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Timabundin stodvun markadssetningar 4 Handsétthreinsi

Umbhverfisstofnun barst nyverid dbending vegna vérunnar, Handsétthreinsir sem MOSEY ehf.
er abyrgt fyrir markadssetningu 4, par sem bent er 4 ad eitt eda fleiri virk efni vorunnar séu ekki
&tlud til notkunar 4 hud.

Umbhverfisstofnun hefur umsjon med framkvaemd efnalaga nr. 61/2013 og gegnir hlutverki
16gbeers yfirvalds samkvemt reglugerd nr. 878/2014. Stofnunin annast jafnframt eftirlit med
framkvemd efnalaga og reglugerda settra samkvaemt peim sbr. XI. kafla laganna.

Med 4dbendingunni fylgdi mynd af umraeddri véru og innihaldsefnum hennar. Nénari skodun
leiddi i 1j6s ad samkvaemt innihaldslysingu & merkingum vorunnar og samkvaemt 6ryggisbladi
sem henni fylgir inniheldur hin 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).

Virka efnid PHMB(1600;1.8) hefur verid ahattumetid 1 samremi vid dkvadi reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012 um ad bj6éda sefivorur fram 4 markadi og um notkun peirra, m.a. fyrir
notkun i voruflokki 1 (hreinletisvorur fyrir folk). Samkvemt alitum matsyfirvalda og
Efnastofnunar Evrépu ma gera rad fyrir ad sefivérur sem notadar eru { voruflokk 1 og innihalda
PHMB(1600; 1.8) uppfylli ekki kr6furnar sem melt er fyrir um 1 b-1id 1. mgr. 19. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012. I 4liti seefivorunefndar Efnastofnunar Evrépu kom m.a. fram
ad virka efnid PHMB (1600; 1.8) sé skadlegt vid innéndun vegna skada & liffeerum vid
endurtekin vahrif, geti valdid ofnemisvidbrogdum 4 hud og ad pad sé grunad um ad vera
krabbameinsvaldandi.! A pvi er vardar voruflokkinn syndu peer svidsmyndir sem metnar voru
vid mat 4 aheettu fyrir heilbrigdi manna og vid mat & umhverfisdhattu 6vidunandi dhaettu.

Med framkvemdarakvordun framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 2016/109 frd 27. januar
2016, sem hefur verid innleidd i reglugerd nr. 878/2014 um sazfivorur, var virka efnid PHMB
(1600; 1.8) ekki sampykkt sem virkt efni til notkunar i seefivorur { voruflokki 1.

Samkveemt 6. gr. reglugerdar um sefivorur er 6heimilt ad markadssetja sefivorur sem
innihalda efni sem hafa ekki veri® sampykkt i aheettumati fyrir tiltekinn voruflokk. Umraett
dheettumat er forsenda pess ad sefivara hljoti markadsleyfi par sem ad markadsleyfi eru gefin
ut til tiltekins tima 4 grundvelli dhaettumats, en 6heimilt er ad markadssetja sefivorur nema peer
hafi fengi® markadsleyfi, sbr. 35. gr. efnalaga nr. 61/2013.

! 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/10162/7fd41665-3cbf-
e0ab-6a24-38814da04f2a
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Markmid efnalaga er m.a. ad tryggja ad medferd & efnum, efnabléndum og hlutum sem
innihalda efni valdi hvorki tjéni 4 heilsu manna og dyra né 4 umhverfi, sbr. 1. gr. laganna

A0 mati Umbhverfisstofnunar gengur markadssetning vorunnar Handsotthreinsir gegn
framangreindu markmidi efnalaga um ad tryggja ad medferd 4 efnum, efnablondum og hlutum
sem innihalda efni valdi hvorki tjéni & heilsu manna né dyra.

Meo hliosjon af framangreindu stoovar Umhverfisstofnun markadssetningu vorunnar
Handsétthreinsis sem inniheldur virka efnio PHMB (1600; 1.8) i 6llum steerdarumbudum,
nema S50ml umbudum, timabundid i samraemi vid heimild stofnunarinnar skv. 57. gr.
efnalaga. I pvi felst a0 markadssetning vorunnar verdur 6heimil par til bzett hefur verid
ur fravikum auk pess sem hiin skal tekin tr dreifingu og innko6llud pannig ad neytendum
vorunnar gefist kostur 4 ad skila henni. Timabundin st60vun markadssetningar tekur
gildi na pegar og gildir par til baett hefur verio Gr 4géllum vérunnar og Umhverfisstofnun
hefur stadfest urbaetur.

Vakin er athygli 4 pvi ad virka efnio PHMB (1600; 1.8) hefur verid sampykkt i adra
voruflokka og er notkun efnabléndunnar t.a.m. logleg i vorur sem eetladar eru til
sotthreinsunar yfirbordsflata, 4halda o.fl. Pannig er MOSEY ehf. t.d. heimilt ad breyta
merkingum 4 umbudum og markadssetja efni0 med 60rum hzetti en peim ad um sé ao
raoda hreinleetisvoru fyrir folk.

Jafnframt er vakin athygli 4 pvi a0 med markadssetningu 1 skilningi efnalaga er att vid pad ad
sja pridja adila fyrir vorunni eda bjéda hana fram, hvort heldur er gegn greidslu en an
endurgjalds en MOSEY ehf. skal geyma voruna med éruggum heetti par til baett hefur verid tr
agollum.

Umbhverfisstofnun veitir MOSEY ehf. frest til 13. oktéber 2020 til a0 koma sjéonarmidoum
sinum 4 framfeeri i samrzemi vio 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993. Senda skal sjonarmio

fyrirteekisins 4 opinbert netfang stofnunarinnar, ust@ust.is, merkt malsnimerinu
UST202009-223.

Umbhverfisstofnun bendir 4 ad dkvordun pessi verdur birt 4 vefsidu stofnunarinnar i samreemi
vid 5. mgr. 49. gr. efnalaga sem kvedur 4 um ad stofnunin skuli birta & vefsidu sinni
upplysingar um nidurstddur eftirlits og til hvada urreda stofnunin hefur gripid jafnédum og
dkvardanir um slikt liggja fyrir.

Gjald fyrir vinnu sérfreedings vegna eftirlits og beitingar pvingunarturreeda verdur innheimt i
samremi vid gjaldskrd Umhverfisstofnunar nr. 535/2015.

Upplysingar um  sefivorur m4 nalgast &  heimasidu  Umbhverfisstofnunar
(https://ust.is/atvinnulif/efni/saefivorur). Fyrirtekinu er einnig velkomid ad leita til sérfraedings
stofnunarinnar, Hafdisar Ingu Ingvarsdéttur (hafdisi@ust.is) med télvupdsti eda i sima 591-
2000 til ad fa nénari upplysingar.
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