KOMMISSIONEN FOR DE.EUROPIEISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 27.06 1997
KOM(97) 331 _f;ndeljg udg. - COD 465

UDTALELSE FRA KOMMISSIONEN
1 henhold til EF-traktatens artikel 189 B, stk. 2, litra d),
om Europa-Parlamentets @ndringeme til Réddets fzlles holdning til

forslag til
- EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om mgrkedsfariqg_af biocidholdige produkter

OM ZNDRING AF KOMMISSIONENS FORSLAG
1 henhold til EF-traktatens artikel 189 A, stk. 2




2. .Direktivéts formal

1 ,.,Bag' grund' o

: "Komm1ssmnens dlrektlvforslag blev vedtaget af Komm1ssmnen den 27 Juh 1993 -.
_(KOM(93) 351 endehg udg SYN 465) S

- Kommissionens forslag med hjemmel i artikel 100 A blev fremsendt til Radet den 27.

juli 1993 og til Europa-Parlamentet den 27. juli 1993,

* . Forslaget blev @ndret ved at tilfeje bilag VI (om. faailes prmc1pper) og proceduren :
* med faelles beslutmngstagnmg blev indfort efter ikrafttraxdelsen af traktaten om Den -
_’ Europalske Union. Dette @ndrede forslag vedtog Komzmssmnen den 20. Juh 1995
: [KOM(95) 387 endehg udg. - COD 465] :

- Det ‘@konomiske og soc:ale Udvalg afgav udtaIelse og supplerende udtalelse.

rhenholdsws den 13, apnl 1994 og den 27 marts 1996

' Europa—Parlamentet afgav udtalelse ved fzrstebehandhngen den 18 apnl 1996

4' Kommlssronen forelagde et wndret forslag den 24 _|um 1996 [KOM(96) 3 12 endehg
“udg. - COD 465} '

. Rédet fastlagde sin fzlles holdmng (EF nr. 10/97) den 20 december 1996 og .
"Kommlssmnen afgav sin udtalelse herom den 10, ]anuar 1997 : B

_‘_ Europa-Parlamentet stlllede ved andenbehandhngen 5 andrmgsforslag txl den faelles; )
S holdmng : . R R s e

-"_'Dnrektlvet har folgende ml: S - _
"= at harmonisere det indre marked for b10c1dhold1ge produkter og de hen o

indeholdte aktive stoffer - .
= at nd et hajt beskyttelsesmveau for mennesker og mll_uzf

1 EFrc239af391993 5. 3.
- *EFT C2612af6.10.1995, s. 5

3EFI'C19Saf1871994 5. 700gEFI‘C174af1761996 5. 32
EFTC14lafl35 1996, s. 176. o

S BFT C 241 af 20.8,199, 5. 8.

EFTC69 af 5.3.1997, 5. 13.
SEK(96) 2399 endehg udg COD 465..




Direktivet omfatter en lang rekke forskelhge produkttyper (opfzrt i dlrektxvets bllag x

V), nemlig desmﬁcerende midler, konserveringsmidler, bekempelsesmidler og:

-~ antifouling-midler, og kun de aktive stoffer, der er opfort i direktivets bilag 1, IA eller

- IB vil blive godkendt til anvendelse i disse biocidholdige produkter. Bilag IB vil

indeholde en liste over rdstoffer, bilag IA en liste over aktive stoffer, der kan indgd i

' blomdholdlge lavrisikoprodukter og bllag I en liste over andre aktive. stoffer

~(hovedgruppen). Medtagelse (eller ikke: medtagelse) i bilag I, IA og IB vil blive

vedtaget pa fzllesskabsplan, eftér at medlemsstaterne har foretaget en evaluerlng pa '
' grundIag af de oplysninger, som mdustnen har givet.

Efter vedtagelsen af dlrektlvet V11 de eksmterende aktive stoffer -blive taget op til
revision for at undersage hvorvidt de kan medtages i bilag I, IA eller IB. Denne -
revision krever ogsd, at industrien fremleegger data, som derpd evalueres af
- medlemsstaterne. Revisionsprogrammet vil vare i 10 ar og blive gjort il genstand f'or
en fremtldlg Kommlssmnsfo.rordnmg '

‘Direktivet vil ogsd harmonisere de natlonale ordninger for biocidholdige produkter;

ved anvendelse af faxlles principper, og siledes at disse godkendeiser anerkendes -

- gensidigt i alle medlemsstater. Der er ogsd medtaget bestemmelser om databeskyttelse -
__."(mtellektuelle e_]endomsrettlgheder) fortrohghed og merkning i forslaget. . .

3 Kommlssmnens udtalelse om Europa—Parlamentets -aandrmgsforslag S

- Af de 5 andrmgsforsiag, som Europa-Parlamentet vedtog ved andenbehandhngen
;. ,har Komnusswnen accepteret de to, medens den 1kke kan tilslutte sxg de tre andre B

Accepte_rede aendrmgsforsl-ag
. ZEndringsforslag nr. 5 og 6 indfarer szrlige henv;snmger i artikel 8, stk 2, htra a) -

og b), til henholdsvis bllag IVB og IV A, som spemﬁcerer de forngdne datakrav for
- produkterne. og for de aktive stoffer baseret p4 mikroorganismer. Disse @ndringer

- anses for at vare nyttige, fordi de ger teksten klarere og utvetydigt fastlagger hv11ke

saerhge opIysmnger der skal foreIaegges for dlsse produkter 0g stoffer _




' _Ikke”acéeptere_de aandringsfdrslag.

_/-Endrmgsforslag nr. 17 reducerer dlrektxvets gennemﬁarelsesfnst fra 24 til 18
“méneder. Dette kan ikke accepteres, fordi forslaget er temmeligt kompleks og mange
- medlemsstater ikke har serlige retsforskrifter eller infrastrukturer herfor. Perioden pd
- 24'méaneder vil ogsd give Kommissionen den forngdne tid til at udarbejde de tekmske '
retmngslmjer der kmves i forslagets artlkel 33,

}Endrmgsforslag ar. 18 tager sigte pd at slette b:lag I A som v1l mdeholde en liste .
over aktive stoffer med lav risiko for mennesker, dyr og mlljﬁ og &ndrmgsforslag

‘nr. 19 tager sigte pa at slette bilag I B, som vil indeholde en liste over alrhmdelxge o

handelsprodukter”, der kun i mindre omfang anvendes som blomder _
Fjernelsen af disse nye bilag vil ogsd indebzre, at de “forenklede procedurer” udgir

~ for biocidholdige lavrisikoprodukter og handelsristoffer. Indferelsen ‘af disse .
- procedurer er et af Rdets vigtigste bidrag i den felles holdning. Kommissionen gik

- med til dem, fordi den tror, at indferelsen heraf generelt vil gore direktivet mere -
effektivt, uden hermed at forringe beskyttelsesniveauet for mennesker, dyr og milja.. -
Det skal i denne forbindelse understreges, at ethvert aktivt stof inden medtagelsen i
- bilag IA og IB vil blive udsat for samme evaluermgsprocedure som aktlve stoffer der '
'eventuelt skal medtages i bllag L. ' : : S ~

4. 7 ndretforslag

Efter EuropaQParlamentets andenbehandling =~ af direktivforslaget sndrer
- Kommissionen hermed direktivforslaget, siledes at der medtages to af de.
wndrmgsforslag, som Europa-Parlamentet vedtog den 13 maj 1997 E
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 Faslles holduing

Artlkel 8 stk 2, htra a)

a) et "dqséier eller . ‘en

dataadgangstilladelse for det

. biocidholdige  produkt,” som ' pd
'b_agg_rund _af  den foreliggende
videnskabelige og - tekniske . viden -

opfylder kravene i bilag IIB samt i

givet fald de reievante dele af bllag'
.-}-IIIB og — : :

Andretforslag
' a) e -et‘ _ dossier “eller en
~ dataadgangstilladelse - for = - det

. biocidholdige ~ produkt, ~som . pd
" baggrund - af den - foreliggende
- videnskabelige og tekniske viden:
- opfylder kravene i bilag IIB samt i
givet fald de relevante dele af bilag
. IIIB gller kravene i bilag IVB, og o

Artlkel 8, stk. 2, htra b)

o b) for hvert af de aktive stoffer i det
- biocidholdige produkt et dossier eller
eén- d'ataadgangstilladeise som pi
* baggrund  af  den  foreliggende

. videnskabelige og tekniske ‘viden

- opfylder kravene i bilag ITA samt i

- ~givet fald de relevante dele af bilag
;-_IIIA :

b) for hvert af de aktwe stoffer i det

~ biocidholdige ;produkt, et dossier eller

- en dataadgangstilladelse, som 'pd |
~-baggrund - af den . - foreliggende-

videnskabelige og -tekniske viden
opfylder kravene i bilag ITA samt i

~givet fald de relevante dele af bilag -
- THA -eller kravene i bilag IVA






