GUIDES FOR GOOD

Utredning om antimikrobiella amnen i varor

Lunchforeldasning 2023-10-24
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PhD i toxikologi, PhD i organisk kemi,
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Uppdragsbeskrivning

Analys och sammanstdllning av kunskap och dokumentation
* Generell information om @mnet/&dmnesgruppen

* Anvdandningsomréden inom hélso- och sjukvérd med hdansyn tagen till hur dGmnet/&mnesgruppen anvénds i produkten
* Verkningsmekanismer foér respektive dmne

For- och nackdelar - fran tillverkning till avfallshantering

* Negativ pdverkan pd mdnniska och miljo genom hela livscykeln
* Risk/nytta-bedomning fér patienter

Argument som kan anvdndas i kommunikationen med interna verksamheter, beslutsfattare och
leverantorer

Vetenskapliga beldagg for eller emot — om produkter med antimikrobiella dmnen kan minska behovet
av antibiotika i olika kliniska procedurer
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Vanliga pastaenden

Argument som kan anvdndas i kommunikationen
med interna verksamheter, beslutsfattare och
leverantorer

* Exempel fran produkter och
produktinformation

e Den information som finns om fordelar ar
oftast fran producenter

* Frdga efter verifikat och kolla hur val saljaren
kénner sin produkt
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Vad dar antimikrobiella amnen?

Amnen som hammar tillvaxt eller dodar
mikroorganismer.

Avsikten med amnet/produkten
bestammer vilket regelverk som ska

tilldmpas. QPEL\

AN

)

Konserveringsmedeslfria formuleringar kan
innehalla biocida dmnen genom att ange att
funktionen dr till exempel buffering, masking,
perfuming eller chelating agents.



Relevant lagstiftning i projektet
Vilken lagstiftning gdller for olika produkter?

* Avsikten med @mnet/produkten bestammer vilket
regelverk som ska tillampas:

Biocidforordningen (BPR);
EU 528/2012

Forordning for medicintekniska produkter (MDR);
EU 2017 /745

Kosmetikaforordningen (CPR);
EU 1223/2009

OOOOOOOOOOOOOO



GUIDES FOR GOOD

ﬁﬂo‘{s;\

[ ] [ ]
Biocider
Uppfyller
.. villkoren i art. 25 1 Alla verksamma Ja Godkinnande krivs
° 1 ~ Kemiskt eller biologiskt och dmnet finns pa amnen ar godkanda enligt » ligt EU:s biocid-
Amnen € I Ier b I a nd ningar som ar verkande bilaga | till EU:s EU:s biocidféirordning :;r;‘dnir; o
avsedda att férhindra, forstora, iocidiorordning

oskadliggora eller pd annat satt
kontrollera verkningarna av en
skadlig organism pd annat satt dn

Alla verksamma

1 H Lo an Emlﬁ thhr“ - t
enbart genom fysisk eller mekanisk Sz i for att alja och anvan-
ng for ratt 1,3, 4,5,6,7,
. produkttyp i EU:s 11, 13 eller da produkten under en
inverkan eransknings- 59 dvergangsperiod
oo . . .o program
* Bekdmpningsmedel som inte dr
vaxtskyddsmedel
Ta N EP{Edulkiwa Godka de kra
* ' 1 ' 1 nnan Vs
Delas in i 22 produkttyper, efter U Godkinnande
den specifika produktanvdandningen e

Krav: Godkdannande av aktiv substans

> o : Godkdnnande enligt
Godkdnnande krdvs inte Godkannande kravs enligt
o . - Produkttyp svenska regler kravs for
for att sdlja och anvan- farenklat forfarande i :
och av produkt for att il o venklat fotarande | 2,9 eller 12 issa produkler (s 3 k.

Observera att flodesschemat & en forenklad bild dver processen och Ar thnkt att fungera som eft inledande stod till foretag. | lagtexten kan det till exempel finnas undantag som inte framgar av schemat.

Keml



Medicintekniska produkter

En produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvédndas
av/pd& manniskor:
* for diagnos, profylax, évervakning, prediktion, prognos
* vid behandling eller lindring av sjukdom
* vid kompensation for en skada eller funktionsnedsdttning
* efc....

Exempel: katetrar, sterila forbrukningsartiklar, inhalatorer,
ventilatorer, proteser.

Om en produkt uppndar sin huvudsakliga avsedda verkan
med hjalp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel dar den dock ett Iakemedel

. ‘i)/* £
O,

Endast CE-mdrkta medicintekniska produkter far
marknadsforas.

CE-mdrkningen innebdr en viss sckerhet for
patienter och personal, 3:e partsgranskning
kravs for vissa produkttyper (# godkdnnande).

Den CE-mdrkta produkten mdste vara avsedd
for den svenska marknaden med en
bruksanvisning pd svenska.

Krav: Dokumentation som ska innehadlla all
information som behoévs fér att en produkt ska
kunna anvdndas pd ett satt som ar sdkert for
patienter, ndrstdende och personal.



Kosmetiska produkter

Amnen eller blandningar som ska anvdndas p& mdnniskokroppens yttre
delar i syfte att bland annat:

°* rengora
* skydda

* bibehdlla skick
Galler inte: desinfektionsmedel och antibakteriella produkter, till
exempel handsprit /handdesinfektion som kategoriseras som biocider

Krav:

* En utsedd ansvarig person som befinner sig inom EU /EES

Har huvudansvaret for att regler f6ljs (dmnesbegrdnsningar, CPSR mm)
Kan vara fysisk eller juridisk person

PROTECTING
HAND
CREAM
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Uppldgg i faktabladen

Fakta om dmnet/dmnesgruppen

Funktion och antimikrobiell effekt

Resistensutveckling

Anvdndningsomraden

Sdakerhet och hantering

Sammanfattande rekommendation

Ovrigt (avsnitt som bara finns i rapporten)

OOOOOOOOOOOOOO



Amnesfakta

Typ av information:
* CAS-nr

e Kemiska strukturer

* CLP-klassificering (dvs hur hdlso- och miljofarliga dmnena dr)
* Ravaror och deras ursprung (fossilt, ej fornybart etc.)
* Framstdllningsmetoder (med fokus pa risker for halsa och miljo)

Kallor till information:
* ECHA — C&L
* Oppna vetenskapliga publikationer, patent och tillverkares information;

genom sdkningar pd dmnesnamn i kombination med ord som t ex "structure”, "synthesis”, "function”,

"manufacturing process”
* Produktblad
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Funktion och antimikrobiell effekt

Antimikrobiella édmnen kan verka genom flera olika mekanismer

Inhibition of cell

1. Stéra/forstora av cellmembranfunktionen inhibition of wallsyrchesis _Disruptionof cel

nucleic acid synthesis membrane function

|ﬂh.ibltlonr?f . Rves) p _ ' al(:fg.pa(hw?)ygfand
2. Hadmma mikrobens processer: ooty N ' ., A
oo / _ y mm
* syntesen av cellvdgg och membran (sl ) 207 \\=y oy N e
* syntes av nukleinsyror (DNA och RNA) o Tt o |

* syntes av proteiner

* metabolismen
* bakteriers essentiella folsyrasyntes

* Baktericid, Fungicid, Virocid vs. Bakteriostatisk, Fungistatisk, Virostatisk

* Doda vs. Homma tillvaxt

* Resistens uppkommer vid "bakterio”statiska koncentrationer = Man ska anvdnda tillrackligt hoga
doser, det vill scdga "bakteri”’cida koncentrationer
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Resistens

All anvdndning av antimikrobiella dmnen leder antingen till att mikroorganismerna dor eller att de
anpassar sig.

* Inneboende resistens = Tolerans

* Forvdrvad resistens = genetisk anpassning som kan uppstd vid celldelning &
* Korsresistens kan uppstd mellan dmnen med liknande verkningsmekanism mﬂ@g \\

All antimikrobiell effekt i mikroorganismer sker huvudsakligen via ndgon av féljande mekanismer:
* Minskat upptag av antimikrobiella dmnen
* Fordndring av mdlmolekyler

* Inaktivering av det antimikrobiella dmnet
* Utpumpning av toxiska dmnen

Formaga att bilda skyddande biofilm samt "sovande” celler &r ocksé resistens/tolerans men av mer
fysikalisk natur.



Anvdandningsomraden

Typ av information:

OOOOOOOOOOOOOO

Godkadnda produkttyper i BPR
Exempel pd produkttyper ddr dmnet anvdnds, ffa produkter pd den svenska marknaden.

Kallor till information:

7 N ” N ”7 N

Sokning pd dmnesnamn i kombination med ord som t ex "produkt”, "product”, "anvdandning”, "use”.
Information i produktblad
ECHA — godkdnda biocider (dmnen)

Kemikalieinspektionens bekampningsmedelsregister — godkdnda biocidprodukter

Kommentar:

Vid internetsokningar far man generellt inte traffar pa sjukvardsspecifika produkter (varor).
Detta pdverkar dock inte den dmnesspecifika informationen som dr oberoende av produkttyp.



Sakerhet och hantering

Typ av information:

Hur produkter som innehdller dmnet och dess avfall bér hanteras:
* Sadkert

* Lagenligt

Identifierad information om:
* Problem
* Biverkningar

Kdllor till information:
* Sdkerhetsdatablad
* Amnesinformation som CLP-klassificering och avfallsklassificering

* Produktblad

OOOOOOOOOOOOOO




Sammanfattande rekommendation

Typ av information:
* Trossas sammanfattande slutsatser och rekommendationer.
* I|dentifierade motiverade anvdndningsomrdaden och information.

*  Amnesspecifik information om risker vid tillverkning, anvéndning
och/eller avfall.

Kallor till information:

* Baserad pd informationen som identifierats under de andra
punkterna.

OOOOOOOOOOOOOO



Fakiabladen

Amnen / Amnesgrupper

Beskrivning

Polyhexametylen-biguanid (PHMB)

HCl-salt av polymer med flera olika CASnr

Kvartdra ammoniumféreningar

Minst 10 olika huvudvarianter av édmnen

Klorhexidin

En struktur i olika saltformer (liknar PHMB)

Triklosan

Ett specifikt dmne

Klor och dess foreningar
(inkl klordioxid och hypoklorsyra)

Flera olika dmnen som alla genererar biocidaktiva
klorforeningar.

Hypoklorsyra ar den mest aktiva formen.

Yiskikt av silver /guld /palladium

Bactiguard®

Fysikaliskt verkande biocidaktivitet som beror pd
galvaniskt element.

Silver (metalliskt och silver i jonform)

Jonformen ar biocidaktiv

Andra metaller

Kvicksilver, Arsenik, Bly, Koppar, Vismut

OOOOOOOOOOOOOO
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Reflektioner

Det dr den dmnesspecifika informationen som dar viktig — Produkter kommer och gar.
Om man vill titta ndarmre pa specifika produkter mdaste man veta vad man letar efter for produkttyp.

Hur kan denna information forvaltas framover?

Och tillslut en reflection fran forr...

“The time may come when penicillin can be bought by anyone in the shops. Then

exposing his microbes to nonlethal quantities of the drug make them resistant.”

there is the danger that the ignorant man may easily underdose himself and by Q |
vﬂ %)

- Sir Alexander Fleming, Nobelférelsningen 1945
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Tack for er uppmdrksamhet
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