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Biocidprodukter ska vara godkanda

For att sakerstélla en hog skyddsniva for manniskor,
djur och miljo finns sarskilda bestimmelser som gal-
ler for biocidprodukter. De ska till exempel vara god-
kanda innan de far siljas eller anvandas.

Kemikalieinspektionen &r myndigheten som an-
svarar for att forhandsgranska och godkidnna bio-
cidprodukter. Vid forhandsgranskningen utvérderas
produkternas egenskaper bland annat utifrdn deras
farlighet for ménniskor, djur och miljon nir de an-
vinds.

Anvandning
Biocidprodukter anvédnds for att skydda ménnis-
kor, husdjur och annan egendom mot skada fran
till exempel skadedjur eller mikroorganismer. De
anvénds 1 forsta hand inom industrin men ocksé i
hushéllet.

Exempel pé olika biocidprodukter dr batbotten-
farg, triskyddsmedel, slembekdmpningsmedel, ratt-
medel, myggmedel och andra insektsmedel.

Behdorighet att fa anvanda biocidprodukter

Nir en biocidprodukt godkidnns bedoms dess hél-
so- och miljofarliga egenskaper med hansyn till an-
vandningsomradet. Produkterna delas in i behdorig-
hetsklasser med tanke pa de risker som kan uppsta
ndr de hanteras.

* Kilass 1: Produkt som fér anvéndas endast for yr-
kesmadssigt bruk av den som har sdrskilt tillstdnd.

* Kilass 2: Produkt som fér anvéndas endast for yr-
kesmadssigt bruk.

e Kiass 3: Produkt som far anvéandas av var och en.

Det krévs utbildning och tillstdnd for att f4 anvénda
produkter som tillhor behorighetsklass 1.

Exempel pa olika biocidprodukter &r batbottenfarg,

trdaskyddsmedel, slembekdmpningsmedel, rattmedel,

myggmedel och andra insektsmedel.

Register dver godkanda biocidprodukter

Pa Kemikalieinspektionens webbplats finns ett be-
kdmpningsmedelsregister, en databas dir godkinda
biocidprodukter fortecknas. I bekdmpningsmedelsre-
gistret finns uppgifter om godkidnda biocidprodukter
och de villkor som f6ljer godkdnnandet, exempelvis
anvandningsomrade och behdrighetsklass. Dar finns
ockséd information om tidigare godkidnda produkter
som fatt anvindnings- och saluforbud eller &r aterkal-
lade pé begiran av foretaget som haft godkannandet.

Anvandnings- och saluférbud

Niér ett godkdnnande upphor far biocidprodukten inte
langre séljas eller overldtas av tillverkaren, importo-
ren eller leverantdren och heller inte anvidndas efter
en viss tid.

Ett foretag som innehar ett godkidnnande kan pa
eget initiativ meddela att godkédnnandet ska upphora.
Ibland upphévs ett godkédnnande av en biocidprodukt
for att en riskbedomning har visat pa oacceptabla

www.kemi.se

hélso- och miljorisker.
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Produkttyper

Reglerna for biocidprodukter finns i EU:s biociddi-
rektiv (98/8/EG) och dr genomforda i1 svensk rétt i
miljobalken, forordning (2000:338) om biocidpro-
dukter och i1 Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2008:3) om bekdmpningsmedel. Reglerna
frén direktivet tilldmpas for narvarande inte fullt ut 1
Sverige vilket innebdr att svenska regler giller under
en overgangsperiod.

Biocidprodukter delas in i fyra stora huvudgrupper
med hinsyn till deras anvéndning. Inom de fyra hu-
vudgrupperna finns totalt 23 produkttyper. Idag kréavs
godkédnnande for knappt hélften av dem.

Produkttyper som ska vara godkanda

+ Traskyddsmedel - Produkter som anvinds for att
skydda virke och andra tridprodukter fran angrepp
av olika organismer sd som rotsvampar, blanads-
svampar och insekter. Produkttypen omfattar pro-
dukter avsedda bade for forebyggande behandling
och for bekdmpning da trdet redan dr angripet.

» Konserveringsmedel for byggnadssten - Produkter
som anvénds for att skydda och behandla bygg-
nadssten och andra byggnadsmaterial (férutom
trd) fran angrepp av alger och mikroorganismer.

* Rodenticider - Produkter som anvénds for att be-
kdmpa mdss, rittor och andra gnagare.

» Fégelbekdmpningsmedel - Produkter som an-
vands for att bekdmpa faglar.

» Molluskicider - Produkter som anvinds for att be-
kidmpa blotdjur, sd som till exempel musslor och
snackor.

* Fiskbekdmpningsmedel - Produkter som anvinds
for bekdmpning av fisk.

* Insekticider, akaricider och bekdmpningsmedel
mot andra leddjur - Produkter som anvénds for be-
kdmpning av leddjur, sd som t.ex. insekter, kval-
ster och kréftdjur.

» Avskrickande och tilldragande medel - Produk-
ter som anvinds for att minska verkningarna av
skadliga eller oonskade organismer genom att pa
kemisk vig avskricka eller attrahera dem. Hit hor
medel mot mygg och fisting som direkt eller in-
direkt dr avsedda att anvéndas pd ménniskor och
djur.

Fortsdtter pad nésta sida.
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Produkttyper

Huvudgrupp 1: Desinfektionsmedel och
allmanna biocidprodukter

1. Biocidprodukter for mansklig hygien.

2. Desinfektionsmedel och évriga biocidpro-
dukter for privat anvandning och for an-
vandning inom den offentliga halso- och
sjukvarden.

3. Hygienbiocidprodukter for veterinarverk-
sambhet.

4. Desinfektionsmedel foér ytor som kommer i
kontakt med livsmedel och djurfoder.

5. Desinfektionsmedel for dricksvatten.

Huvudgrupp 2: Konserverings- och
skyddsmedel

6. Konserveringsmedel for burkférpackade
produkter.

7. Konserveringsmedel for ytbelaggningar.

8. Traskyddsmedel.

9. Konserveringsmedel for fibrer, [ader, gummi
och polymeriserade material.

10.Konserveringsmedel fér byggnadssten.

11.Skyddsmedel for kylvattens- och proces-
system.

12.Slembekampningsmedel.

13.Skyddsmedel fér vatskor som anvands vid
metallbearbetning.

Huvudgrupp 3: Bekdmpning av skadedjur

14 .Rodenticider.

15.Fagelbekampningsmedel.

16.Molluskicider.

17.Fiskbekampningsmedel.

18.Insekticider, akaricider och bekampnings-
medel mot andra leddjur.

19.Avskrackande och tilldragande medel.

Huvudgrupp 4: Ovriga biocidprodukter

20.Konserveringsmedel for livsmedel eller
djurfoder.

21.Antifoulingprodukter.

22 .Balsamerings- och konserveringsvatskor.

23.Bekampningsmedel fér andra ryggradsdjur.

........................................................
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+ Antifoulingprodukter — Produkter som anvinds
for att bekdmpa pavéxt av organismer pa fartyg
och mindre batar, fiskodlingsutrustning och andra
konstruktioner som anvénds 1 vatten.

* Bekdmpningsmedel for andra ryggradsdjur - Pro-
dukter som anvénds for bekdmpning av andra ska-
dedjur dn gnagare, fiskar eller figlar.

Vissa produkttyper ér i nuldget undantagna fran kra-

vet pa godkdnnande. Produkttyperna som inte kraver

godkinnande justnu dr 1-7, 9, 11-13, 20 och 22. Men
for foljande produkter inom dessa produkttyper gil-
ler inte undantaget:

* Produkter som anvénds mot organismer som bry-
ter ned mjukgorare 1 polymeriserade material.

* Produkter som anviands mot mikroorganismer pa
hudar och skinn.

* Produkter som anvinds mot mikroorganismer i
kemiska toaletter.

e Produkter som anvinds mot slembildande mik-
roorganismer i maskinsystem inom pappers- och
cellulosaindustrin.

* Produkter som anvidnds mot alger och mikroorga-

nismer 1 hav, sjoar och vattendrag.
Biocidprodukter innehdller ett eller flera verksamma
dmnen, dvs. dmnen som har effekt mot skadeorga-
nismen. For alla produkter kriavs att det verksamma
amnet utviarderas pa EU-niva, dven for de som &r un-
dantagna frén kravet pa godkénnande.

Ett sdrskilt undantag géller for produkttyp 19 om
det verksamma dmnet bestar av livsmedel eller foder.
Sadana produkter dr bdde undantagna frén kravet pa
godkidnnande och kravet pa att de verksamma am-
nena ska vara anmaélda for utvirdering pa EU-niva.

Handdesinfektionsmedel &r exempel pa en biocidprodukt
som i nuldget dr undantagen fran godkdnnandekravet.
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Ansdkan om godkannande

De foretag som vill sédlja en biocidprodukt i Sverige
méiste ansoka om godkénnande hos Kemikaliein-
spektionen. Vid ansdkan krévs till exempel doku-
mentation om produktens verksamma dmne, Ovriga
ingdende bestdndsdelar, dosrekommendationer och
dokumentation om hélso- och miljorisker. For varje
produkt maste en avgift betalas. Information om av-
gifter och anmélan finns pa Kemikalieinspektionens
webbplats.

Anmalan om annat handelsnamn

Det behovs inte ett nytt godkdnnande for att sdlja en
biocidprodukt om det i jamforelse med en redan god-
kénd biocidprodukt bara skiljer sig i frdiga om namn.
En anmilan om annat namn ska ldmnas till Kemi-
kalieinspektionen. Anmélan kan goras av ett foretag
som &r innehavare av ett godkdnnande eller av ett fo-
retag som &r leverantdr av en biocidprodukt. En lista
med anmélda namn finns i Kemikalieinspektionens
bekdmpningsmedelsregister.

Redovisning av uppgifter

De foretag som ar innehavare av biocidprodukter ska
arligen redovisa mingduppgifter till Kemikaliein-
spektionen. Redovisningen ska skickas in senast den
28 februari aret efter det ar som uppgifterna avser.

Kontakta Kemikalieinspektionen for fragor.
Tel: 08-519 41 122 (méandag-fredag 09:00-11:00).
E-post: biocider@kemi.se.

..........................................................

Definition av en biocidprodukt

........................................................

Regler

EU-ratt b
Europaparlamentets och Radets direktiv (98/8/
EG) om utsldppande av biocidprodukter pa :
marknaden.

EU:s direktiv for biocidprodukter reglerar ut-
slappandet av biocidprodukter pa marknaden.
Direktivet ar inforlivat i medlemsléndernas na-
tionella lagstiftning. Alla biocidprodukter som
slapps ut pa marknaden ska vara godkénda enligt
direktivets bestammelser efter att 6vergangspe-
rioden har |6pt ut. Tills dess far landerna tillampa
nationella regler.

Biocidprodukter innehaller ett eller flera verk-
samma amnen, dvs. @mnen som har effekt mot
skadeorganismen. Ett grundkrav for ett godkan-
nande av en biocidprodukt &r att det verksamma
amnet i produkten har tagits upp i bilaga 1
eller 1A till direktivet. For att tas upp i nagon av
dessa bilagor kravs att det verksamma amnet har
utvarderats i ett granskningsprogram inom EU.

Den 12 juni 2009 lamnade kommissionen
fram ett forslag till en ny EU-férordning om ut-
slappande pa marknaden och anvandningen av
biocidprodukter. Férhandlingar om hur de nya
reglerna ska lyda pagar for narvarande mellan
medlemslanderna. Las mer om detta pa Kemi-
kalieinspektionens webbplats www.kemi.se.

Svenska regler

Férordning (2000:338) om biocidprodukter.
Férordning (1998:940) om avgifter for prévning
och tillsyn enligt miljébalken.

Miljébalken (1998:808).
Kemikalieinspektionens féreskrifter (2008:3) om
bekdmpningsmedel.

........................................................
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Definition fran férordning (2000:338) om biocidprodukter: Kemiskt eller biologiskt bekampningsme-
del enligt definitionerna i 14 kap. miljébalken och som inte ar vaxtskyddsmedel enligt férordningen

(2006:1010) om vaxtskyddsmedel.
Definition fran 14 kap. miljobalken (1998:808);

Kemiskt bekdmpningsmedel: en kemisk produkt
som syftar till att férebygga eller motverka att djur,
vaxter eller mikroorganism, daribland virus, férorsa-
kar skada eller olagenhet for manniskors halsa eller
skada pa egendom.

..........................................................

Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg, tel: 08-519 41 100, fax: 08-735 76 98, e-post: kemi@kemi.se
Faktabladet, best. nr. 510 960, kan bestallas fran CM-gruppen, tel: 08-50 59 33 35, e-post: kemi@cm.se

Biologiskt bekampningsmedel: en bioteknisk orga-
nism som framstallts sarskilt for att forebygga eller
motverka att djur, vaxter eller mikroorganismer,
daribland virus, férorsakar skada eller olagenhet for
manniskors hélsa eller skada pa egendom.
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