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SAMANTEKT

Umhverfisstofnun barst dbending um ad varan Handsétthreinsir fra Mosey ehf., sem bodin er til s6lu
i mérgum verslunum, innihéldi efni sem vaeru ekki stlud til notkunar 8 hid. Med dbendingunni fylgdi
mynd af umraaddri voru i 250 ml umbuadum. Vid nanari skodun @ merkimida vérunnar og oryggisbladi
kom i ljés ad varan inniheldur virka efnid PHMB (1600; 1.8) sem er ekki leyft til notkunar i saefivorur til
sotthreinsunar & hud og uppfyllir pvi ekki reglugerd nr. 878/2014 um safivérur, sem sett er med stod
i efnalogum og innleidir i islenskan rétt reglugerd (ESB) nr. 528/2012 um ad bjéda seefivorur fram &
markadi og um notkun peirra.

Mosey ehf. hefur veitt Umhverfisstofnun upplysingar um ad utfésun a efninu PHMB (1600;1.8) ur
vorunni sé nu pegar hafin og innihaldi varan i 50 ml umbudum ekki umraett virkt efni. Fyrirtaekid hefur
bo ekki breytt merkimida vorunnar svo heiti virka efnisins er enn tilgreint & vérunni i 50 ml umbudum.
Adrar steerdir umbuda af vorunni innihalda enn umraett virkt efni.

[ 1j6si pessa stodvadi Umhverfisstofnun markadssetningu vérunnar timabundid i &llum
umbudastaerdum nema 50 ml umbuidum par til baett hefur verid dr agéllum. Krafa er gerd um drbaetur

a merkimida vorunnar i 50 ml umbuidum vegna rangra upplysinga um innihaldsefni.

MERKING HUGTAKA
Merking eftirfarandi hugtaka sem notud eru i skyrslunni er sem hér segir:

A0 bjoda fram a markadi: 6ll afhending szefivoru eda medhondladrar voru til dreifingar eda
notkunar & medan & vidskiptastarfsemi stendur, hvort sem pad er gegn greidslu eda an
endurgijalds.
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Markadssetning: pad ad sja pridja adila fyrir voru sem fellur undir efnalég eda bjéda hana
fram, hvort heldur er gegn greidslu eda an endurgjalds. Innflutningur er markadssetning.

Seaefivara:

a. Sérhvert efni eda blanda, i pvi formi sem efnid eda blandan er afhent notendum, sem
samanstendur af, inniheldur eda myndar eitt eda fleiri virk efni og er =tlad ad eyda
skadlegum lifverum, baegja peim fra, gera paer skadlausar, koma i veg fyrir ahrif peirra
eda verjast peim med 6drum haetti en eingdngu efnislegum eda vélreenum adferdum.

b. Sérhvert efni eda blanda sem myndast ur efnum eda bléndum sem falla ekki undir a-
lid og er xtlad ad eyda skadlegum lifverum, baegja peim frd, gera paer skadlausar,
koma i veg fyrir ahrif peirra eda verjast peim med 6drum haetti en eingdngu
efnislegum eda vélreenum adferdum.

UMFANG EFTIRLITS

Umbhverfisstofnun hefur hlutverk skv. efnalégum nr. 61/2013 ad hafa eftirlit med medferd og
markadssetningu efna, efnablandna og hluta sem falla undir pau. Um saefivorur gildir reglugerd nr.
878/2014 um sefivbrur sem innleidir i islenskan rétt reglugerd (ESB) nr. 528/2012 um ad bjéda
seefivorur fram & markadi og um notkun peirra. Reglugerd (ESB) nr. 528/2012 hefur pad ad markmidi
ad tryggja hatt verndarstig, badi fyrir heilbrigdi manna og dyra og fyrir umhverfid. Til ad tryggja hatt
verndarstig er m.a. haldin skra yfir virk efni sem ma nota i safivorur og byggir hin a dhaettumati sem
framkvaemt er fyrir hvert virkt efni.

Oheimilt er ad bjéda safivorur fram & markadi sem innihalda virk efni sem eru ekki sampykkt i
kjolfar dhaettumats

Voruflokkar saefivara eru 22 talsins og purfa 6ll virk efni til notkunar i seefivérum ad gangast undir
adhaettumat fyrir einn eda fleiri voruflokka, sem lykur annad hvort med sampykki eda synjun. Ef virkt
efni er ekki sampykkt til notkunar i seefivorum i tilteknum voruflokk ma ekki bjéda vorur fram & markadi
sem tilheyra peim voruflokki og innihalda 6sampykkta efnid, sbr. 6. gr. reglugerdar nr. 878/2014.

Saefivérur skulu merktar i samraemi vid 32. gr. efnalaga nr. 61/2013 og 4. gr. reglugerdar nr. 878/2014
um saefivorur.

NIDURSTADA EFTIRLITS
Eftirtalin vara var skodud:
Handsétthreinsir 250 mi

Um er ad raeda voru sem er markadssett til sétthreinsunar @ hud en slikar vorur tilheyra voruflokki 1
(hreinlaetisvorur fyrir félk). Varan inniheldur virka efnid polyhexamethylene biguanide hydrochloride
with a mean number-average molecular weight (Mn) of 1600 and a mean polydispersity (PDI) of 1.8
(PHMB(1600;1.8)) (CAS nr. 27083-27-8), sem er ekki sampykkt til notkunar i saefivorum i voruflokki 1,
sbr. framkvamdadkvérdun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2016/109 fré 27. januar 2016.
Akvordunin byggir 4 aliti seefivorunefndar 4 vegum Efnastofnunar Evrépu (ECHA), sem byggir sitt alit
m.a. 4 matsskyrslu sem var unnin af Frakklandi sem 16gbaeru matsyfirvaldi. [ 4liti seefivérunefndarinnar
kom m.a. fram ad virka efnid PHMB (1600; 1.8) sé skadlegt vid innondun vegna skada 4 liffaerum vid
endurtekin vahrif, geti valdid ofnsemisvidbrégdum 4 hud og ad pad sé grunad um ad vera
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krabbameinsvaldandi.! A8 pvi er vardar voruflokkinn syndu paer svidsmyndir sem metnar voru vid mat
a dhaettu fyrir heilbrigdi manna og vid mat 8 umhverfisdhaettu dvidunandi dheaettu.

FRAVIK?

1. Oheimilt er ad bjéda véruna fram & markadi i 6llum umbidastaerdum nema 50 ml. Varan i
Ollum umbudasteerdum nema 50 ml inniheldur virka efnid PHMB(1600; 1.8) sem var ekki
sampykkt i kjolfar adhaettumats sem virkt efni til notkunar i saefivorur i voruflokki 1
(hreinlaetisvorur fyrir folk) sbr. 70. tl. 1. mgr. 1. gr. og 6. gr. reglugerdar nr. 878/2014 um
sefivorur.

2. Rangar upplysingar ¢ merkimida um innihaldsefni vérunnar i 50 ml umbuddum. Virka efnid
PHMB(1600; 1.8) er talid upp @ merkimida vorunnar en varan inniheldur pad ekki, sbr. 1. og 3.
mgr. 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1272/2008 (CLP), sbr. staflid a) 1. mgr. 1. gr. reglugerdar nr.
415/2014 um flokkun, merkingu og umbudir efna og efnablandna.

ABENDINGAR

Virka efnid, PHMB(1600;1.8) hefur verid sampykkt til notkunar i saefivorur i voruflokki 2
(sotthreinsiefni og porungaeydar sem ekki eru atlud til pess ad bera beint 8 menn eda dyr).

Allar seefivorur munu purfa markadsleyfi svo heimilt sé ad bjéda paer fram 4 markadi hér a landi. Ef oll
virk efni voru hafa verid sampykkt i dhaettumati parf varan markadsleyfi en @ medan eitt af virku
efnunum er enn i dhaettumati ma varan vera & markadi 4n markadsleyfis par til ahaettumati er lokid.

Reykjavik, 9. oktdber 2020

Hafchs [nC) a fnchar) clottir

! Biodical Products Committee (BPC) Opinion on the application for approval of the active substance (PHMB (1600; 1.8)
(polyhexamethylene biguanide hydrochloride with a mean number-average molecular weight (Mn) of 1600 and a mean
polydispersity (PDI) og 1.8) Product type: 1 ECHA/BPC/058/2015 - https://echa.europa.eu/documents/10162/7fd4f665-3cbf-
e0ab-6a24-38814da04f2a

2 Framkvaemd telst ekki i samraemi vid kréfur sem settar eru fram i 16gum eda reglugerdum
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