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Svensk forfattningssamling

SFS 2006:1049
Fﬁrordning Utkom fran trycket
om andring i forordningen (2000:338) om den 18 juli 2006
biocidprodukter;

utfdrdad den 29 juni 2006.

Regeringen foreskriver' i friga om forordningen (2000:338) om biocid-
produkter

dels att 43 och 53 §§ skall upphora att gilla,

dels att rubriken niarmast fore 53 § skall utga,

dels att 1-11, 17, 28, 38, 40, 41, 44, 45, 49 a, 50, 52 och 54 §§ samt rubri-
kerna nirmast fore 40 och 52 §§ skall ha foljande lydelse.

1§ Denna forordning innehéller bestimmelser om biocidprodukter. I friga
om bekdmpningsmedel som inte dr biocidprodukter finns bestimmelser i
forordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel.

Bestdmmelserna i denna forordning giller utdver bestimmelserna i

1. forordningen (1998:941) om kemiska produkter och biotekniska orga-
nismer,

2. forordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon,

3. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 850/2004 av den
29 april 2004 om langlivade organiska fororeningar och om #ndring av
direktiv 79/117/EEG?, och

4. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om griansvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa
livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #nd-
ring av radets direktiv 91/414/EEG’.

2§ Termer och uttryck i denna forordning har samma betydelse som i
14 kap. miljobalken. I 6vrigt avses i denna forordning med

biociddirektivet: Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den
16 februari 1998 om utslidppande av biocidprodukter pi marknaden®, senast
dndrat genom kommissionens direktiv 2006/50/EG?;

! Jfr Buropaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om

utsldppande av biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1, Celex

31998L0008), senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/50/EG (EUT L 142,

30.5.2000, s. 6, Celex 32006L0050).

>EUT L 158, 30.4.2004, s. 7 (Celex 32004R0850).

*EUT L 70, 16.3.2005, s. 1 (Celex 32005R0396).

*EGT L 123, 24.4.1998, s. 1 (Celex 31998L.0008).

>EUTL 142, 30.5.2006, s. 6 (Celex 32006L0050). 1
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biocidprodukt: kemiskt eller biologiskt bekdmpningsmedel enligt defini-
tionerna i 14 kap. miljobalken och som inte dr vixtskyddsmedel enligt for-
ordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel;

lagriskbiocidprodukt: biocidprodukt som inte innehaller nagra andra
verksamma dmnen 4n sadana som ir fortecknade i bilaga IA till biociddirek-
tivet och som inte innehaller nagot potentiellt skadligt mne;

allméinkemikalie: kemiskt dmne som &r fortecknat i bilaga IB till biocid-
direktivet och som inte huvudsakligen anvinds som bekdmpningsmedel men
som i begrinsad omfattning anvéinds som en biocidprodukt antingen direkt
eller utspiddd med ett enkelt spidningsmedel i en kemisk produkt som var-
ken salufors for bekdmpningsidndamal eller innehéller nagot dmne i ovrigt
som inger betinkligheter fran hilso- eller miljoskyddssynpunkt;

potentiellt skadligt dmne: dmne som inte ar ett verksamt dmne men som
har den egenskapen att det kan ha negativ effekt pd ménniskor, djur eller
miljon och som finns eller bildas i en biocidprodukt i tillrdckligt hog kon-
centration for att ge upphov till en sddan effekt;

verksamt dmne: dmne eller mikroorganism, ddribland virus eller svamp,
som har en allmin eller specifik verkan pa eller mot organismer vars néirvaro
ar oonskad eller skadlig for ménniskor, for ménsklig verksamhet, for pro-
dukter som ménniskor anvinder eller producerar, for djur eller for miljon;

ramformulering: specifikation for en grupp biocidprodukter med samma
anvindningsomrade och samma anvéndarkategori.

3§ Kemikalieinspektionen far meddela foreskrifter om undantag fran be-
stimmelserna om bekdmpningsmedel i miljobalken och fran bestimmel-
serna i denna forordning, om det behovs med anledning av biociddirektivet.

4§ Kemikalieinspektionen provar fragor om godkidnnande av biocidpro-
dukter enligt 14 kap. 14 § miljobalken.

5§ Kemikalieinspektionen far, utéver vad som foljer av 3 §, meddela fore-
skrifter om undantag eller i det enskilda fallet ge dispens fran kravet pa god-
kidnnande

1.1 fradga om lagriskbiocidprodukter, om kravet pad godkinnande ersitts
med krav pa registrering,

2.1 fraga om allminkemikalier som anvinds som biocidprodukter,

3. i frdga om anvéndning for forsknings- och utvecklingséindamal,

4.1 frdga om begrinsad och kontrollerad anviandning under hogst 120 da-
gar, om atgidrden framstar som nodvindig pa grund av en oftrutsedd fara
som inte kan bekdmpas pa annat sitt,

5.1 fraga om biocidprodukter vars verksamma dmne inte fanns pa mark-
naden fore den 14 maj 2000 och som &nnu inte provats for upptagande i bi-
laga I eller IA till biociddirektivet, om kravet pa godkinnande ersitts med
krav pa tillfdlligt godkénnande enligt bestimmelserna i artikel 15.2 i biocid-
direktivet,

6.1 friga om biocidprodukter vars verksamma dmne fanns pad marknaden
fore den 14 maj 2000 men som inte tagits upp i bilaga I eller IA till biocid-
direktivet, om kravet pa godkidnnande ersitts med krav pa tillfilligt godkén-
nande i enlighet med vergéngsbestimmelserna i artikel 16 i biociddirekti-
vet, eller



7. om det annars finns sérskilda skl och ett undantag dr forenligt med
biociddirektivet.

Vid tillimpning av forsta stycket 5 och 6 skall ett verksamt &mne anses
finnas pa marknaden endast om det finns pad marknaden for annan anvind-
ning én vetenskaplig eller processorienterad forsknings- eller utvecklings-
verksambhet. Foreskrifter eller dispens enligt forsta stycket 6 forutsitter dess-
utom att det verksamma @mnet finns i en biocidprodukt som 4r avsedd for en
sddan annan anvindning.

6 § Ifraga om foreskrifter eller dispenser som avses i 5 § skall Kemikalie-
inspektionen tillimpa bestimmelserna i biociddirektivets

1. artikel 3.2 om forutsittningar for och om skyldighet att tillata att 1ag-
riskbiocidprodukter och allménkemikalier slépps ut pa marknaden,

2. artikel 17 om forutsittningar for anvindning av biocidprodukter for
forsknings- och utvecklingsidndamal,

3. artikel 15.2 om dokumentation och bedomning av en biocidprodukt och
dess verksamma dmne i samband med att tillfilligt godkdnnande meddelas
enligt 5 § 5.

Om en dispens ges, skall den forenas med de villkor som behdvs med
hénsyn till skyddet for méinniskors hilsa eller miljon eller med anledning av
biociddirektivet.

7§ Det krivs inte ett nytt godkdnnande for att under ett annat namn fa
sldppa ut en biocidprodukt pa marknaden som i allt vésentligt 4r likadan som
en produkt som dr godkind enligt denna forordning, om den likadana pro-
dukten

1. innehéller samma verksamma dmne i samma halt som den godkinda
produkten,

2. dr framstdlld enligt samma metod som den godkédnda produkten,

3. har samma funktion och egenskaper som den godkinda produkten,

4. uppfyller samma krav pa sidkerhet som den godkénda produkten,

5. har en bendmning som inte kan leda till férvixling med den godkénda
produkten eller annars skulle strida mot 10 §, och

6. dr anmald till Kemikalieinspektionen och anmilan innehaller de doku-
ment som behovs for att visa att kraven i 1-5 4r uppfyllda.

Kemikalieinspektionen skall fora ett register over de namn som anméls
enligt forsta stycket.

88 En ansokan om godkinnande eller om dndring av ett godkdnnande
skall goras av den eller pa uppdrag av den som ansvarar eller kommer att an-
svara for att produkten forst sldpps ut pd marknaden i Sverige. Den som an-
soker skall ha ett fast kontor i ett land inom Europeiska unionen eller Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet.

9§ Kemikalieinspektionen far meddela ndrmare foreskrifter om de forut-
sattningar for godkdnnande som skall gilla enligt 14 kap. 14 § miljobalken i
frdga om produktens sammansittning, verkningssitt och egenskaper i 6vrigt
samt behovet utifran bekdmpningsindamal.
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10 § En biocidprodukt far inte godkinnas, om dess benimning kan anses
vilseledande med hénsyn till produktens sammansittning, verkningssitt eller
egenskaper i ovrigt eller kan leda till forvixling med ett annat bekdmp-
ningsmedel.

11§ En ansokan om godkinnande skall innehélla en dokumentation om
produkten och dess verksamma dmne.

Kemikalieinspektionen far meddela de foreskrifter om dokumentation och
prover som behdvs med anledning av biociddirektivet eller som i dvrigt be-
hovs for att inspektionen skall kunna fullgéra sin prévning.

17 § Bestimmelserna i 12-16 §§ giller inte om sokanden har tillstdnd att
anvinda uppgifterna fran den som ursprungligen gav in dokumentationen el-
ler fran nagon vars ritt att ge tillstand till anvindning av dokumentationen
kan hérledas till den som ursprungligen gav in den.

28 § Giltighetstiden for ett godkdnnande far forlingas om forutséttning-
arna for godkénnande i 9 § fortfarande &dr uppfyllda. Kemikalieinspektionen
far besluta att godkédnnandet forldngs for den tid som behovs for denna prov-
ning.

38§ Den som avser att ansoka om godkinnande av en biocidprodukt vars
verksamma &dmne finns upptaget i bilaga IA eller IB till biociddirektivet
skall, innan djurforsok genomfors, friga Kemikalieinspektionen om en lika-
dan produkt redan &dr godkind och, om sa #r fallet, forsoka na en Gverens-
kommelse enligt andra stycket.

Alla rimliga atgarder skall vidtas, av den som har fatt en biocidprodukt
godkind och den som avser att ansoka om godkdnnande for en likadan pro-
dukt, for att komma 6verens om hur uppgifterna om den godkénda produk-
ten och dess verksamma dmne kan anvidndas gemensamt for bada produk-
terna. Syftet med en sadan 6verenskommelse skall vara att undvika ontdiga
upprepningar av djurforsok. Bestimmelser om godkédnnande av djurfoérsok
finns i djurskyddsforordningen (1988:539).

| Forpackning och produktinformation

40 § Kemikalieinspektionen far meddela de foreskrifter om forpackning
och mirkning som behdvs med hinsyn till skyddet f6r minniskors hélsa el-
ler miljon eller som behdvs med anledning av biociddirektivet.

41§ Biocidprodukter och verksamma dmnen avsedda for anvéndning i
biocidprodukter far inte sldppas ut pd marknaden om de inte dr férpackade
och maérkta enligt de foreskrifter som avses i 40 §.

44 § Att en biocidprodukt inte dr godkind enligt bestimmelserna i 14 kap.
miljobalken och denna forordning fér inte ldggas till grund for att hindra att
produkten tillverkas, lagras eller transporteras, om den dr godkénd i ett annat
land inom Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet och dr avsedd att anvéndas i ett sddant land.



Trots forsta stycket far Kemikalieinspektionen meddela foreskrifter om
vad den som tillverkar, lagrar eller transporterar biocidprodukter maste
iaktta for att tillsynsmyndigheten skall kunna kontrollera att medlet inte
sldpps ut pa marknaden i strid med bestimmelserna om godkéinnande.

45§ Vidtillimpning av de allminna hénsynsreglerna i 2 kap. 2, 3 och 6 §§
miljobalken skall sirskilt iakttas att biocidprodukter anvénds

1. pa ett sitt som dr forenligt med de forutséttningar for godkdnnande som
avses 19 § denna férordning,

2. med de villkor som beslutats enligt 26 §, och

3. med de mirkningskrav som avses i 40 §.

Genom att kombinera fysikaliska, biologiska, kemiska eller andra meto-
der skall anviandningen av biocidprodukter, pa ldampligt sitt, begrinsas till
vad som &r absolut ndodvéndigt.

49 a §° Kemikalieinspektionen fér i det enskilda fallet, efter samrid med
Naturvardsverket, Statens jordbruksverk och Skogsstyrelsen, ge dispens fran
forbudet i 14 kap. 18 § andra stycket miljobalken mot spridning av bekdmp-
ningsmedel fran luftfartyg, om det finns synnerliga skal.

En dispens skall forenas med de villkor som behdvs fran hélso- och miljo-
synpunkt.

50§ Om det finns anledning att misstdnka att en godkind biocidprodukt
eller en produkt som Kemikalieinspektionen &r skyldig att godkédnna utgor
en oacceptabel risk for ménniskors hilsa eller miljon, far inspektionen till-
falligt begrénsa eller forbjuda anvindningen eller forséiljningen av produk-
ten. Om inspektionen meddelar ett sddant beslut, skall inspektionen genast
underritta Europeiska gemenskapernas kommission och de andra medlems-
staterna inom Europeiska unionen.

I fraga om registrerade lagriskbiocidprodukter och produkter som inspek-
tionen #r skyldig att registrera skall forsta stycket tillimpas pa motsvarande
sétt.

| Overklagande, straff och forverkande

52§ 119kap. 1 § och?29 kap. miljobalken finns bestimmelser om 6verkla-
gande samt straff och forverkande.

54§ 1 friga om meddelanden, underrittelser och annan information till
Europeiska gemenskapernas kommission och ovriga liander i Europeiska
unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, skall Kemikaliein-
spektionen fullgora de uppgifter som aligger Sverige enligt biociddirektivets

1. overgéngsbestimmelser,

2. bestimmelser om att tillhandahalla uppgifter om ansdkningar och om
att gora dokumentation tillgénglig,

3. bestimmelser om informationsutbyte nir det giller beslut i drenden om
godkinnande, registrering, dispens och aterkallelse samt forteckningar ver
godkinda och registrerade produkter,

® Senaste lydelse 2001:20.
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SES 2006:1049 4. bestimmelser om att ldmna upplysningar om vad som kommer fram
vid granskningen av en ansokan om godkéinnande,
5. bestimmelser om att limna upplysningar om séddana skadliga verk-
ningar och andra uppgifter som avses i 29 §,
6. bestimmelser om avvikelser fran mirkningskrav,
7. bestimmelser om rapportering av tillsynsétgérder och eventuella for-
giftningsfall som orsakats av biocidprodukter.

Denna forordning trider i kraft den 1 oktober 2006. Aldre foreskrifter gil-
ler fortfarande for beslut som har meddelats fore ikrafttradandet.

Pa regeringens vignar
LENA SOMMESTAD
Egon Abresparr

(Mil}j6- och samhillsbyggnads-
departementet)

Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 2006



