Svensk forfattningssamling

Forordning
om biocidprodukter;

utfardad den 18 maj 2000.

Regeringen foreskriver! f6ljande.

Inledande bestammel ser

18 | fréga om biocidprodukter galler denna forordning i stallet for be-
stammelsernai férordningen (1998:947) om bekampningsmedel.

Bestdmmelserna i denna férordning gdler utdver fdorordningen
(1998:941) om kemiska produkter och biotekniska organismer.

28 Begreppeni dennaférordning har samma betydelse som i 14 kap. mil-
jobalken. | 6vrigt avsesi denna fdrordning med

biociddirektivet: Europaparlamentets och rédets direktiv 98/8/EG av den
16 februari 1998 om utsl&ppande av biocidprodukter p& marknaden? i dess
vid varje tid géllande lydel se;

biocidprodukt: kemiskt eller biologiskt bekéampningsmedel enligt defini-
tionernai 14 kap. miljcbalken och som inte &r véaxtskyddsmedel enligt rédets
direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vaxtskyddsme-
del p marknaden®,

I&griskbiocidprodukt: biocidprodukt som inte innehdller ndgra andra
verksamma dmnen &n sadana som &r fortecknade i bilaga I A till biociddirek-
tivet och som inte innehdler ndgot potentiellt skadligt &mne;

allmankemikalie: kemiskt &mne som &r fortecknat i bilaga IB till biociddi-
rektivet och som inte huvudsakligen anvéands som bek&mpningsmedel men
som i begrénsad omfattning anvéands som en biocidprodukt antingen direkt
eller utspadd med ett enkelt spadningsmedel i en kemisk produkt som var-
ken salufors for bekampningsandamal eller innehaller nagot amne i Gvrigt
som inger betankligheter frén halso- eller miljoskyddssynpunkt;

potentiellt skadligt &mne: &mne som inte &r ett verksamt &mne men som
har den egenskapen att det kan ha negativ effekt pd manniskor, djur eller
miljén och som finns eller bildas i en biocidprodukt i tillrackligt hég kon-
centration for att ge upphov till en sidan effekt;

1 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utsl&ppande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1, Celex
398-0008).

2EGT L 123, 24.4.1998, s. 1 (Celex 398L.0008).

3 EGT L 230, 19.8.1991, s. 1 (Celex 391L0414).
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verksant amne: @mne eller mikroorganism, daribland virus eller svamp,
som har en allmén eller specifik verkan pa eller mot organismer vars narvaro
ar oonskad eller skadlig fér manniskor, for mansklig verksamhet, for pro-
dukter som manniskor anvénder eller producerar, for djur eller for miljén;

ramformulering: specifikation for en grupp biocidprodukter med samma
anvandningsomrade och samma anvandarkategori.

38 Om det behtvs med anledning av biociddirektivet, far Kemikaliein-
spektionen foreskriva om undantag frén krav patillstand eller godkannande
enligt 14 kap. 12-15 88§ miljobalken och frén bestammelsernai denna for-
ordning.

Krav pa godkannandeeller registrering
48 Kemikalieinspektionen beslutar om godkénnande av biocidprodukter.

58 Kemikalieinspektionen far foreskriva om undantag eller i det enskilda
fallet besluta om dispens fran kravet pa godkannande

1.i fraga om |&griskbiocidprodukter, om kravet pa godkannande ersétts
med krav paregistrering,

2. i fraga om alméankemikalier som anvands som biocidprodukter,

3. i frdga om anvandning for forsknings- och utvecklingsandamdl,

4. fraga om begransade och kontrollerade anvandningar som behovs pa
grund av oférutsedda faror som inte kan bek&mpas pa annat sétt, om kravet
pa godkannande ersitts med krav pa dispens som far gdllai hogst 120 dagar,

5. i fréga om biocidprodukter vars verksamma dmne inte fanns pd mark-
naden fore den 14 maj 2000 och som annu inte fortecknatsi bilagal eller IA
till biociddirektivet, om kravet pa godkannande ersitts med krav patillfalligt
godkannande enligt bestdmmelsernaii artikel 15.2 biociddirektivet,

6. i frdga om biocidprodukter vars verksamma dmne fanns pd marknaden
fore den 14 maj 2000 men som annu inte fortecknats i bilaga | dler 1A till
biociddirektivet, om kravet pa godkannande ersitts med krav som ar foren-
ligamed 6vergdngsbestammelsernai artikel 16 biociddirektivet, eller

7. om det annars finns sérskilda skdl och ett undantag & forenligt med
biociddirektivet.

Vid tilldmpning av forsta stycket 5 och 6 skall ett verksamt amne anses
finnas pa marknaden endast om det finns pa marknaden for annan anvand-
ning an vetenskaplig eller processorienterad forsknings- eller utvecklings-
verksamhet. Foreskrifter eller dispens enligt forsta stycket 6 forutsétter dess-
utom att det verksamma dmnet finnsi en biocidprodukt som & avsedd for en
sadan annan anvandning.

68§ | fragaom foreskrifter eller dispenser som avsesi 5 § skall Kemikalie-
inspektionen iaktta bestémmelsernai biociddirektivets

1. artikel 3.2 om forutsdttningar for och om skyldighet att tilléta att 1ag-
riskbiocidprodukter och allménkemikalier ddpps ut pa marknaden,

2. artikel 17 om forutsdttningar for anvandning av biocidprodukter for
forsknings- och utvecklingsandamal,



3. artikel 15.2 om dokumentation och beddmning av en biocidprodukt och
dess verksamma dmne i samband med att tillfalligt godkdnnande meddelas
enligt 5 85.

Om en dispens beviljas, skall den férenas med de villkor som behévs med
hansyn till skyddet for manniskors och djurs hélsa eller miljon eller med an-
ledning av biociddirektivet.

78 Om en biocidprodukt & godkand enligt denna férordning, krévs inte
ett nytt godkannande for att fa sldppa ut en produkt pa marknaden, om pro-
dukten jamfort med den godkanda produkten endast skiljer sig i fréga om
namn (handelsnamn, varubenamning eller varubeteckning).

Forsta stycket far tillampas endast efter anmalan till Kemikalieinspektio-
nen. Till en sddan anmalan skall bifogas de dokument som behovs for att
visa att produkten i allt utom dess benamning &r identisk med en godkand
produkt. Forsta stycket far inte tillampas om produktens bendmning strider
mot bestdmmelseni 10 8.

Kemikalieinspektionen skall fora ett register 6ver de namn som anméals
enligt andra stycket.

Forutsattningar for godkannande

88 En ansbkan om godkénnande eller om andring av ett godkdnnande
skall goras hos Kemikalieinspektionen.

Ansokan skall goras av den eller pa uppdrag av den som ansvarar eller
kommer att ansvara for att produkten forst sldpps ut pd marknaden i Sverige.
Den som ansoker skall ha ett fast kontor i ett land inom Europeiska unionen
eller Europei ska ekonomiska samarbetsomrédet.

98§ Kemikalieinspektionen far meddela foreskrifter om de forutséttningar
som skall galla enligt 14 kap. 14 § miljcbalken i fréga om produkten, dess
sammansattning, verkningar och egenskaper i évrigt.

108 En biocidprodukt far inte godkannas, om dess bendmning kan anses
vilseledande med héansyn till produktens sammanséttning, verkan eller egen-
skaper i ovrigt eller kan leda till forvaxling med ett annat bekdmpnings-
medel.

Krav pa dokumentation

11§ Till en ansbkan om godkéannande skall bifogas en dokumentation om
produkten och de verksamma amnen som ingar i produkten.

Kemikalieinspektionen far meddela de foreskrifter om dokumentationen
som behdvs med anledning av biociddirektivet eller som i 6vrigt behovs for
att inspektionen skall kunna fullgéra sin provning.

Anvandning av dokumentation som lamnatsin av andra sokande

12§ | fréga om verksamma dmnen som inte fanns pa marknaden fore den
14 maj 2000 géller foljande. Uppgifter i dokumentation som har bifogats en
anstkan om godkannande far anvandas till forman for andra sbkande endast
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om en period av femton & har forflutit sedan det verksamma dmnet for
forsta gangen togs upp i bilagal eller IA till biociddirektivet.

138 | frdga om biocidprodukter som innehdller ett verksamt &mne som
inte fanns pa marknaden fére den 14 maj 2000 géller foljande. Uppgifter i
dokumentation som har bifogats en anstkan om godkénnande fé&r anvandas
till forman for andra sbkande endast om en period av tio & har forflutit se-
dan produkten for forsta gngen godkéndes i nagot land inom Europeiska
unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

148 | frdga om verksamma &mnen som fanns pa marknaden fére den 14
maj 2000 och i frAga om biocidprodukter som innehdller ett sddant verksamt
amne gdller foljande. Uppgifter i dokumentation som har bifogats en anso-
kan om godkannande far anvandastill férman for andra sbkande endast efter
den 13 maj 2010.

Om uppgifterna ar skyddade enligt bestammelser i lag eller annan forord-
ning och det skyddet upphor fore den 14 maj 2010, utgor forsta stycket inte
hinder mot att uppgifterna anvénds efter den tidigare tidpunkten.

| fr&ga om uppgifter som for forsta gangen lamnatsin for att ett verksamt
amne eller en ny produkttyp for @amnet skall tas upp i bilaga | eller A till
biociddirektivet gdller foljandei stallet for forsta stycket. Uppgifternafar an-
vandas till forméan for andra sékande endast om en period av tio & har for-
flutit sedan det verksamma @mnet togs upp i bilagal eller A till biociddirek-
tivet.

158 | fréga om ytterligare uppgifter om ett verksamt &mne som avsesi 12
eller 14 § och som for forsta gangen lamnats in for att andra de villkor som
ar forenade med upptagandet i bilaga | eller IA till biociddirektivet eller for
fortsatt upptagande i bilagorna géller f6ljande. Uppgifterna f&r anvandas till
forman for andra sbkande endast om den skyddstid som angesi 12 eller 14 §
har |6pt ut och en period av fem &r har forflutit frén tidpunkten for det besl ut
om villkor eller fortsatt upptagande som meddelats med anledning av de nya
uppgifterna

16 § | fréga om uppgifter om en biocidprodukt som har lamnats in for for-
stagangen for att andra de villkor som godkannandet &r forenat med eller for
att ett verksamt amne skall fortsétta att vara upptaget i bilaga |l eller A till
biociddirektivet géller féljande. Uppgifterna far anvandastill férman for an-
dra sokande endast om den skyddstid som angesi 13 eller 14 § har |6pt ut
och en period av fem ar har forflutit sedan de nya uppgifterna lamnades in.

178 Bestdmmelsernai 12-16 88 galler inte om sokanden har tillstand fran
den ursprungliga sdkanden att anvanda uppgifterna.

188 Bestammelserna i 12-16 88 hindrar inte att uppgifterna anvands av
Europeiska gemenskapernas kommission, dess radgivande vetenskapliga
kommittéer eller Kemikalieinspektionen, nér det & frdgaom att vagrata upp
ett verksamt &mnei bilagal, IA eller IB till biociddirektivet eller att ta bort
ett amne fran bilagorna.



Anvandning av uppgifter i & enden om godkannande av produkter som
liknar tidigare godk&anda produkter

198 | stéllet for att krava dokumentation far Kemikalieinspektionen godta
att sbkanden hanvisar till uppgifter som lamnats betréffande en tidigare god-
kénd biocidprodukt, om stkanden visar att den nya produkten liknar den ti-
digare och innehaller samma verksamma dmnen med samma renhetsgrad
och typ av fororeningar.

Forsta stycket far inte tillampasi strid mot bestammelsernai 12-17 8§8.

208 | samband med godkannandet av en biocidprodukt far Kemikaliein-
spektionen faststélla en ramformulering. Inspektionen skall faststélla en
ramformulering, om sokanden begér det.

| stéllet for att krava dokumentation far Kemikalieinspektionen lagga
ramformuleringen till grund for senare godk&nnanden av biocidprodukter.
Detta forutsdtter att den senare produkten jamfort med den tidigare god-
kénda produkten

1. har samma anvandningsomrade och anvandarkategori, samt

2. endast skiljer sig pa sa sétt att halten av det verksamma dmnet & lagre
an i den tidigare produkten och innehdllet i Gvrigt av icke verksamma &m-
nen, pigment, fargdmnen eller parfymer varierar eller har éndrats utan att
risknivan har hojts eller produktens effektivitet minskat.

Beslut med anledning av ansbkan om godkénnande enligt andra stycket
skall meddelas inom 60 dagar frén det att ansdkan har kommit in.

Andra stycket far inte tillampas i strid mot bestAmmelserna i 12—17 §8.
Tillampning av andra stycket forutsatter ocksd att sbkanden visar att han har
behdrighet att Idgga ramformuleringen till grund for sin ansokan.

Omsesidigt erkannande

218 En biocidprodukt som & godkand eller registrerad i ett land inom
Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet skall pa
en sbkandes begéran godkannas eller registreras, om produktens verksamma
amne finns med i forteckningen i bilaga | eller 1A till biociddirektivet och
uppfyller kraven i forteckningen.

Nar Kemikalieinspektionen har tagit emot en ansokan som avsesi forsta
stycket, skall inspektionen besduta om godkénnande inom 120 dagar eller
besluta om registrering inom 60 dagar.

Forsta stycket far inte tillampasi strid mot bestdmmelsernai 12-17 88 el-
ler bestdmmelser som till f6ljd av Sveriges medlemskap i Europeiska unio-
nen géller till skydd fér méanniskors hélsa eller miljon.

228 Trots bestammelsen i 21 § far Kemikalieinspektionen besluta att till-
faligt végra godkannande eller registrering. | safall géller bestammelsernai
denna paragraf.

Om Kemikalieinspektionen anser att produkten inte & en |8griskbiocid-
produkt och att registreringen i ett annat land darfor inte kan erkannas, galler
foljande. Inspektionen skall omedelbart underrétta den myndighet som an-
svarar for att kontrollera den dokumentation som finns om produkten och
forsbka komma dverens med den myndigheten om vilka villkor som skall

SFS 2000:338



SFS 2000:338

gdla fér produkten. Om myndigheterna inte kommer éverens inom 90 da-
gar, skall drendet dverlamnas till Europeiska gemenskapernas kommission
for avgorande.

Om Kemikalieinspektionen anser att produkten inte uppfyller de férutsatt-
ningar som avsesi 9 § och att godkénnandet eller registreringen i ett annat
land dérfér inte kan erkénnas eller kan erkdnnas endast med ytterligare vill-
kor, géller foljande. Inspektionen skall Gverlamna drendet till Europeiska ge-
menskapernas kommission for avgorande. Inspektionen skall ocksd under-
rétta de andra landerna i Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet. Overlamnandet och underréttelsen skall innehdlla en re-
dogorelse for inspektionens beddmning. Redogorelsen skall ocksé ldmnas
till sokanden.

238 Trots bestammelsen i 21 8§ f&r Kemikalieinspektionen besluta att
vagra godkannande eller registrering av biocidprodukter som &r avsedda for
bekampning av faglar, fisk eller andra ryggradsdjur an gnagare. Ett sddant
beslut forutsatter att en vagran kan motiveras och inte motverkar biociddi-
rektivets syfte.

248 Trots bestammelsen i 21 § far Kemikalieinspektionen forena ett god-
kannande med sérskilda villkor, om sddana villkor & forenliga med artikel 4
biociddirektivet.

Kemikalieinspektionen f&r meddela narmare foreskrifter om sidana vill-
kor som avsesi forsta stycket.

Villkor som ett godkannande skall forenas med

258 Nér en biocidprodukt godkénns skall dess hdlso- och miljéfarliga
egenskaper beddmas med hansyn till anvandningsomrédet. P& grundval av
en sddan bedomning skall produkten hanforastill nagon av foljande klasser.

Klass 1: Produkt som fé&r anvandas endast for yrkesméassigt bruk av den
som har sarskilt tillstand.

Klass 2: Produkt som fé&r anvandas endast for yrkesmassigt bruk.

Klass 3: Produkt som f&r anvandas av var och en.

268 For att sikerstélla efterlevnaden av sddana foreskrifter som avses i
9 §, f&r Kemikalieinspektionen efter samréd med andra berérda myndigheter
besluta att godkannandet skall vara forenat med sarskilda villkor utéver vad
som foljer av gallande foreskrifter om hantering, klassificering, forpackning,
maéarkning och annan produktinformation. De sdrskildavillkoren skall angesi
godkénnandet.

Godkannandets giltighetstid

278 Ett godkannande far beviljas endast for en bestamd tid. Av 14 kap.
14 § miljobalken framgdr att tiden far bestammas till hogst tio &r.

Om ett verksamt @mne i biocidprodukten & fortecknat i bilagal eller 1A
till biocidddirektivet, far godkannandet meddelas endast for tid d& amnet,
enligt vad som angesi forteckningen, skall finnas med i forteckningen.



288 Ett godkannande far fornyas om de forutsittningar som avsesi 9 §
fortfarande &r uppfyllda.

Skyldighet att underréatta om nya uppgifter

298 Sadana underrattelser om skadliga verkningar som avses i 14 kap.
23 § miljobalken skall gorastill Kemikalieinspektionen.

Den som sldpper ut en godkand eller registrerad biocidprodukt pa mark-
naden eller som har fétt en sddan produkt godkand €ller registrerad, har dar-
utbver skyldighet att omedelbart underrétta Kemikalieinspektionen, om det
kommer fram nya uppgifter i frdgaom

1. en biocidprodukts sammanséttning,

2. ett verksamt dmnes ursprung eller sammanséttning,

3. utveckling av resistens,

4. hur produkten ar forpackad, eller

5. andra omstandigheter som kan ha betydelse for det fortsatta godkan-
nandet.

Kemikalieinspektionen far meddela narmare foreskrifter om underrattel-
seskyldigheten.

Ompr6vning, andring och upphavande av ett godkannande

308 Ett godkdnnande far omprovas, om det finns uppgifter som tyder pa
att ndgon forutséttning som avsesi 9 § inte & uppfylld.

Vid omprovning far Kemikaieinspektionen krava de uppgifter som be-
hovs for omprévningen. |nspektionen far besluta att godkannandet forlangs
for den tid som behodvs for omprévningen och for |amnandet av de uppgifter
som krévs.

318 Ett godkannande f&r andrasi fréga om villkor for anvandningen, om
en andring mot bakgrund av ny vetenskaplig och teknisk kunskap & motive-
rad frén halso- eller miljosynpunkt.

En andring fér ocksa giras, om den som anstkt om godkannandet begar
det och uppger skalen for det.

En andring fér beviljas endast om de férutsattningar som avsesi 9 § fort-
farande &r uppfyllda.

328 Ett godkénnande far andras i frdga om produktens anvéndningsom-
réde. En utvidgning av anvandningsomradet far inte beviljasi strid mot vill-
kor som enligt bilagal eller 1A till biociddirektivet géller for det verksamma
amnet.

En andring f&r beviljas endast om de forutséttningar som avsesi 9 § fort-
farande ar uppfyllda.

338§ Ett godkannande skall upphévas om

1. deforutsdttningar som avsesi 9 § inte langre & uppfyllda,

2. oriktiga eller vilseledande uppgifter har |amnats betr&ffande omstan-
digheter som legat till grund for godkénnandet, eller

3. ett verksamt amne i produkten har tagits bort frén bilaga | eller 1A till
biociddirektivet.
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Ett godkannande far ocksa upphévas om den som ansokt om godkannan-
det begér det och uppger skélen for det.

348§ | samband med att ett godkannande upphévs far Kemikalieinspektio-
nen besluta att kvarvarande lager av produkten f&r omhandertas, lagras, lap-
pas ut pd marknaden och anvandas under viss tid. Tiden skall bestdmmas
med hénsyn till vad som orsakat upphévandet.

Bedutet fér inte innebéra att en produkt sldpps ut p&d marknaden eller an-
vandsi strid mot andra bestammelser som &r tillampliga pa produkten.

Kemikalieinspektionen f&r meddela narmare foreskrifter om tillamp-
ningen av forsta stycket.

Verksamma damnen

358 Kemikalieinspektionen skall fullgora de uppgifter som aigger
Sverige enligt biociddirektivets bestémmelser om upptagande av verk-
sammadmneni bilagal, |A eller IB till direktivet.

Kemikalieinspektionen far meddela de foreskrifter och beslut som behdvs
for fullgorandet av de uppgifter som avsesi forsta stycket.

368 Kemikalieinspektionen far meddela de foreskrifter som foranleds av
beslut om att &mnen skall tas upp i eller tas bort fran en bilagatill biociddi-
rektivet.

378 Kemikaieinspektionen f&r meddela foreskrifter om villkor for att et
verksamt &mne skall f& slappas ut pa marknaden.

Samar bete om infor mation

388 Om Kemikalieinspektionen finner att nagon ansoker eller avser att
ansdka om godkannande av en biocidprodukt som liknar en produkt som re-
dan & godkand, skall inspektionen upplysa sdkanden om detta férhallande.
Inspektionen skall uppmuntra sdkanden och den som har fétt den liknande
produkten godkand att vidta alla rimliga &tgérder for att komma Gverens om
hur uppgifterna om den godkénda produkten och dess verksamma &mnen
kan anvandas gemensamt for bada produkterna. Syftet med en sddan Gver-
enskommelse skall vara att undvika ontdiga upprepningar av djurforsok.
Bestdmmelser om godkannande av djurférsok finns i djurskyddsforord-
ningen (1988:539).

398 Kemikalieinspektionen far meddela narmare foreskrifter om tillamp-
ningen av 38 &.

Klassificering, forpackning och produktinfor mation

408 Kemikalieinspektionen fa&r meddela de foreskrifter om klassificering,
forpackning och mérkning som behtvs med hénsyn till skyddet for ménnis-
korséeller djurshésaeller for miljon eller som behdvs med anledning av bio-
ciddirektivet.



418 Biocidprodukter och verksamma @&mnen avsedda for anvéandning i
biocidprodukter far inte ddppas ut pA marknaden om de inte &r klassifice-
rade, forpackade och mérkta enligt de foreskrifter som avsesi 40 8.

428 Den som slgpper ut en biocidprodukt pd marknaden eller avser att
Gverldta en sddan produkt skall informera produktens kipare och anvéndare
om att produkten maste anvandas pa ett sakert sétt. Informationen skall inne-
hélla en uppmaning att alltid fére anvandning l4sa den etikett som finns pa
produktens forpackning och annan produktinformation.

Informationen skall lamnas pé ett sddant sétt att den tydligt kan urskiljas
fran annan information.

438 Kemikalieinspektionen f&r meddela de foreskrifter om ett system for
sadan sarskild produktinformation som enligt biociddirektivet behdvs for att
anvandare av biocidprodukter skall kunna vidta de forsiktighetsmatt och
andra dtgarder som & nddvandiga for att skydda manniskors halsa och
miljon.

Tillverkning, lagring och transport i vissa fall

44 8§ Att en biocidprodukt inte & godkéand enligt bestémmelsernai 14 kap.
miljobalken och denna forordning fér inte laggas till grund for att hindra att
produkten tillverkas, lagras eller transporteras, om den & godkand i ett annat
land inom Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet och &r avsedd att anvéandasii ett sadant land.

Anvéandning

458 Genom att kombinera fysikaliska, biologiska, kemiska eller andra
metoder skall anvandningen av biocidprodukter begransas till vad som &r
absolut nédvandigt.

Vid tillampning av de allméanna hansynsreglerna i 2 kap. 2, 3 och 6 88
miljobalken skall sarskilt iakttas att biocidprodukter anvands pd ett sitt som
ar forenligt med de forutsattningar for godkannande som avsesi 9 § denna
forordning och med de mérkningskrav som avsesi 40 8.

Kunskapskrav m.m. i vissa fall

468 En biocidprodukt som hanfors till klass 1i 25 § far anvandas endast
av nagon som uppfyller sarskilda kunskapskrav.

| fréga om biocidprodukter som hanforstill klass 2i 25 § far Kemikaliein-
spektionen foreskriva att medlet far anvandas endast av ndgon som uppfyller
sérskilda kunskapskrav.

Foreskrifter om sarskilda kunskapskrav far forenas med krav pa att den
som anvander produkten skall ha uppnétt en viss ader.

478 Narmare foreskrifter om vilka kunskaper som kravs och om &ders-
granser for anvandning meddelas av den myndighet som enligt 48 § provar
frégor om tillstdnd. Innan en foreskrift meddelas, skall myndigheten sam-
rada med K emikaliei nspektionen.

SFS 2000:338



SFS 2000:338

10

Tillstand for anvandning

488 En biocidprodukt som hanfors till klass 1 i 25 § fér anvandas endast
med sarskilt tillstand. Ett tillstand skall avse visstid.

Fragan om tillstand prévas av Socialstyrelsen, nér det &r fraga om atgérder
mot ohyra och skadedjur enligt 9 kap. 9 § miljobalken, och av Arbetar-
skyddsstyrelsen, nér det &r frdga om annan verksamhet.

498 Den myndighet som enligt 48 § provar frdgan om tillstand f&r med-
dela nérmare foreskrifter om villkoren for ett sddant tillstand. Foreskrifterna
skall avse forhdllanden som har betydelse for uppfyllande av bestammel-
sernai 45 § eller foreskrifter som avsesi 46 8. Innan en foreskrift meddelas
skall myndigheten samréda med K emikalieinspektionen.

Tillfélliga begransningar och férbud

508 Om det finns anledning att missténka att en godkéand biocidprodukt
eller en produkt som Kemikalieinspektionen & skyldig att godkénna, utgor
en oacceptabel risk for manniskors halsa eller miljon, fé&r inspektionen till-
faligt begrénsa eller forbjuda anvéndningen eller férsdljningen av produk-
ten. Om inspektionen meddelar ett sddant beslut, skall inspektionen genast
underrétta Europei ska gemenskapernas kommission och de andra mediems-
staternainom Europei ska unionen.

| fréga om registrerade | &griskbiocidprodukter och produkter som inspek-
tionen & skyldig att registrera skall forsta stycket tillampas pa motsvarande
Sétt.

Tillsyn och avgifter

518 | forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken, forord-
ningen (1998:940) om avgifter fér provning och tillsyn enligt miljobalken
och férordningen (1998:942) om kemikalieavgifter m.m. finns bestammel-
ser om tillsyn och avgifter.

Overklagande

528 Kemikalieinspektionens bedut i sarskilda fall i frAga om godkan-
nande av kemiska bekampningsmedel far 6verklagas hos regeringen. | fraga
om ovriga bedut i sérskilda fall finns bestdmmelser om Gverklagande i 19
kap. 1 8 miljébalken.

Straff och forverkande
538§ |29 kap. miljobalken finns bestémmelser om straff och forverkande.

I nfor mationsutbyte inom Europeiska unionen m.m.

548§ | fraga om meddelanden, underréttelser och annan information till
Europeiska gemenskapernas kommission och 6vriga lénder i Europeiska



unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, skall Kemikaliein-
spektionen fullgora de uppgifter som 8ligger Sverige enligt biociddirektivets

1. 6vergangsbestammelser,

2. bestammelser om att tillhandahdlla uppgifter om ansokningar och om
att géra dokumentation tillganglig,

3. bestdmmel ser om informationsutbyte nér det géller beslut i &renden om
godkannande, registrering och dispenser samt forteckningar 6ver godkanda
och registrerade produkter,

4. bestdmmelser om att [amna upplysningar om vad som kommer fram
vid granskningen av en ansbkan om godkénnande,

5. bestammelser om att lamna upplysningar om s3dana skadliga verk-
ningar och andra uppgifter som avsesi 29 §,

6. bestammelser om avvikelser frén markningskrav,

7. bestammelser om rapportering av tillsynsdtgéarder och eventuella for-
giftningsfall som orsakats av biocidprodukter.

Dennaforordning tréder i kraft den 1 juli 2000.
P4 regeringens vagnar
KJELL LARSSON

Henrik Lagergren
(Miljodepartementet)
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