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REVIDERET GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Forslag til Europaparlamentets og Radets forordningom markedsfaring og anvendelse
af biocidholdige produkter
KOM(2009) 267

Resume

Kommissionen foreslar at ophaeve biociddirektiveexsgatte dette med en ny forordning, der
hvis forslaget vedtages, vil udgare den fremtideggilering af en harmoniseret EU-
godkendelsesordning for biocider. Hovedelementefokslaget er udvidelse af biocidregule-
ringen til ogsa at omfatte artikler, som er behaut#l med biocider, indfarelse af central god-
kendelse i EU-agentur for visse biocidmidler, seddrkriterier og procedurer i godkendel-
sesbehandlingen af biocider samt indfarelse afs@mbniseret struktur for gebyrer.

1. Status

Kommissionen sendte den 12. juni 2009 ovennaevnstafptil Radet og Europa-Parlamentet.
Forslaget har hjemmel i TEF artikel 95 og skal wgdts af Radet med kvalificeret flertal efter
proceduren om feelles beslutningstagen i TEF arikél Forslaget er endnu ikke behandlet i
Parlamentet.

Forslaget blev praesenteret i Radets arbejdsgrumpp8.duli 2009, og der har veeret indleden-
de draftelser af forslaget pa et magde i arbejdsmmmlen 20. juli 2009.

Forslaget skal erstatte biociddirektivet (98/8/HR)is hovedformal er at skabe en harmonise-
ret forhdndsgodkendelsesordning for den del af bgs@lsesmidlerne, der udgares af biocid-
midlerne (f.eks. treebeskyttelsesmidler, rottemidlesse desinfektionsmidler etc.). Biociddi-
rektivet trddte i kraft 14. maj 1998 og blev genferni kemikalieloven.

Kommissionen oplyser, at den stiler efter, at dgmforordning kan treede i kraft den 1. januar
2013.

2. Formal og indhold
Baggrunden for forslaget er resultatet af evalgenmaf implementeringen af det eksisterende

! Hovedreglen i direktivet er, at medlemslandene rdrtillade markedsfaring og brug af biocidmidesm er
godkendt efter direktivets principper. Midlerne geddes pa nationalt niveau, og myndighederne makdn
kende midler, hvis alle de aktive stoffer, som midhdeholder, er blevet vurderet og godkendt paniidau.



biociddirektiv. Denne evaluering pegede bl.a. pdobvet for
— at effektivisere og forenkle direktivets procedumrvurdering og godkendelse farst
og fremmest af aktivstofferne, seerligt de stoffier, indgar i lav-risiko biocidmidler,
— at preecisere kravene til data, som ansggere sks#made, og herunder reglerne for,
hvornar data kan undvaeres, samt at sikre
— at de administrative byrder for de sma og mellenestirksomheder ikke bliver ufor-
holdsmaessigt store.

Kommissionen nzevner, at formalet med forslaget farbedre det nuvaerende regelsaet om
biocidgodkendelser pa disse punkter, samtidig medaa bevarer et hgijt beskyttelsesniveau
for miljg og for menneskers og dyrs sundhed. Fgetlail bygge videre pa de grundlaeggende
principper i det nuvaerende biociddirektiv, herungesitivliste princippet, hvor aktivstoffer
vurderes med henblik p& optagelse péa en seerkyg hisorefter der foretages en saerskilt vur-
dering af hvert enkelt biocidmiddel indeholdendegddkendte aktivstoffer.

Omfanget af forordningen udvides i forhold biociddttivet, i det der indfgres regler om ar-
tikler behandlet med biocider, ligesom biocideratarialer beregnet til at komme i kontakt
med fadevarer omfattes af reglerne. Som nogetefinetes "brug” (af biocidmidler) i selve
forordningen og inkluderer f.eks. oplagring. Defimmen af "markedsfaring” er snaevrere end
i de geeldende regler og omfatter i modseaetningddiddirektivet kun farste levering af et
biocidmiddel pd EU-markedet.

Hovedpunkter i forslaget er:

Krav til artikler, som er behandlede med biocider

Der foreslas et generelt markedsfaringsforbud nmtkler eller materialer, som er behandle-
de med et biocidmiddel, hvis biocidmidlet i artiklikke er godkendt til den pagaeldende an-
vendelse i mindst et medlemsland. Behandlede artikbterialer, som opfylder kravene, skal
maerkes med aktivstofnavn, formalet med biocidbelvageh, godkendelsesnummer for bio-
cidmidlet, evt. farebetegnelse mv. Det nuveerendeidhdirektiv indeholder ikke tilsvarende
krav til behandlede artikler.

Godkendelse af aktivstoffer og afskeeringskriteioeraktivstoffer.

Aktivstoffer, der indgér i almindelige biocidmidleskal, som i det nuveerende direktiv, god-
kendes p& EU-niveau ved komite-beslutning (fortiocedure med kontrol). Der indfares
afskeeringskriterier, hvorefter stofferne ikke kqmames pa bilag | (positivlisten over god-
kendte aktivstoffer) med mindre udsaettelsen focibdimidlerne under normal anvendelse er
negligibel, eller hvis biocidmidler med stoffet ikan undveeres til at bekeempe skadevolde-




re, der udgar en alvorlig fare for folkesundhedsier hvis der er andre lignende ufor-
holdsmaessige ulemper ved at undvaere stoffet tidfiormal. Afskaeringskriterierne baserer
sig pa stoffernes iboende egenskaber (alvorligekeff p4 sundheden). Som noget nyt
foreslas desuden, at der ikke skal vaere krav ondfgiende EU-vurdering og positivliste-
optagelse af aktivstoffer, der indgar i lav-ristdocidmidler.

Central godkendelse i EU-agentur for visse typecidmidler

Kommissionen foreslar, at en ansgger, i stededtfepge godkendelse eller gensidig anerken-
delse nationalt, kan veelge at indgive sin ansggmmgodkendelse af lav-risiko biocidmidler
og biocidmidler med nye aktivstoffer centralt titDEuropaeiske Kemikalie Agentur (ECHA).
Endelig godkendelsesbeslutning i sadanne tilfaetaéfes ved komite-beslutning (for-
skriftsprocedure) og vil have gyldighed i hele Edarade. Det vil vaere rapportgr-
medlemslande (efter ansggeres valg) som foretageegentlige vurdering efter de feelles
principper. Det kan ikke umiddelbart pa baggruntbadlaget vurderes, hvor stor en andel af
biocidmidlerne, der vil kunne betegnes som lawasiocidmidler og dermed kunne omfattes
af den centrale godkendelse. Forslaget indeholeuraken en hjemmel for Kommissionen til
ved komite-beslutning (forskriftsprocedure med kohtat vedtage en sendring af forordnin-
gen, saledes at flere kategorier af biocidmidlamlomfattet af den centrale godkendelse.

Etablering af biocidkomite under ECHA

Der etableres en seerlig biocidkomité under Det gagiske Kemikalie Agentur. Medlemslan-
dene kan indstille op til 2 eksperter til komitéAgenturets bestyrelse veelger medlemmerne
ud fra den samlede liste og deres ekspertiserilitéens arbejdsopgaver. Biocidkomitéen
skal blandt andet komme med udtalelser om ansggnorg godkendelse af aktivstoffer og
de centraliserede EU-godkendelser af biocidmidtescedure for udnaevnelse, arbejdsdeling,
kvalifikationer og interesseforhold samt klageadgtor Agenturets afgarelser fglger be-
stemmelserne i REACH forordningen.

Ny definition af lav-risiko biocidmidler

Forslaget opstiller en raekke tekniske kriterier forornar et biocidmiddel kan anses for at
veere et lav-risiko biocidmiddel. De tekniske kiikey blandt andet for vurdering af ekspone-
ring, er lempeligere end i det nuveerende biocidtiveSelv om de tekniske kriterier ikke er
opfyldt, betragtes et biocidmiddel stadig som etriaiko middel, hvis der er negligibel eks-
ponering under normale anvendelsesforhold. Denvasgkke kriterier for, hvornar selve ak-
tivstoffet er af lav risiko.

Databeskyttelse - tvungen datadeling mellem ansgger

For at reducere forbruget af forsggsdyr foreslamkussionen som noget nyt i forhold til det
nuveerende direktiv, at en ansggende virksomhechska&l ret til at henvise til en tidligere




godkendelsesindehavers/ansggers videnskabeligedgatavolverer brug af forsggsdyr, ogsa
selv om dataene er beskyttede efter reglerne oabéskyttelse. Hvis parterne ikke indbyrdes
kan blive enige om prisen, kan myndigheden brugaete alligevel, hvorefter parterne evt.
ved domstolenes hjaelp ma lgse betalingsspgargsrialsiaget viderefarer i gvrigt det grund-
laeggende princip om databeskyttelse, men tilstragiferenkle de nuveerende regler. Pa visse
punkter indebaerer forslaget en styrkelse af virksesers databeskyttelse.

Gensidig anerkendelse — mulighed for at naegte dignsnerkendelse

Forslaget indeholder, ligesom det nuvaerende direlkké muligheder for at naegte gensidig
anerkendelse af en godkendelse, som allerede &rigivandet medlemsland: 1) Malarten er
ikke tilstede i det medlemsland, hvor der sggesigananerkendelse, 2) Resistens hos malar-
ten, og 3) Forskelle i relevante brugsforhold sdim&, yngleperioder etc. Der er dog i for-
ordningen ikke umiddelbart givet samme mulighedafionsegte gensidig anerkendelse under
henvisning til risikoen for arbejdstagere. Det nagginde medlemsland skal reagere inden for
2 maneder. Der er desuden, ligesom nu, en seerlighed for at nsegte gensidig anerkendel-
se for visse produkttyper - midler til bekeempelskigle, fisk og (andre) hvirveldyr - dog

med en indskraenkning i forhold til begrundelsedwes,kan anvendes.

Tidsubegreensede aktivstofoptagelser pa positivliste

Forslaget laegger op til, at aktivstoffer godkenfdedajst 10 ar ved farste optagelse. Derefter
skal godkendelsen fornys, og der er angivet nyegqatarer for fornyelsen. Kun hvis rappor-
termedlemsstaten vurderer, der er anledning tjlsketl der foretages en fuld vurdering af et
allerede optaget aktivstof, nar den farste optagelksriode udlgber. Hvis godkendelsen kan
fornys, lgber den derefter i ubegreenset tid medimeirder kommer nye negative oplysninger
om stoffet. Optagelsesperioden for stoffer, soka@didater til substitution, kan ikke veere
tidsubegraenset. | dag geelder der ligeledes en hegiag pa op til ti ar for farste godkendel-
se. Herefter er der mulighed for fornyede optagelege 10 ars-perioder.

Tilpassede datakrav og forenklede procedurer.

Forslaget lsegger op til en formalisering af mulidgmme for at tilpasse datakravene til de en-
kelte stoffer og anvendelser, som svarer til reguden i forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH). Visse langtidsstudier pa dyr foreslas ekaeek, hvor de ikke skannes ngdvendige.
Der foreslas udvidede muligheder for ramme-formotgr (en feelles godkendelse for flere
enkeltprodukter som indbyrdes ligner hinanden) mdere procedurer for biocidmidler, som

er identiske med allerede godkendte produkter (pfpeodukter).

Alternativ vurdering og substitution.

Reglerne omkring alternativ vurdering og substitatéendres. Efter de nugaeldende regler kan
et aktivstof naegtes optagelse pa positivlisters btoffet pa trods af, at der ikke er pavist en




risiko, stadig giver anledning til bekymring, fosat at der findes et mindre problematisk al-
ternativ til den samme anvendelse. Efter forslagat et aktivstof i stedet vurderes for, om
stoffets iboende egenskaber efter de angivne iaitger det til kandidat for substitution. Bio-
cidmidler, som indeholder et aktivstof, som er Kdadtil substitution, skal sa efterfalgende
vurderes for, om midlet kan erstattes med et egg@bindre sundheds- og miljgbelastende
alternativ. Konklusionerne om aktivstoffets statémrhold til substitution skal bruges i for-
bindelse med ECHA's udtalelse om et aktivstofs gglse/fornyelse pa positivlisten. Optagel-
sesperioden for stoffer, som er kandidater til stigon, kan ikke veere tidsubegreenset.

Harmoniseret struktur for gebyrer

Forslaget indeholder en hjemmel for Kommissionkewetl komite-beslutning (forskriftspro-
cedure med kontrol) at fastseette regler om endgastlektur for de biocid-gebyrer, som skal
betales af virksomhederne til deekning af omkos#ring ved godkendelsesbehandlingen af
ansggninger. Et af principperne i den feelles stnugial veere reduceret gebyr for
sma/mellemstore virksomheder.

3. Europa Parlamentets udtalelser
Foreligger ikke.

4. Neerhedsprincippet
Da forslaget har til formal at sikre et velfungaterindre marked, finder Regeringen, at for-
slaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

5. Konsekvenser for Danmark

Geeldende dansk ret og forslagets lovgivningsmaeeksitgekvenser:

Biociddirektivets regler om godkendelse af biocidiar er gennemfart i lov om kemiske stof-
fer og produkter samt i bekendtggrelse om bekaemgreisller. Lov om kemiske stoffer og
produkter samt bekendtggrelse om bekaempelsesmldegendres, hvis forslaget vedtages.
Desuden kan forslaget medfare behov for eendringegle af Arbejdstilsynets bekendtggarel-
ser.

Forslagets gkonomiske og erhvervsadministrativesékwenser:

Kommissionen har udarbejdet en konsekvensvurdefinglysen i konsekvensvurderingen
behandler de gkonomiske, miljgmaessige og socidlerkminger ved udvidelse af regulerin-
gens anvendelsesomrade (f.eks. inddragelse af thelanartikler), centraliserede godkendel-
sesprocedurer, datadeling, datakrav og gebyrstruknalysen indeholder brede kvantitative
vurderinger af forslagets gkonomiske konsekverwentiv. gkonomi, sociale forhold og mil-
jo af en reekke muligheder (policy options) for distementer. Vurderingen er baseret pa




konsulentundersggelser samt konsultationer meg@geskema- og interview-undersggelse
hos de bergrte parter. Samlet set vurderer Komomiesi at det ville veere forbundet med
meget store omkostninger for industrien at opf{idees og procedurer, hvis man lod regule-
ringen i det nuveerende biociddirektiv fortsaettet Rederes, at dette forslag samlet set vil
pafgre industrien i EU omkostninger pa mellem 128606 mio. Euro over en periode pa 10
ar. Omkostningerne er farst og fremmest forbunded mdfarelsen af en certificeringsord-
ning for behandlede artikler og godkendelse afligke aktivstoffer og biocidmidler. Til
gengeeld vil effektiviseringer, nye forenklede pidwer og harmoniseret gebyrstruktur efter
Kommissionens vurdering medfagre besparelser farsticbn over samme periode pa mellem
2.7 0g 5.7 mia. Euro (dog mest sandsynligt i dearaende af denne skala). Kommissionen
vurderer ogsa, at isaer forslaget om udvidelse edrmatelsesomradet med behandlede artikler
vil medfare betydelige miljg- og sundhedsmaessideefiringer, som dog er vanskeligt kvan-
tificerbare. Forslagets gvrige tiltag vurderer Koissionen som neutrale i forhold til miljg og
sundhed. Kommissionen vurderer saledes samlairsiafiet vil have positive gkonomiske og
erhvervsadministrative konsekvenser.

Statsfinansielle konsekvenser

Forslaget vurderes at kunne fa gkonomiske/admatigtr konsekvenser for staten. De centra-
liserede godkendelsesprocedurer vil muligvis reckide administrative byrder for nationale
myndigheder. Denne reduktion risikerer imidlertiblve opvejet ved en stigning i antallet af
midler, der skal godkendes. @gede vejlednings-igigiser over for godkendelsesansggere og
importarer af artikler vil medfgre ggede administabyrder. Endelig vil det ggede omfang

af reguleringen til ogsa at omfatte artikler betgdesget kontrolforpligtigelse. Det vurderes,

at disse omrader vil betyde et gget ressourcefgnpéuminimum 4 arsveerk om aret, som fi-
nansieres inden for Miljgministeriets rammer. Deikke umiddelbart i forslaget gebyrbe-
stemmelser, der omfatter disse nye myndighedsopgave

| det omfang den foreslaede harmoniserede geblktstrmed reduceret gebyr for sma og mel-
lemstore virksomheder ikke indebaerer fuld gkonork@kpensation for de godkendende
myndigheders omkostninger vil det medfgre negaaik@nomiske konsekvenser for staten.
Det bemaerkes, at forslagets gebyrbestemmelsetgemmelsbestemmelse for Kommissio-
nen til at fastseette mere detaljerede gebyrbestésamdJnder de nuvaerende regler - som
falge af biociddirektivet - er der fuld gebyrdeekgef myndighedernes omkostninger til be-
handling af ansggninger om godkendelse.

Erhvervsadministrative konsekvenser
Kommissionens vurderinger kan for sa vidt angaerntheervsgkonomiske og —administrative
konsekvenser til dels overfares pa danske forl@ddtificeringsordningen for artikler vil ud-




gare en byrde for importarer af disse, men sarslaing forventes positive administrative
konsekvenser for erhvervslivet. Det bemaerkes, taaleske marked kendetegnes ved relativt
fa eller ingen aktivstofproducenter og typisk siérenellemstore import- og produktions-
virksomheder. Forslagets eventuelle fordele og pmfor producenter af aktivstoffer vil
saledes ikke sla igennem i Danmark i starre graokiimod fordele, herunder reduceret an-
sagningsgebyr, og ulemper, der er seerligt malretseat og mellemstore virksomheder, vil
sla fuldt igennem i Danmark.

Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes samlet set at kunne fa begrassedfundsgkonomiske konsekvenser.

| de tilfeelde hvor forslaget medfarer, at importlerartikler med risiko for sundhed eller mil-
jo ikke kommer pa markedet, vil det give en gevfossundhedsomkostningerne. Der er sa-
ledes tidligere set allergiske reaktioner, somasylbiocider i importerede artikler. Det er
ikke umiddelbart muligt at kvantificere disse gestar. For sa vidt angar de gvrige dele af
forslaget vil konsekvenser for befolkningens sumbbeg for miljget afhaenge af den endelige
udmgntning af de kriterier og godkendelsesprocedareiocidaktivstoffer og -midler, som
forslaget indfarer.

Kommissionen vurderer, at forslaget samlet set ikk& starre betydning for beskeeftigelsen,
dog kan delelementer pavirke beskaeftigelsen ptsikmmissionens vurderinger kan til dels
overfares pa danske forhold.

Forslaget forventes ikke at medfare direkte elidirekte ekstraomkostninger for borgere.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget vurderes samlet set at pavirke beskgtirigeauet i Danmark neutralt. Det vurderes
umiddelbart, at forslagets enkelte delelementerdéarirke beskyttelsesniveauet i forskellig
retning. De endelige konsekvenser for Danmarkfhidemnge af den naermere udmgntning i
praksis af forslagets delelementer, herunder keitexg procedurer.

6. Haring
Forslaget har veeret udsendt i hgring den 1. jlB2{) 93 interessenter. Der er ved hgrings-

fristens udlgb den 18. august 2009, hvor fglgermteephavde indholdsmaessige kommenta-
rer. Dansk Erhverv (DE), DHI, Dansk Industri, hedenForeningen for Danmarks Farve- og
Lakindustri (DI), Hempel, Novozymes, Brancheforey@n for Seebe, Parfume og Tek-
nisk/kemiske artikler (SPT), Unilever. Kommentareekan opdeles som fglger:
Godkendelsesprocedurer, herunder centraliseretenoigkse:

DE, DI, Hempel, Novozymes SPT og UnileWegrmhaever behovet for forenklinger og admi-




nistrative lettelser i godkendelsessystemet ogykexs forskellige forslag til tiltag, bl.a. for-
enklinger i procedurer for gensidig anerkendelséonmning af ansggninger om godkendelse,
fastleeggelse af datakrav, ansggninger om gendiiegisisterende godkendelser oqg tilladelser
til forsggsmeaessig afprgvning. Muligheden for cdisteaet godkendelse hilses generelt vel-
kommen, da det vil fremme harmonisering. Nogle yidker, at de gerne ser centraliseret god-
kendelse udbygget i forhold til forslaget. Flerettdr forslagets bestemmelser om udvidede
muligheder for rammeformuleringer, men gnsker stklarhed om definition og procedurer.
DI naevner, at regler om parallelgodkendelse kun &de for helt identiske produkter.

Definitioner og kriterier mv.

DI finder kriterierne for lavrisiko biocidmidler faestriktive. Biocidmidler, der har status som
lavrisiko, bgr kunne bruge dette i markedsfarindeslagets konsekvenser pa dette punkt
bar analyseres yderligere. Bhsker desuden yderligere konsekvensvurderingdédielsen af
afskaeringskriterier for aktivstoffer. Novozymesevner, at midler, der virker ved enzymer bar
have mulighed for at blive betragtet som lavridtkocidmidler.

Krav til behandlede artikler

DI, DHI, SPT og Unilevestgtter, at forslaget indfarer krav til artikldiee gar reguleringen af
artikler klarere, men naevner ligesom Hempel og dgewesen reekke praktiske uhensigts-
maessigheder f.eks. ved maerkningskrav. B#tl opmaerksom pa, at forslaget herom er res-
sourcekraevende. D#nsker nsermere kvantificering af miljg- og sundineakssige fordele
ved kravene til artikler.

Tvungen datadeling og databeskyttelse
DHI, DI, Hempel, SPT og Unilevear enige i forslaget om tvungen datadelingabsker me-
re klarhed over forslagets bestemmelser om datgtielse.

Andre emner

DI og Hempelhilser harmoniseret gebyrstruktur velkommen. DHirykker betaenkelighed
ved, om de krav, der findes i savel biociddirektisem de nye forslag vil lede til monopol-
lignende tilstande. DEnder, at udvidelsen med hensyn hertil vil medfadministrative byr-
der for virksomheder.

Forslaget har veeret sendt i hgring i specialudialililjg med frist den 21. oktober 2009.
Forbrugerradet har i den forbindelse oplyst, akie har taget stilling til forslaget.

7. Forhandlingssituationen

Der har under det svenske formandskab veeret afhaldtre indledende arbejdsgruppemgader
i Radsregi (Miljg), hvor Kommissionen har preesesttéorslaget, og hvor medlemslandene




har haft lejlighed for at stille opklarende spgrgsog pa et overordnet plan indikere deres
forelgbige positioner. Der har veeret tale om eglfsig gennemgang uden egentlige forhand-
linger.

Der forventes afholdt i alt 7 arbejdsgruppemgadiatie halvar forud for den farste politiske
drgftelse i Radet, som forventes i december 2009.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er positiv over for forslagets formal aneffektivisere og forenkle procedurer for
vurdering og godkendelse af biocider, hvor dette #ee uden en saenkelse af beskyttelsesni-
veauet.

Regeringen finder det vaesentligt at bevare arbe|atgpbn, hvor aktivstoffer vurderes pa EU-
niveau og de enkelte biocidmidler stadig vurdeggadkendes pa medlemsstatsniveau. Re-
geringen kan dog stgtte indfgrelsen af centralilgegodkendelsesprocedurer for biocidmid-
ler, hvor eksponeringen er lav, og hvor de farkgenskaber ikke giver anledning til bekym-
ring, hvis der sikres medlemsstaternes myndighed¢itstreekkelig mulighed for at gve ind-
flydelse pa vurderingerne. Regeringen er saledesekig i de foreslaede kriterier for, hvilke
biocidmidler, der kan godkendes centralt. Regenrfgeler, at de centraliserede godkendel-
sesprocedurer, som evt. indfgres, kun bgr omfattaiadre del af biocidmidlerne.

Regeringen finder, at forslagets kriterier foreabiocidmiddel kan opna betegnelsen lavrisiko
biocidmiddel, er for bred og bar skeerpes, da fgetldefinition efter regeringens opfattelse
ogsa vil rumme biocidmidler med miljg- og sundhed=srige profiler, som ikke bgr betegnes
som lavrisiko. Blandt andet bar kriterierne skegrpékedes at lavrisiko biocidmidler ikke ma
indeholde seerligt problematiske hjeelpestoffer.

Regeringen finder det af hensyn til beskyttelsesmiret vigtigt, at der ogsa finder en EU-
vurdering sted af aktivstoffer, der indgar i laiksbiocidmidler. Forslaget bgar efter regerin-
gens opfattelse eendres, sa det tydeligt fremgén afidan vurdering skal finde sted. Forslaget
bar sikre, at de ngdvendige data er til stedetfluane vurdere aktivstofferne i lavrisiko bio-
cidmidler. Regeringen finder desuden, at kriteoigigodkendelsesprocedurer, herunder data-
krav, for lavrisiko biocidmidler bgr udformes sésdat midlerne med de dokumenterbart
mindst miljg- og sundhedsmaessigt belastende egesisia en lettere adgang til markedet,
end tilfeeldet er med de geeldende regler. Regerisggter ikke, at forslaget gar det muligt
gennem komite-procedure at udvide omradet for abstret godkendelse.

Regeringen er generelt ikke tilfreds med forslapetstemmelser om datakrav for aktivstoffer.
Regeringen finder det vigtigt, at forslagets deagkbestemmelser udformes, sa de muligger,
dels at biocidmidler og aktivstoffer og hjeelpestoffder indgér i biocidmidler, kan klassifice-
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res korrekt, og dels at midlerne kan vurderesdor,de udgar en uacceptabel risiko for miljg
eller sundhed, samt om de er effektive. Regerimgeiben for forslaget om at tydeliggare
kriterierne for, hvornar data kan undvaeres, idgéri@gen finder, at det i tvivistilfaelde fortsat
skal veere virksomhederne, der skal dokumenteteitatierne herfor er opfyldt.

Regeringen kan stgtte, at der indfgres afskeeriiigskr for godkendelse af aktivstoffer (kri-
terier der udelukker godkendelse af aktivstoffir)terierne er acceptable med hensyn til
sundhedseffekter, men bgr ogsa omfatte kriteriemiaeffekter.

Regeringen statter viderefarelsen fra det nuveerbrodeddirektiv af principper om gensidig
anerkendelse af en godkendelse for et biocidmiddeh allerede er vurderet og godkendt i et
andet medlemsland. Det er dog vigtigt, at der silere arbejdsdeling mellem landene, sa et
eller fa lande ikke modtager et uforholdsmaessagt sintal ansggninger om farstegangsgod-
kendelser. Det er ogsa vigtigt, at medlemsstatiemtsat har mulighed for at neegte gensidig
anerkendelse, hvis nationale forhold har betydfongurderingen af, om et biocidmiddel kan
opna godkendelse. Endeligt er det vigtigt, at Hiee imed forslaget sker forringelse af beskyt-
telsen af arbejdstagere.

Regeringen statter forslagets udbygning i forhiblde gaeldende regler af kriterierne og pro-
ceduren ved substitution. Regeringen finder, avsiffer, som er substitutionskandidater,
bar godkendes for en kortere periode end de I1bér,er foreslaet, da det vil muligggre en
hurtigere udfasning af biocidmidler, som kan etstaaf mindre miljg- og sundhedsbelastende
alternativer. De konkrete kriterier, der er fores)dar justeres, sa flere stoffer med ugunstige
egenskaber bliver kandidater for substitution.

Regeringen finder, at definitionen af ramme-forminlger kan udvides, men at udvidelsen
bar begreenses til at omfatte visse hjeelpestoffer.

Regeringen statter, at der fremover skal stilles kil artikler, som er behandlet med biocid-
midler. Regeringen finder dog, at forslaget her@nudformes p& en made, der ikke medfa-
rer ungdige administrative byrder for virksomheaolgmyndigheder, for eksempel med hen-
syn til maerkningskrav. Krav til biocidbehandledgkder vil ogsa geelde for de artikler, som
er blevet behandlet med et biocidmiddel uden foisEurade og derefter importeret til EU.
Det vil pavirke beskyttelsesniveauet for miljg-samdhed positivt, age informationen af bru-
gere og forbrugere og sikre mere lige konkurrerkéwvimellem EU og lande uden for EU.
Regeringen statter forslaget om indfgrelse af teardeling af data, der kreever udfgrelse af
forsag pa hvirveldyr, da det vil nedbringe antadietlyreforsag.
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Regeringen statter ikke, at godkendelsen af bitisoffer gares tidsubegraenset efter den
farste fornyelse efter 10 ar. Tidsbegreensede guittksesperioder er efter regeringens opfat-
telse med til at sikre, at der lgbende over tidegeres nye videnskabelige data til brug for
ansggning om fornyelse, samt at der revurderesaddtayeste vurderingsprincipper.

Regeringen er enig i, at biocidomradet fremovetdhytil kemikalieagenturet ECHA, og at
der etableres en biocidproduktkomite, men detgitigtiat medlemslandenes indflydelse fast-
holdes ved de procedurer og tidsfrister, der fastsse

Regeringen kan stgtte indfarelsen af et gebyrsysienbygger pa faelles principper (gebyr-
struktur i EU). Det er ngdvendigt at sikre fuld kpensation for medlemslandenes udgifter,
herunder deltagelsen i feellesskabsprocedureriies, hdr et medlemsland patager sig rollen
som rapportar for et aktivstof (det vil sige enartig for at gennemfgre en vurdering af stof-
fet, som siden skal foreleegges for de gvrige meslemde i komite).

Regeringen finder det vigtigt, at forslaget sikrden regulering af de enkelte biocidmidler,
der falger af forordningen, herunder f.eks. beshgiar om udfasning af midler fra markedet,
slar igennem for alle relevante led i distributikeeslen (f.eks. detailled, oplagring, brugsled)
eventuelt med differentierede frister. Regeringeddr, at det i den forbindelse kan veaere hen-
sigtsmaessigt at eendre forslagets definition af adsiaring, sa den bliver overensstemmende
med definitionerne i f.eks. REACH-forordningen digfepesticidforordningen, som omfatter
mere end blot kun farste levering af et biocidmiqifeEU-markedet.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudviy
Neerhedsnotat er fremsendt til Folketinget den @4i.2009 og grundnotat er fremsendt den 8.
september 2009.




