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Information till lasaren

Kemikalieinspektionen vill uppmarksamma om att den hir broschy-
ren om markning av biocidprodukter inte ersitter de fullstandiga
regelverken, utan ar tinkt som en guide till var i regelverken du kan
hitta specifika bestimmelser.

For att fa reda pa mer om bestimmelserna och vad de innebar for dig
och din verksamhet ska du alltid gd in och lisa reglerna. Las mer om
reglerna pa sid 6.

— KEM

Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen dr en myndighet under regeringen. Vi arbetar i
Sverige, inom EU och internationellt for att utveckla lagstiftning och andra
styrmedel som framjar god hilsa och battre miljo. Vi har tillsyn dver reg-
lerna f6r kemiska produkter, bekdmpningsmedel och dmnen i varor och gor
inspektioner. Vi ger ocksa tillsynsvigledning till kommuner och lansstyrel-
ser. Vi granskar och godkinner bekimpningsmedel innan de far anvindas.
Vart miljokvalitetsmal dr Giftfri miljo.

Kemikalieinspektionen, 2022.
Foto framsida: Robert Crum, Matton, Urs Flueeler, Sofie Berner
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Viktigt att veta for dig som saljer
biocidprodukter

Den hiar broschyren handlar om miarkning av biocidprodukter och
ar framst riktad till dig som tillverkar, importerar eller siljer den har
typen av produkter. Tanken ar att pa ett overskadligt satt vagleda
kring vilka krav pd markning som finns beroende pa vilken lagstift-
ning produkten omfattas av.

Vad ar en biocidprodukt?
En biocidprodukt ar en produkt avsedd att:

[...] forstora, bindra, oskadliggora, forhindra verkningarna av
eller pd ndgot annat sdtt utova kontroll 6ver skadliga organis-

mer.”
(Europaparlamentets och Radets forordning (EU) nr 528/2012)

En biocidprodukt kan vara antingen kemisk eller biologisk, diremot
omfattas inte produkter med en fysisk eller mekanisk verkan sisom
en mekanisk rattfalla.

Exempel pé biocidprodukter dr desinfektionsmedel, rattgift, myggme-
del, batbottenfarger och traskyddsmedel.

Biocidprodukter delas in i 22 produkttyper

Som huvudregel ar biocidprodukter de bekimpningsmedel som inte
ar vaxtskyddsmedel. Det finns 22 olika typer av biocidprodukter
enligt biocidforordningen (EU) nr 528/2012.
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Desinfektionsmedel ar en
vanlig biocidprodukt.

Foto: Elena Elisseeva, Most Photos



Produkttyperna i EU:s biocidférordning

Produktgrupp

Desinfektions-
medel

Konserverings-
medel

Bekampning av
skadedjur

Ovriga

Produkttyp

1 Desinfektionsmedel fér mansklig hygien

2 Desinfektionsmedel och algicider som inte ar avsedda att anvan-
das direkt pa manniskor eller djur

3 Desinfektionsmedel for veterinarhygien

4 Desinfektionsmedel for ytor som kommer i kontakt med livsmedel
och djurfoder

5 Desinfektionsmedel for dricksvatten

6 Konserveringsmedel foér produkter under lagring
7 Konserveringsmedel for ytbelaggningar

8 Traskyddsmedel

9 Konserveringsmedel for fibrer, 1ader, gummi och polymeriserade
material

10 Konserveringsmedel for byggnadsmaterial
11 Skyddsmedel fér kylvattens- och processystem
12 Slembekampningsmedel

13 Konserveringsmedel for vatskor som anvéands vid bearbetning
eller skarning

14 Medel framst for bekdmpning av rattor och mass, men aven for
vissa andra gnagare

15 Fagelbekampningsmedel

16 Medel mot mollusker, maskar och andra ryggradslésa djur
17 Fiskbekdmpningsmedel

18 Medel mot insekter, spindeldjur och andra leddjur

19 Avskrackande och tilldragande medel

20 Medel mot 6vriga skadedjur

21 Antifoulingprodukter

22 Balsamerings- och konserveringsvatskor



Vilken lagstiftning galler for min produkt?

Hur du ska mirka din produkt beror pa vilken lagstiftning den
omfattas av. I dag finns olika scenarier beroende pd produkttyp och
verksamt dmne:
¢ biocidférordningen (EU) nr 528/2012
e nationell lagstiftning med eller utan krav pa godkidnnande, Kemi-
kalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2022:3) om bekdampnings-
medel.

For alla kemiska biocidprodukter giller 4ven markningskraven i CLP-
forordningen (EG) nr 1272/2008.

Beroende pa vilka verksamma dmnen som ingar i produkten och till
vilken produkttyp biocidprodukten hor omfattas den av olika lagstift-
ning under en 6vergdngsperiod.

De verksamma dmnen som ingdr i produkten maste finnas pa listan
for utvardering av verksamma dmnen inom EU:s granskningsprogram
for att fa anviandas i en biocidprodukt.

Om alla ingdende verksamma dmnen ar godkanda ska produkten
godkdnnas och mirkas enligt biocidférordningen (EU) nr 528/2012.

Om nagot av de verksamma amnena fortfarande ar under utvardering
ska produkten mirkas enligt nationella regler (KIFS 2022:3) vilket
giller for produkttyp 1, 3,4, 5,6, 7,11, 13 och 22. Inget krav pa god-
kdannande finns for produkten.

Om verksamma amnet ar under utvardering och tillhor produkttyp
8,10,14,15,16,17,18,19, 20 eller 21 ska produkten markas och
godkidnnas enligt (KIFS 2022:3).

For biocidprodukter i produkttyp 2, 9 eller 12 galler ansokan om
godkinnande och markning for vissa produkter (se 3 kap. 5§ KIFS
2022:3).



Alla verksamma

amnen ar godkanda enligt
EU:s biocidférordning

Alla verksamma
amnen &r under
utvardering for ratt
produkttyp i EU:s
gransknings-
program

Produkten &r inte tillaten

att sdlja eller anvanda

(Om &mnet anmals som nytt verksamt
&mne kan ett tillfalligt godk&nnande enligt
EU:s biocidférordning sokas i vissa fall.)

Produkttyp
1,3,4,5,6,7,
11, 13 eller
22

Produkttyp
8, 10, 14, 15,
16, 17, 18 19,

20 eller
21

Produkttyp
2,9 eller 12

Ansék om
godkannande enligt
EU:s biocidforordning.

Godkénnande krévs inte
for att salja och anvanda
produkten under

en dvergangsperiod.

Ansdk om godkdnnande
enligt svenska regler.

Godkannande enligt
svenska regler kravs for
vissa produkter (se 3 kap.
5 §i KIFS 2022:3).



Markningen enligt artikel 69
i EU:s biocidférordning

Hir foljer information om hur produkten ska mirkas enligt arti-

kel 69, biocidforordningen (EU) nr 528/2012. Vissa av uppgifterna
maste anges pa etiketten. Ovriga punkter fir anges pa annat stille pa
forpackningen eller i ett separat informationsblad som i sd fall ska
folja med varje forpackning och anses som en del av markningen. Det
ar viktigt att veta att ett sikerhetsdatablad inte kan anses vara ett
informationsblad.

®  Observera att markningen alltid ska vara pa svenska for produk-
ter som siljs i Sverige.

e Verksamma dmnens identitet och koncentration ska anges i met-
riska enheter, till exempel g/kg (detta maste std pa etiketten).

e Nanomaterial som produkten innehéller och eventuella risker
ska anges med ordet “nano” inom parentes (detta maste std pa
etiketten).

e Registreringsnummer fran kommissionen eller berord myndighet
(detta méste st pa etiketten).

e Namn pa och adress till innehavaren av produktgodkinnandet
(detta maste sta pa etiketten).

e Typ av formulering.

® De anviandningsomrdden som biocidprodukten ar godkand for
(detta maste sta pa etiketten).

®  Bruksanvisning, appliceringsfrekvens och dosering.

e Redogorelse for biverkningar och anvisningar for forsta hjalpen.



Texten ”Lids medfoljande anvisningar fore anvandning” om ett
informationsblad foljer med produkten (detta maste std pa etiket-
ten).

Anvisningar om hur avfall for produkt och forpackning ska
hanteras.

Formuleringens satsnummer eller beteckning.
Sista anvindningsdatum.

Anvisningar om tid som behovs for biocidproduktens verkan, tid
mellan behandlingar, tid mellan behandling och anvindning av
varan eller tilltrdde till behandlat omrade.

Uppgifter om medel och metoder for sanering och ventilation.
Uppgifter om limplig rengoring av utrustning och uppgifter om
forsiktighetsdtgarder vid anvandning och transport.
Anviandarkategorier som biocidprodukten eventuellt dr begrin-
sad till (detta maste std pa etiketten).

Information om sarskilda faror for miljon, skydd for icke-mélor-
ganismer och forhindrande av fororening av vatten.

For biocidprodukter som innehaller mikroorganismer, mark-
ningskrav i enligt rddets direktiv 2000/54/EG av den 18 septem-
ber 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
biologiska agens i arbetet (detta maste std pa etiketten).



10

Markningen enligt nationell lagstiftning
— 3 kap 6§ i KIFS 2022:3

Har foljer information om hur produkten ska mirkas enligt bilaga

4 Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2022:3). Vissa av upp-
gifterna maste anges pa etiketten. Ovriga punkter fir anges pa annat
stille pa forpackningen eller i ett separat informationsblad som i sa
fall ska folja med varje forpackning och anses som en del av mark-
ningen. Det dr viktigt att veta att ett sakerhetsdatablad inte kan anses
vara ett informationsblad.

Observera att markningen alltid ska vara pa svenska for produkter
som siljs i Sverige.

e Verksamma dmnens identitet och koncentration ska anges i met-
riska enheter, till exempel g/kg (detta maste std pd etiketten).

e Registreringsnummer fran berord myndighet (detta méste std pa
etiketten).

e Typ av formulering.

¢ De anvandningsomrdden som biocidprodukten dr godkind for.
For biocidprodukter som slapps ut pa den svenska marknaden
ska dessutom foljande text anges i anslutning till anvandnings-
omradet: ”All annan anviandning ar otilliten om den inte sarskilt
tillatits” (detta mdste sta pa etiketten).

e Bruksanvisning, appliceringsfrekvens och dosering.
e Redogorelse for biverkningar och anvisningar for forsta hjalpen.

e Texten ”Lis medfoljande anvisningar fore anviandning” om ett
informationsblad foljer med produkten (detta maste sta pa etiket-
ten).

e Anvisningar om hur avfall for produkt och férpackning ska
hanteras.

e  Formuleringens satsnummer eller beteckning.
e Sista anvdndningsdatum.

e Anvisningar om tid som behovs for biocidproduktens verkan, tid



mellan behandlingar, tid mellan behandling och anvandning av
varan eller tilltrdde till behandlat omrade.

e Uppgifter om medel och metoder for sanering och ventilation.

e Uppgifter om limplig rengoring av utrustning och uppgifter om
forsiktighetsatgirder vid anviandning och transport.

e Anvindarkategorier som biocidprodukten dr begransad till (detta
madste std pa etiketten):Upplysningen “Endast for yrkesmassigt
bruk efter sirskilt tillstdnd”. Anges for biocidprodukter som
tillhor behorighetsklass 1. Upplysningen ”Endast for yrkesmassigt
bruk”. Anges for biocidprodukter som tillhor behorighetsklass 2.

e Information om sarskilda faror for miljon (skydd for icke-malor-
ganismer och forhindrande av fororening av vatten).

e Mikrobiologiska biocidprodukter ska markas i enlighet med kra-
ven i Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den
18 september 2000 om skydd for arbetstagare.

Om din produkt 4r undantagen kravet pd godkannande behover du
inte ange registreringsnummer, anviandningsomrade som produkten
ar godkand for, anvindarkategorier som produkten ar begransad till
samt bruksanvisningen for den anviandning som godkdnnandet skulle
ha omfattat. Daremot ska du uppge produktens avsedda anvand-
ningsomraden nagonstans pa forpackningen.
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Sa kan markningen se ut — exempel pa etikett

Anti-myr
Reg. Nr. 1234

Behdrighetsklass 3
Mot myror i och omkring byggnader. Bruksfardigt bete.

Typ av formulering: Bruksfardigt bete.
Verksamt dmne: Lambda-cyhalotrin 0,5 g/kg

VARNING

Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste stka lakarvard.
Forvaras oatkomligt for barn. Las etiketten fore anvandning. Undvik utslapp
till miljon. Samla upp spill. Innehallet I1amnas till en atervinningscentral.

Bruksanvisning: Placera betesstationen i skydd fran direkt solljus och var-
mekallor (t.ex. element). For optimal effekt, forhindra atkomst till mat och
hall rent fran matrester och smulor. Betet ska vara huvudsaklig kalla till foda
fér myrorna. Tvatta handerna efter anvandning. Avlagsna alla betesstationer
efter avslutad anvandning. Om angreppet kvarstar trots att instruktionerna
pa etiketten foljts, kontakta en professionell skadedjursbekampare. Undvik
kontinuerlig anvandning av produkten.

Forsta hjalpen: Vid inandning: Hall patienten lugn och se till att patienten
kommer ut i friska luften. Sok lakarhjalp.

Vid hudkontakt: Tvatta grundligt med tval och vatten. Kan orsaka tillfallig och
reversibel klada, stickningar, brannande kansla eller domningar pa den expo-
nerade huden, sa kallad parastesi. Sadan parastesi vid hudkontakt ar 6verga-
ende och férsvinner vanligen inom 24 timmar. Behandla symtomatiskt.

Vid égonkontakt: Skdlj med mycket vatten.

Vid oavsiktlig fortaring: S6k omedelbar lakarhjalp och visa denna férpackning
eller etikett.

Avfallshantering: Innehall och forpackning Idmnas till avfallsanlaggning for
farligt avfall.

Sista anvandningsdatum: 20XX-01-01
Satsnummer: 123456

Tillverkare/Innehavare av godkdnnande
Myria AB

Box 1

123 45 STAD

Tel nr: 0123-456 789




Du ar ansvarig for att markningen ar korrekt

Du som tillverkar eller siljer biocidprodukter ansvarar, enligt regler-
na, for att marka dem pa ett korrekt sitt. Genom att utforma etiketter
och bruksanvisningar pd ett tydligt och lattlast satt kan tillverkare och
forsiljare av biocidprodukter minska riskerna vid hanteringen och
anvindningen av produkterna.

Om nagot blir fel

Om en inspektor upptacker brister i markningen av dina produkter sa
kan det leda till en dtalsanmalan eller att du kan behova betala en mil-
josanktionsavgift. Inspektoren dr skyldig att anmaila en 6vertradelse,
oavsett om den har gjorts med avsikt eller inte.

Atalsanmalan

Vilka brister som leder till dtalsanmilan anges i miljobalken. Arendet
utreds sedan av en dklagare som bedomer om bristen som anmalts dr
en brottslig handling. Hansyn tas bland annat till graden av uppsat
eller oaktsamhet.

Miljésanktionsavgift

For vissa overtradelser kan tillsynsmyndigheten besluta om en mil-

josanktionsavgift. Till exempel giller det om markningen inte dr pa
svenska. Myndigheten kan besluta om en miljosanktionsavgift dven
om oOvertradelsen skett oavsiktligt eller pd grund av oaktsamhet.

Vill du veta mer?

Besok:

o www.kemikalieinspektionen.se

o www.kemi.se/markning-av-biocidprodukter

o www.kemikalieinspektionen.se/fraga-kemikalieinspektionen
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Rad till tillverkare och forsaljare
av biocidprodukter

Se till att markningen ar pa svenska.

Se till att uppgifterna ar korrekta pa etikett och bruksanvisning.
Placera de uppgifter som ar mest viktiga i borjan av bruksanvis-
ningen.

Anvind tabellformat for beskrivning av anvandningsvillkor sa att
anvandaren lattare ska kunna folja reglerna. Texten pa etiketten
ska anges tydligt och outplanligt.
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