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Forord

Denna rapport beskriver ett tillsynsprojekt dar Kemikalieinspektionen har
kontrollerat markning och villkor for biocidprodukter som dr godkénda enligt
antingen EU:s biocidférordning eller enligt nationell lagstiftning. Négra av
produkterna har ocksa analyserats. Rapporten riktar sig framst till foretag och
myndigheter.

Projektet genomfordes av Kemikalieinspektionens tillsynsavdelning. Jenny
Karlsson, Oskar Rosencrantz och Rebecca Henriksson har ingatt 1 projektet.
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Sammanfattning

Under 2024 genomfordes ett projekt dar olika lagkrav for biocidprodukter som &r
godkinda enligt biocidforordningen eller enligt nationella regler kontrollerades. I
projektet kontrollerades framfor allt att produkternas mérkning var i
Overensstimmelse med informationen i1 produktsammanfattningen (SPC) eller
beslutet. Vidare kontrollerades att etiketterna inte var vilseledande samt att det
verksamma dmnet i produkterna kom fran en leverantor pd den sa kallade artikel
95-listan. Fokus var pa biocidprodukter inom produkttyp 14 (rodenticider), 18
(insektsmedel) och 19 (avskrdckande och tilldragande medel). Totalt granskades

42 produkter godkinda for den svenska marknaden hos 29 registreringsinnehavare,

med site bade inom och utanfor Sverige. 18 produkter var godkénda enligt vara
nationella regler och 24 produkter var godkénda enligt EU-regler. For 18
produkter analyserades innehallet av verksamt d&mne.

Resultaten i projektet visade att:

e Det fanns inga brister géllande artikel 95, det vill sdga leverantor av
verksamt &mne aterfanns pa den sé kallade artikel 95-listan.

e For tvé produkter visade den kemiska analysen att koncentrationen
verksamt dmne avvek frén den godkénda koncentrationen i beslutet for
produkten.

e Majoriteten av de kontrollerade produkterna (69 procent) hade nagon brist i

den sérskilda biocidmérkningen. I de flesta fall handlade det om mindre
allvarliga brister.

e De vanligaste bristerna i den sirskilda biocidméarkningen var brister i
information om forsta hjilpen, brister i hur man beskriver
anvandningsomrade samt att det verksamma &mnet inte angetts pa ett
korrekt sétt pa etiketten.

e Fo6r 29 procent (12 produkter) av de kontrollerade produkterna
konstaterades brister i CLP-mérkningen. For 8 produkter bedomdes
bristerna som stora och hade i de flesta fall lett till en dtalsanmélan om
registreringsinnehavaren hade varit lokaliserad 1 Sverige.

e For 10 produkter hade sddana brister att en dtalsanmélan till den svenska
Polis- eller Aklagarmyndigheten hade varit tillimplig om
registreringsinnehavaren hade varit lokaliserad 1 Sverige.
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Summary

During 2024, a project was carried out to examine various legal requirements for
biocidal products that are either authorised according to the Biocidal Products
Regulation (BPR) or authorised according to national legislation. The project
primarily focused on verifying that product labelling complied with the
information in the Summary of Product Characteristics (SPC) or the authorisation
decision. In the project we also assessed whether the labels were misleading and
that the active substance in the products originated from a supplier on the Article
95 list.

The focus was on biocidal products within the product types 14 (rodenticides), 18
(insecticides, acaricides and products to control other arthropods) and 19
(repellents and attractants.). A total of 42 products authorised for the Swedish
market were reviewed from 29 authorisation holders, based in both Sweden and in
other member states. Of these, 18 products were authorised according to our
national legislation, and 24 products were authorised according to EU legislation.
For 18 products, the content of the active substance was analysed.

The results of the project showed that:

e There were no deficiencies regarding Article 95, i.e. the supplier of the
active substance of products was on the Article 95 list.

e For two products, the chemical analysis showed that the concentration of
the active substance deviated from the approved concentration in the
decision of the product.

e The majority of the checked products (69 percent) had some deficiencies in
the specific biocidal labelling. In most cases, these were minor
deficiencies.

e The most common deficiencies in the specific biocidal labelling were;
deficiencies in information about first aid, deficiencies in how to describe
the area of use and that the active substance was not stated correctly on the
label.

e For 29 percent (12 products) of the checked products, deficiencies in CLP
labelling were found. For 8 products, the deficiencies were assessed as
major and, in most cases, would have led to that a notification of suspected
crime was sent to prosecutor, if the authorisation holder would have been
Swedish.

e 10 products had such deficiencies that it would have led to that a
notification of suspected crime was sent to prosecutor, if the authorisation
holder would have been Swedish.
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1. Inledning

Biocidprodukter ér kemiska eller biologiska bekdmpningsmedel som anvénds for
att bekdmpa och kontrollera skadliga organismer. Biocidprodukter indelas i 22
olika produkttyper. Det kan till exempel vara olika desinfektionsmedel,
myggmedel, traiskyddsmedel, rattgifter eller batbottenfarger.

Nir biocidprodukter anvéinds kan de medfora risker for ménniskor, djur och
miljon. Darfor méste biocidprodukter generellt vara godkénda innan de fér sdljas
eller anvindas i Sverige. Ett av villkoren for att produkten ska kunna godkinnas &r
att de verksamma dmnena i biocidprodukten méste vara godkinda. De flesta
verksamma dmnen utvirderas nu inom ett EU-gemensamt granskningsprogram. S&
lange granskningsprogrammet pagar géller en dvergéngsperiod for biocidreglerna.
Under 6vergangsperioden géller undantag fran EU:s krav pa godkénnande for
vissa biocidprodukter. I Sverige omfattas ungefér hilften av de 22 produkttyperna
av ett undantag fran kravet pa produktgodkinnande' forutsatt att det verksamma
amnet 1 produkten utvirderas i EU:s granskningsprogram dver verksamma dmnen.
Detta innebdr att det pa den svenska marknaden finns biocidprodukter som é&r
godkénda enligt EU:s biocidforordning, godkidnda enligt vara nationella
overgéangsregler och biocidprodukter som i dagsléget inte kraver godkédnnande. I
det hir projektet har fokus varit pa biocidprodukter som &dr godkidnda antingen
enligt EU:s biocidforordning eller enligt nationell lagstiftning.

I samband med att en biocidprodukt godkédnns beslutas om anvindningsvillkor for
att minska riskerna med anvindningen. Det ar viktigt att mirkningen f6ljer de satta
villkoren for att produkten ska anvédndas pa ett korrekt och sékert satt.

1.1  Regler som kontrollerats i projektet

Godkénnandeprocessen for biocidprodukter sker antingen enligt EU-lagstiftning
eller enligt svensk lagstiftning. For biocidprodukter som godkénts enligt EU-
lagstiftningen framgér alla bestimmelser och villkor for tillhandahéllandet pa
marknaden och anvdndningen av den sa kallade produktsammanfattningen, som
forkortas SPC (Summary of Product Characteristics). Information som skall ingd i
SPC:n definieras 1 artikel 22 1 biocidforordningen. Vad som géller for en
biocidprodukt som godkints enligt nationella regler framgér av beslutet med
tillhorande villkorsbilaga. Beslutsdokumenten for en biocidprodukt som godkénts
enligt svensk lagstiftning &r inte lika omfattande som f6r en biocidprodukt som
godkants enligt EU-lagstiftning.

! Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2022:3) om bekdmpningsmedel, 3 kap, 6 §
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Det finns sdrskilda mérkningsregler for bade biocidprodukter som omfattas av EU-
regler och for de som omfattas av nationell lagstiftning. Markningsreglerna for
biocidprodukter som omfattas av svenska regler motsvarar de som finns i
biocidférordningen. Exempelvis ska verksamma d&mnens identitet och
koncentration, registreringsnummer, typ av formulering och de
anvindningsomraden som biocidprodukten dr godkind for anges i mérkningen.
Vissa av punkterna maste anges pa etiketten medan andra far sta ndgon annanstans
pa forpackningen eller i ett medfoljande informationsblad.

For biocidprodukter som omfattas av biocidférordningen finns regler om att
produktetiketten inte far vara vilseledande nir det giller dess effektivitet eller
risker for miljon eller manniskors och djurs hélsa. Det far inte heller forekomma
ord som “miljovianligt”, “ogiftigt”, “naturligt” eller liknande pa etiketten.

De skyldigheter som anges 1 artikel 95 1 biocidférordningen syftar till att
sdkerstélla att kostnader for ansokningar och framtagandet av studier delas av alla
som sldpper ut verksamma dmnen pa marknaden och skapa lika villkor. For att
uppna det sa publicerar Echa en lista 6ver verksamma dmnen och leverantdrer.
Sedan 1 september 2015 far inte en biocidprodukt tillhandahéllas om inte
leverantdren av det verksamma dmnet eller produkten finns upptagen pa den sa
kallade artikel 95-listan. Denna regel giller bade for biocidprodukter som omfattas
av EU- och nationella regler.

Vi granskade dven att mérkningen f6ljde reglerna 1 CLP-férordningen.

Kontrollerade regler i biocidférordningen och nationell lagstiftning for biocider
sammanfattas i Tabell 1.

Tabell 1 Sammanfattning av de regler i biocidférordningen? samt nationella lagstiftningar som galler
biocidprodukter som kontrollerats i projektet.

Laghénvisning Beskrivning av krav

Artikel 17.5 i BPR Produktgodkannande
Biocidprodukter ska anvandas i enlighet med de bestammelser och villkor
for produktgodk@annande som anges i enlighet med artikel 22.1 och de
marknings- och férpackningskrav som anges i artikel 69.

Artikel 22 i BPR Produktgodkannandets innehall (SPC)
| produktgodkénnandet ska de bestdmmelser och villkor som galler for
tillhandahallandet pa marknaden och anvandningen av en enstaka
biocidprodukt eller en biocidproduktfamilj anges och inkludera en
sammanfattning av biocidproduktens egenskaper.

2 Buropaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandah&llande pa marknaden
och anvéndning av biocidprodukter (BPR)
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Om produkten ar avsedd for allmanheten ska produkten innehalla
bestandsdelar som avskracker fran konsumtion

Artikel 69.1 i BPR Forpackningen far ej forvaxlas med livsmedel eller vara lockande for barn.

Artikel 69.2 i BPR Etiketterna far inte vara vilseledande med hansyn till produktens risker for
manniskors eller djurs halsa eller for miljon eller dess effektivitet och inte i

nagot fall innehaller uppgifter av typen "lagriskbiocidprodukt”, "inte giftig”,

» on

"oskadlig”®, "naturlig”, "miljévanlig”, "djurvanlig” eller liknande.
Markningsuppgifterna enligt punkt a-o ska framga.

Artikel 69.3.b i BPR Biocidprodukter ska vara markta pa svenska.

Artikel 95 i BPR Leverantor av verksamt @mne finns pa den sa kallade artikel 95-listan.

4kap.28§i Produktgodkannande for biocidprodukter som omfattas av nationell
Foérordning 2014:425  lagstiftning.

3kap.9§i Biocidprodukter ska vara markta pa svenska
Forordning 2014:425

3 kap. 6§ samt bilaga  Sarskild biocidmarkning for biocidprodukter som omfattas av nationell
4 KIFS 2022:3 lagstiftning.

2. Metod och urval

Fokus i detta projekt var pa biocidprodukter inom produkttyp 14 (Rodenticider),
produkttyp 18 (Insektsmedel) och 19 (Avskrickande och tilldragande medel). Vi
kontrollerade endast produkter som 4r godkdnda antingen enligt
biocidfoérordningen eller nationell lagstiftning. Dessa produkter har antingen haft
ett nationellt godkdnnande, unionsgodkédnnande eller varit godkdnda genom sa
kallat forenklat forfarande.

Urvalet baserades pa information i Echa:s databas 6ver godkidnda produkter och
vér nationella databas, Bekdmpningsmedelsregistret. Vi exkluderade foretag som
inspekterats under 2023, produkter vars godkénnande snart 10per ut och produkter
som inte salts under 2023.

Enligt biocidférordningen ér det registreringsinnehavaren som dr ansvarig for
mairkningen. For nationellt reglerade produkter ligger ansvaret for médrkningen pa
det foretag som tagit in produkten till Sverige. Vi valde dock att kontakta
registreringsinnehavaren oavsett om produkten omfattades av biocidférordningen
eller av nationell lagstiftning vilket medforde att de flesta registreringsinnehavarna
fanns utanfor Sverige. Produktinformation i form av etiketter, foto pa
forpackningen, dokumentation géillande artikel 95 och aktuell
produktsammanfattning (SPC) om det gillde en produkt som &r godkénd enligt
biocidfoérordningen begirdes in for som mest tre av foretagets produkter.
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2.1 Kemiska analyser

Ett urval av produkterna analyserades for att verifiera att koncentrationen av det
verksamma dmnet dverensstimmer med uppgifterna i beslutet om godkénnande.
Tabellen nedan visar vilka &mnen vi testade och antal analyserade produkter i
produkttyp 14, 18 och 19.

Analyserna genomfordes av Teknologisk Institut i Danmark. Resultaten av
analyserna jamfordes mot de toleransintervall som finns for det relevanta
verksamma dmnet i Echa:s vigledningsdokument for biocidprodukter?.

Tabell 2 Sammanstallning 6ver analyserade verksamma amnen pa externt laboratorium och antal
produkter som analyserats.

Verksamt @mne CAS-nummer Antal Produkttyp
analyserade
produkter
Brodifakum 56073-10-0 2 14
Bromadiolon 28772-56-7 4 14
Difenakum 56073-07-5 3 14
Icaridin 119515-38-7 5 19
IR3535 52304-36-6 1 19
Extrakt av Chrysanthemum cinerariaefolium 89997-63-7 1 18

fran éppna och mogna blommor av Tanacetum
cinerariifolium, framstallt med
kolvatelésningsmedel

CAS nr (89997-63-7)

Analyten som anlyserades var Extrakt av
pyretrum(CAS no. 8003-34-7)

Citroneukalyptusolja, hydratiserad, cykliserad 1245629-80-4 2 19

3. Resultat och diskussion

Totalt granskades 42 produkter hos 29 registreringsinnehavare. Endast 5
registreringsinnehavare fanns 1 Sverige och resten i andra EU-ldnder.

18 produkter var godkdnda enligt vdra nationella regler och 24 var godkdnda enligt
EU-lagstiftning.

Antalet kontrollerade produkter inom respektive produkttyp var jamnt fordelat
(Figur 1).

3 Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume I: Identity of the active substance/physico-
chemical properties/analytical methodology — Information Requirements, Evaluation and
Assessment. Parts A+B+C Version 2.1, March 2022, table 2
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nPT 14
uPT 18
= PT 19

16; 38%

Figur 1 Férdelning av kontrollerade produkttyper.

55 procent av de kontrollerade produkterna var avsedda for konsumentanvindning
och resterande for endast yrkesmassig anvéndning (Figur 2). En del produkter kan
vara godkénda for flera behorighetsklasser och i kategorin konsument ingér
produkter som har anvindningsomraden som dr bade godkénda i klass 3 (tillatna
for konsumenter) och anvéndningsomraden som &r godkédnda i klass 2
(yrkesmissiga anvindare).
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23;55%

= Konsumentanvandning

14, 33% (Klass 3)

Yrkesmassig
anvandning (klass 2)

m Yrkesmassig
anvandning med
utbildning (klass 1)

5,12%

Figur 2 Anvandarkategorier for de kontrollerade produkterna.

3.1 Artikel 95

Samtliga kontrollerade produkter uppfyllde artikel 95, det vill séga att det
verksamma dmnet i biocidprodukten kom fran en leverantor pa den sé kallade
artikel 95-listan.

Resultaten dr linje med vad vi sett i tidigare projekt.

3.2 Sarskilda biocidmarkningen

Den sirskilda biocidméarkningen bestér av ett antal mirkningspunkter dér vissa
uppgifter alltid méste anges pa etiketten medan andra fér st ndgon annanstans pa
forpackningen alternativt i ett medfoljande informationsblad. Alla
markningspunkter dr inte relevanta for alla biocidprodukter utan det beror pé
vilken typ av produkt det dr och vilka anvéndningsvillkor som finns.

Eftersom en SPC, som medfoljer beslutet for en EU-reglerad biocidprodukt, ar
betydligt mer omfattande &@n ett beslut for en nationellt reglerad biocidprodukt sa
ar det ménga ganger mycket information som ska finnas pa etiketten vilket gor att
manga produkter med sma forpackningar far ldmna delar av biocidméarkningen i ett
medfoljande blad, pa en ytterforpackning eller anvinda sig av en utvikbar etikett.

I detta projekt hade 5 produkter utvikbar etikett och 7 produkter anvénde sig av
inner och ytterforpackning. For resterande produkter var mérkningen endast
angiven pa etiketten eller pa etiketten i kombination med ett medfdljande
informationsblad.

Niér det giller den sérskilda biocidmirkningen sé kategoriserade vi resultaten i

9% 9

”inga brister”, ”mindre brister” och “’stora brister” utifran antalet brister per
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kontrollerad produkt. Dock vérderades inte bristens allvarlighet. Resultatet visar
att 69 procent av de kontrollerade produkterna hade nagon brist i den sdrskilda
biocidmérkningen (Figur 3).

Det skilde nagot mellan de produkter som hade ett godkdnnande enligt
biocidférordningen och de som hade ett godkdnnande enligt nationella regler. En
nagot storre andel biocidprodukter godkidnda enligt biocidforordningen hade fler
stora brister jamfort med nationellt reglerade. Detta kan bero pa att en SPC ar mer
omfattande dn ett nationellt beslut. Darfor skulle man kunna anta att risken for att
missa markningsinformation ar storre for EU-reglerade produkter jimfort med
nationellt reglerade produkter. Samtidigt sa &r det inte lika tydligt for en
registreringsinnehavare for en nationellt reglerad produkt vilken information som
ska anges pa etiketten dé besluten for dessa dr mindre omfattande jaimfort med en
EU-reglerad produkt.

Informationen 1 SPC behdver nddvéndigtvis inte anges ordagrant pa etiketten men
det ar viktigt att all information som finns 1 SPC éterspeglas 1 mirkningen. Det
verkar dock inte som att det ar tydligt for alla registreringsinnehavare att all
information ska finnas med i médrkningen och att det inte 4r mojligt att endast vilja
ut det som man anser &r relevant.

10; 24%
13;31%

® Inga brister

Mindre brister (1-2
brister)

m Stora brister (Mer &n
2 brister)

19; 45%

Figur 3 Sammanstallning 6ver brister i den sarskilda biocidmarkningen.
For omkring 30 procent av de kontrollerade produkterna hade inte det verksamma

amnet angetts pa ett korrekt sétt (Figur 4). Detta kan dock anses vara en mindre
allvarlig brist da det i de flesta fall handlade om att koncentrationens enhet inte hade
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specificerats. En annan vanlig brist som dock kan anses vara allvarligare, ar att
fullstdndig forsta-hjalpen-information saknades for manga produkter. Denna brist
noterades sérskilt hos nationellt reglerade produkter. Detta kan bero pa att det inte
anges tydligt i beslutet vilken forsta-hjilpen information som produkten ska méarkas
med men enligt lagstiftningen ska denna information finnas i mérkningen.

Det fanns dven stora brister i hur det godkdnda anvéndningsomradet och
anvandarinstruktionerna var beskrivna. For tvd produkter var fel milorganism
angiven. De tillhérande anviandarinstruktionerna var ofta bristfélliga dér informationen
1 SPC inte motsvarade det som sedan angetts pa etiketten.

Fa brister hittades vad géller anvindarkategorier, formuleringstyp och att ange korrekt
godkdnnandenummer pa etiketten.

I figur 4 nedan redovisas inte brister géllande punkt k) Satsnummer och
utgdngsdatum. Denna information framgick inte alltid av den inskickade
informationen da den kan std pd andra stéllen pd forpackningen som inte varit synligt
for oss. Punkt b) som handlar om att indikera om produkten innehéller nano redovisas
heller inte i figur 4, eftersom detta inte dr sa vanligt innehall i biocidprodukter och
darfor inte relevant att kontrollera. Punkt 0) som anger markningskrav for
mikroorganismer har inte heller redovisats da det inte varit relevant for detta projekt.
For produkter som omfattas av nationella regler finns inget krav pa att namn och
adress till registreringsinnehavaren ska anges 1 médrkningen darfor har endast 24
produkter kontrollerats for detta mérkningskrav.
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Faror for miljon/ icke malorganismer 39 el

Anvandarkategorier 11 1
Anvandarinstruktioner 30 10
Avfallshantering 38 q
Mening om medfdljande informationsblad 40 2
Forsta-hjalpen 30 12
Bruksanvisning 36 6
Godként anvandningsomrade 30 12
Formuleringstyp 11 1
Info registreringsinnehavare 21 3
Godkannandenummer 40 2
Verksamt amne 30 12

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Ingen brist/e] relevant Brist

Figur 4 Sammanstallning éver brister i den sarskilda biocidmarkningen i artikel 69.2 punkt a-n
biocidférordningen och bilaga 4 punkt a-k i KIFS 2022:3.

3.3 CLP-markningen

Biocidprodukter ska ocksé folja kraven 1 CLP-férordningen om de ar
klassificerade. Endast en av de kontrollerade produkterna var oklassificerade. Det
handlade om en produkt som var godkédnd enligt ett s kallat férenklat forfarande
enligt EU-lagstiftningen.

For 71 procent av de klassificerade produkterna konstaterades inga brister i CLP-
markningen (Figur 5). For 29 procent av de klassificerade produkterna (12
produkter) hade inte CLP-mérkningen angetts korrekt. Sex av dessa var godkénda
enligt EU-regler och sex var godkinda enligt nationella regler. For fyra produkter
bedomdes det handla om mindre brister sdsom avsaknad av signalord medan det
for tta produkter handlade om storre brister, exempelvis avsaknad av piktogram
eller faroangivelser, och dir det i de flesta fall var relevant med en atalsanmaélan.
Négot fler av de nationellt reglerade produkterna hade storre brister i CLP-
mairkningen jamfort med produkter godkénda enligt EU-regler.
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8;19%

m Inga brister
4;10% Mindre brister

m Stora brister

29;71%

Figur 5 Sammanstallning éver brister i CLP-markningen.

3.4 Vilseledande information och bristande
forpackning

For biocidprodukter som omfattas av biocidférordningen &r det inte tillatet att

skriva pd etiketten tex att produkten ar miljovénlig, naturlig, ogiftig eller liknande

termer. For EU-reglerade produkter verkar detta inte vara ett stort problem da vi

endast hittade en produkt med vilseledande information. P4 en av produktetiketten

forekom ordet gift-fri”.

En tredjedel (6 produkter) av de kontrollerade nationellt reglerade produkterna
hade etiketter dir det forekom ord som “’véxtbaserad”, “miljovénlig” och
“familjevanlig”. Att det var en storre andel nationellt reglerade produkter med
sadan information kan forklaras av att det &r olika lagkrav for produkter som
omfattas av EU- regler och nationella regler. For nationellt reglerade
biocidprodukter &r reglerna inte lika tydliga da det inte finns ndgon motsvarande
skrivelse 1 vér nationella lagstiftning géllande vilseledande information.

I de fall vi hittade vilseledande information i méirkningen hos nationellt reglerade
produkter sd informerades foretagen om reglerna i biocidférordningen och om vad
som kommer att gélla for produkten nédr den omfattas av biocidférordningen
och/eller hinvisades till artikel 25.4* i CLP i de fall det var relevant.

4 Artikel 25.4 i Férordning (EG) nr 1278/2008: Angivelser av typen inte giftigt”, "inte
hélsoskadligt”, "inte fororenande”, “miljévinligt” eller andra angivelser som anger att dmnena
eller blandningarna inte dr farliga eller andra angivelser som dr oférenliga med klassificeringen
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Ingen av de kontrollerade produkterna bedémdes ha en forpackning som kunde
forvixlas med livsmedel eller vara lockande for barn. Dock noterades att for tva
myggmedel som vi kdpte in sa lackte forpackningarna. Enligt artikel 35.1 1 CLP sa
ska forpackningarna vara utformade och konstruerad sé att innehéllet inte kan
lacka ut.

3.5 Produktnamn/handelsnamn

For EU-reglerade biocidprodukter listas produktens alla handelsnamn i
produktsammanfattningen (SPC). Det framgér dven av Echa:s databas eller av
Kemikalieinspektionens bekdmpningsmedelsregister vilket namn och alternativa
namn som finns for en biocidprodukt. I tva fall bedomde vi att det angivna namnet
1 SPC inte 6verensstimde med det angivna namnet pa etiketten. I det ena fallet
dndrade foretaget namnet pé etiketten sé att det Overensstdmde med informationen
1 SPC och i det andra fallet gjorde foretaget en administrativ villkorsdndring och la
till namnet som alternativt namn i SPC:n.

Aven for nationellt reglerade biocidprodukter finns méjligheten att ha flera namn
for en produkt. Vi hittade en produkt dir namn mellan sékerhetsdatablad, etikett
och beslut skilde sig nagot at. Nér vi pdpekade detta for foretaget sd korrigerade de
namnet sa att det dverensstimde mellan alla dokument.

3.6 Resultat av kemiska analyser

Kemikalieinspektionen ldt analysera totalt 18 produkter fran 14 olika foretag. Av
de analyserade produkterna var 9 rattmedel, 1 insektsmedel och 8 myggmedel.

For tva produkter, ett rattmedel och ett insektsmedel, visade analyserna att
koncentrationen verksamt dmne avvek fran den faststillda koncentrationen i
produktgodkédnnandet. I bada fallen rorde det sig om en liten avvikelse precis
utanfor toleransintervallet.

I det ena fallet rorde det sig om en nagot 14gre koncentration av det verksamma
amnet. Foretaget utférde egna analyser av sin produkt vilket bekréiftade labbets
analysresultat. Endast ndgra manader aterstod av produktens hallbarhet och
foretaget destruerade de produktexemplar som fanns kvar 1 foretagets dgo.

I det andra fallet rorde det sig om en nagot forhdjd koncentration av det
verksamma d@mnet.

av det dmnet eller den blandningen far inte forekomma i mdrkningen eller pad forpackningen for ett
dmne eller en blandning.
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3.7 Tillsynsatgarder

81 procent (34 produkter) av produkterna hade sddana brister i dokumentationen
att foretagen behdvde inkomma med kompletterande information. For 25 (60
procent) av de 42 kontrollerade produkterna bedomdes bristerna i slutdndan vara
sma. For 17 produkter (40 procent) beddmdes bristerna vara storre och dér det i
vissa fall ledde till en atalsanmaélan. Det kunde vara brister i CLP, lackande
forpackning, inte korrekt angivet anviandningsomrade eller andra stora brister i den
sarskilda biocidmirkningen.

De flesta foretag som ingick i projektet var utlindska foretag vilket innebér att en
atalsanmaélan inte var relevant. Totalt bedomdes bristerna for 10 produkter (fem
nationellt reglerade och fem EU-reglerade) hos 8 foretag vara foremal for
4talsanmiilan till den svenska Polis- eller Aklagarmyndigheten, men endast tvé av
dessa var svenska foretag. For de fem nationellt reglerade produkterna handlade
det om brister i CLP-mérkningen samt brist i analyserad halt verksamt dmne. For
de fem EU-reglerade produkterna sa var det brister i biocidmérkningen, brister i
CLP-mérkning och i ett fall handlade bristen om halt verksamt &mne som
upptickts vid kemisk analys.

3.8 Jamforelse mellan 2023 och 2024 ars
markningsprojekt

Under 2023 genomforde vi ocksa ett mirkningsprojekt® dér vi bland annat

kontrollerade mérkningen av godkinda biocidprodukter. En skillnad mellan

projekten dr att 1 2023 ars projekt ingick endast EU-godkénda biocidprodukter till

skillnad frén detta projekt dér bade EU-godkinda och biocidprodukter godkidnda

enligt nationell lagstiftning ingatt.

I tabell 3 presenteras en jamforelse mellan de tva projekten. Av tabellen framgér
att det r farre produkter med brister 1 biocidmérkningen i 2024 4rs projekt men
tittar man pd antalet produkter med stora brister 1 biocidmérkningen sa skiljer det
sig inte &t s& mycket.

Brister i CLP-mérkning och antal produkter som dr foremal for atalsanmélan dr det
som utgor skillnaden mellan projekten. Det ér betydligt fler produkter i 2024 ars
projekt med avseende pé brister i CLP samt andra brister som kan ge upphov till
atalsanmélan. Vad 6kningen beror pa vet vi inte. I arets projekt ingick dven
biocidprodukter godkénda enligt nationella regler. Det kan dock inte helt forklara
skillnaden da det var lika midnga EU-godkinda som nationellt reglerade produkter

5 Tillsynsrapport 2/25 — Tillsyn av mérkning av biocidprodukter 2023
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som hade brister i CLP och gillande dtalsanmélningar sa var det ndgot fler EU-

godkinda produkter som var foremal for atalsanmaélan.

Tabell 3 Jamforelse mellan resultaten fran 2023 och 2024 ars tillsynsprojekt dar markningen av

biocidprodukter kontrollerats.

brister i biocidmarkningen

Uppgift 2023 2024
Antal granskade 34 produkter 42 produkter
biocidprodukter

Antal som inte uppfyller 0 0
artikel 95

Antal produkter med nagon 80 % 69 %
brist i biocidmarkningen

Antal produkter med stora 18 % 24 %

Antal produkter med brister i
CLP

14 % (4 produkter)

29 % (12 produkter, varav
6 produkter godkanda
enligt nationella regler)

Antal produkter med
vilseledande information pa
etiketten

3 produkter

7 produkter (varav 6
produkter godkanda enligt
nationella regler)

Produktnamnet ej angivet
som i SPC/beslut

1 produkt

3 produkter (varav en
produkt godkand enligt
nationella regler)

Produkter foremal for
atalsanmalan

6 % (2 produkter)

24 % (10 produkter, varav
5 produkter godkanda
enligt nationella regler)

4. Slutsats

e [ detta projekt hade 69 procent av de kontrollerade produkterna nagon brist
1 den sérskilda biocidmérkningen. Brister i den sérskilda biocidmérkningen

ar vanligt. Det visar dven tidigare projekt dir biocidmérkningen har

granskats. I de flesta fall ror det sig om mindre brister.

e For tva produkter avvek halten verksamt &mne, vilket motsvarar 11 procent
av de analyserade produkterna. Kemiska analyser ar ett viktigt komplement
1 tillsynen och granskning av produktinformationen ar inte alltid tillracklig.

En nackdel ér att det dr kostsamt att utféra analyser och darfor inte mojligt

att genomfGra inom varje tillsynsprojekt.

e Produktnamnet dr ett viktigt kinnetecken for att kunna identifiera en

biocidprodukt och det dr dérfor viktigt att namnet pé etiketten motsvarar

det som angivits i SPC eller beslutet. I projektet upptickte vi tva fall dar

namnen avvek frdn SPC och foretagen fick vidta atgérder.
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Vi observerade vissa skillnader i resultaten nér det géller biocidprodukter
godkénda enligt EU-regler och enligt nationella regler. Fler nationellt
reglerade produkter var forsedda med vilseledande information pé etiketten
vilket troligen bero pa att lagstiftningen inte ar lika tydlig mot dessa
jamfort med EU-lagstiftningen.

For en EU-godkénd biocidprodukt dr det tydligare vilken information som
ska finnas med i markningen jdmfort med en biocidprodukt godkénd enligt
nationell lagstiftning. Det beror pa att en SPC med utforlig information om
vad som ska finnas med i mirkningen medfoljer produktgodkdnnandet. En
SPC kan dock innehalla véldigt mycket text som kan gora det svart att
tolka om informationen som anges i miarkningen motsvarar den
information som finns i SPC. For en nationellt reglerad produkt &r beslutet
inte lika omfattande vilket i stillet kan ge osdkerhet bade for inspektor och
foretag om vad som ska finnas med i markningen.

Jamfort med 2023 ars mirkningsprojekt dr det en betydligt storre andel
produkter som dr foremal for atalsanmélan 1 2024 ars projekt. Vad det
beror pé kan inte riktigt forklaras av att urvalet i 2023 &rs projekt endast
omfattade EU-godkinda biocidprodukter medan det i 2024 ars projekt
ingick ungefar hélften EU-godkdnda och hélften godkénda enligt nationella
regler.

I tidigare projekt har vi fokuserat pa produkter som &r undantagna kravet
pé godkdnnande, ofta med motiveringen att det dr foretag som har liten
kunskap om biocidlagstiftningen dé de inte dr inne 1 godkdnnandeprocessen
annu. Trots att registreringsinnehavare kan forutsittas ha storre kunskaper
om biocidlagstiftningen én foretag som séljer biocider som i dagsléget inte
kraver godkdnnande kan konstateras att det finns mycket mérkningsbrister
aven hos godkinda produkter. De produkter som har godkdnnandekrav
oavsett statusen pa det verksamma &dmnet 4r ofta de som kan anses ha storre
risker for hélsa och miljo. Det dr darfor viktigt att vi inte missar dessa 1 var
tillsyn och att vi regelbundet har riktade projekt &ven mot dessa produkter.
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Ordlista

Ord
BPR
CLP

Echa
Forenklat
foérfarande
KIFS

Registreringsin
nehavare

SPC

Beskrivning
Biocidal Products Regulation. Biocidférordningen.

Klassificering och markning av @amnen och blandningar (Classification,
Labelling and Packaging)

European Chemicals Agency (Europeiska kemikaliemyndigheten)

En typ av godkannande som ar majlig fér biocidprodukter som innehaller
verksamma amnen som ar upptagna pa bilaga | i biocidférordningen och som
uppfyller kriterierna i artikel 25 i biocidférordningen.

Kemikalieinspektionens foreskrifter

Innehavare av produktgodkénnande

For biocidprodukter som godkants enligt EU-lagstiftningen framgar alla
bestammelser och villkor for tillhandahallandet pa marknaden och

anvandningen av den sa kallade produktsammanfattningen, som forkortas
SPC (Summary of Product Characteristics).
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