordinn.

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

Vorur sem eru notadar til ad sétthreinsa yfirbord, efni, 4hold og husgogn sem ekki komast |
beina snertingu vid matvaeli eda fédur.

petta 4 m.a. vid um sundlaugar, fiskabur, badvatn og annad vatn, loftraestikerfi sem og veggi
og golf & einkasveedum, opinberum sveedum og idnadarsveedum og 4 68rum svaedum fyrir
atvinnustarfsemi.

Vorur sem eru notadar til ad sotthreinsa andriumsloft, vatn sem er ekki notad sem
drykkjarvatn fyrir menn eda dyr, ferdasalerni, skélp, urgang fra sjukrahtisum og jardveg.

Vorur sem eru notadar sem porungaeydar til medferdar a sundlaugum, fiskablirum og 6d8ru
vatni og til endurbdta a byggingarefnum.

Vorur sem eru felldar inn i textilefni, vefi, grimur, malningu og adrar vorur i peim tilgangi ad
framleida medhondladar vorur med sotthreinsandi eiginleika.

Voruflokkur 4: Svaedi fyrir matvaeli og fodur

Vorur sem eru notadar vid sétthreinsun bunadar, ilata, dhalda vegna neyslu matvaela og
fodurgjafar, yfirbordsflata eda pipulagna sem tengjast framleidslu, flutningi, geymslu eda
neyslu matvaela eda fodurs (p.m.t. drykkjarvatns) fyrir menn og dyr.

Vorur sem eru notadar til gegndreypingar efna sem gaetu komist i snertingu vié matveeli.

Virk efni
Seefivorur innihalda virk efni en pad eru efni eda 6rverur (svo sem veira eda sveppur) sem hafa
almenna eda sérhaefda verkun a skadlegar lifverur.

Saefivara ma ekki vera & markadi 4 islandi, nema varan uppfylli pa kréfu ad virku efnin i henni hafi
verid tilkynnt i ahaettumat i réttum voruflokki.

Azetlad er ad dhaettumati allra virkra efna verdi lokid 2025, lokafrestur vardandi sampykkt & virkum
efnum i voruflokki 4 var i mars 2017 og i voruflokkum 1 og 2 er lokafrestur daetladur i mars 2019.

Markadsleyfi

Eftir ad virka efnid i saefivoru hefur stadist dhaettumat fyrir akvedinn voruflokk parf ad saekja um
markadsleyfi fyrir vorur i peim véruflokki sem innihalda virka efnid. [ peim tilfellum sem szefivaran er
flutt inn fra landi innan EES sveaedisins, og varan hefur pegar fengid markadsleyfi par (landsbundid
leyfi) parf ad saekja um gagnkvaema vidurkenningu a pad leyfi til ad mega markadsetja véruna hér a
landi.
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Ef saefivaran er flutt beint inn fra Iondum utan Evrdpska efnahagssvaedisins parf ad saekja um
landsbundid leyfi 4 islandi, nema ef varan er pegar med landsbundid leyfi i Evrépu sem pd haegt er ad
saekja um gagnkvaema vidurkenningu fyrir.

Umhverfisstofnun gefur ut markadsleyfi fyrir seefivorur. Gjold stofnunarinnar fyrir pa vinnu ma sja
i gjaldskra stofnunarinnar.

Umsoéknir um markadsleyfi
Umbhverfisstofnun hefur Gtbuid leidbeiningar sem eru adgengilegar a heimasidu stofnunarinnar
vardandi umséknir um:

e Landsbundid leyfi
e Gagnkvama vidurkenningu
e FEinfaldada malsmedferd

Varan
inniheldur virkt : Efnis er |
efni eda hefur

liffreedileg ahrif

Vidauka | vid
(ESB)528/2012

Oll virk efni i
vorunni eru
sampykkt sbr.
(ESB)528/2012

Ekki er porf &
markadsleyfi til ad
markadssetja voruna
(Selja og nota)

Ekki er porf @ markadsleyfi
A.m.k. eitt virkt efni er i gl il ad markadssetja voruna

dhaettumati hja ESB par til sampekktardagsetning
liggur fyrir.

Varan er 6logleg @ markadi
(Heegt er ad seekja um virka
efnid sem "Nytt virkt efni" i
einhverjum tilfellum)

Mynd 1 Hvenaer parf markadsleyfi ?


http://ust.is/library/Skrar/Umhverfisstofnun/Gjaldskrar/B_nr_1281_2013.pdf
https://www.ust.is/lisalib/getfile.aspx?itemid=0e5c1542-835a-11e7-9424-005056bc2afe
https://www.ust.is/lisalib/getfile.aspx?itemid=0e5c1541-835a-11e7-9424-005056bc2afe
https://www.ust.is/lisalib/getfile.aspx?itemid=0e5c1540-835a-11e7-9424-005056bc2afe
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