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BEGRUNDEL SE

1. FORSLAGETSBAGGRUND
Begrundelse og formal

Dette forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aandring af direktiv 98/8/EF af 16.
februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter (i det falgende bensevnt
"direktivet") forelamggesi forlaangel se af, at Kommissionen har aflagt beretning for Europa-
Parlamentet og Radet dels om de fremskridt, der er gjort med hensyn til programmet for
vurdering af aktive stoffer, der indgar i biocidholdige produkter, jf. direktivets artikel 16, stk.
2, dels om direktivets gennemfoarelse, jf. artikel 18, stk. 5.

Generéel baggrund

| farnaavnte beretning er det beskrevet, at man med det nuvaarende tempo ikke kan afslutte
vurderingsprogrammet den 14. maj 2010 som planlagt. Hovedarsagen er, at det, inden
vurderingsarbejdet kunne pabegyndes, var nadvendigt at oprette en fortegnel se over aktive
stoffer i biocidholdige produkter, der var pA markedet i Europa, og opstille en liste over de
stoffer, som industrien eller bestemte medlemsstater var interesserede i at fa gennemgaet med
henblik p& eventuel optagelsei bilag | eller IA til direktivet (EF-positivlisten). Dette
omstandelige arbejde tog i alt tre &r. Farst ved udgangen af 2003 var det muligt at fastlaagge
tidsplan, prioritering og en liste over referentmedlemsstater til vurderingsprogrammet, og de
farste dossierer med undersggel ser, der skulle vurderes, blev ikke forelagt ferend 2004. Der
blev i alt udpeget 964 aktive stoffer, hvoraf de 468 blev anmeldt til vurdering.

De hidtidige erfaringer med vurderingsprogrammet viser, at vurdering af et ukompliceret
dossier for et aktivt stof ikke kan gares pa mindre end tre ar, selv under optimale forhold, og at
gennemsnittet er omkring fire &r.

| direktivets artikel 16, stk. 1, fastsadtes der en overgangsperiode pati ar (14.5.2000-
14.5.2010), hvori biocidmarkedet er underkastet nationale regler. | takt med, at flere og flere
aktive stoffer bliver vurderet og optaget pa EF-positivlisten, erstattes de nationale regler for
godkendelse af biocidholdige produkter gradvis af de harmoniserede bestemmel ser i
direktivet. At overgangsperioden udlgber samtidig med, at vurderingsprogrammet afsluttes,
betyder imidlertid i praksis, at straks fra den fa@lgende dag kan kun produkter, som er godkendt
i overensstemmelse med direktivet og indeholder aktive stoffer, der er optaget pa EF-
positivlisten, lovligt bringes pa markedet. Af de ovenfor beskrevne arsager er det nassten
sikkert, at vurderingen af en stor del af de aktive stoffer, ikke bliver afdluttet inden 14.5.2010.
Falgen er, at ale produkter med aktive stoffer, der endnu ikke er vurderet, skal tragkkes tilbage
fra markedet.

Selv hvis alle aktive stoffer blev vurderet inden den 14. maj 2010, og der var vedtaget
beslutninger om at optage eller ikke optage dem pa direktivets positivliste, skulle
medlemsstaterne ogsa gennemfare disse beslutninger og godkende eller registrere
biocidholdige produkter med de pagad dende aktive stoffer i overensstemmelse med direktivets
artikel 16, stk. 3. Det indebager, at industrien skal sammensadte og forelasgge fuldstaandige
dossierer om specifikke biocidholdige produkter, at de skal vurderes af de kompetente
myndigheder, og at der skal udstedes nye godkendelser og registreringer pa
medlemsstatsniveau efterfulgt af gensidig anerkendelse i andre medlemsstater. Farst da vil
markedet vaare underlagt harmoniserede regler. Som direktivet ser ud i dag, giver det
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imidlertid ikke mulighed for en sadan periode, men kraever, at markedet er fuldt harmoniseret
senest den 14. ma 2010.

Ogsa direktivets artikel 12, der omhandler databeskyttelse, matilpasses til en forlaagel se af
vurderingsprogrammet, da der ellerser risiko for, at oplysninger, der forelagggesi henhold til
direktivet mellem den 14. maj 2010 og den foresldede nye frist for afslutning af
vurderingsprogrammet, nemlig den 14. maj 2013, ikke er beskyttet.

Pa baggrund af resultaterne i farnaevnte beretning er en forlangelse af vurderingsprogrammet
patre & muligvis ikke tilstraskkeligt til, at det kan fuldfares. Imidlertid kan en vaesentligt
laangere forlaangel se svakke incitamentet til at faadiggere vurderingsarbejdet inden for en
rimelig tid. Derfor foresl3s det at indfere en forskriftsprocedure, som vil give starre smidighed
til vurderingsprogrammet og den tilsvarende overgangsperiode for eventuelt resterende
dossierer.

Gaddende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedr erer

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af
biocidholdige produkter. Forslaget aandrer nogle datoer og en procedure i direktiv 98/8/EF.

Over ensstemmelse med andr e EU-politikker og -mal

Ikke relevant.

2. H@RING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEK VENSANAL Y SE
Haring af interesserede parter

Heringsmetoder, hovedmal grupper og respondenter nes over ordnede profil

Den uformelle haring af medlemsstaterne om de forventede fremskridt med
vurderingsprogrammet har vaaret af betydeligt omfang, isear pa de kompetente myndigheders
mede i Bruxelles (fire gange om aret), hvor ogsa repraesentanter for industrien deltager som
observatarer. Pa et saaligt seminar om "Post Annex | Inclusion”, der fandt sted den 13. marts
2007 i tilknytning til de kompetente myndigheders 24. made i Bruxelles, undersggte og
dreftede man tillige, hvordan vurderingen af aktive stoffer kunne fremskyndes, og hvordan en
samordnet godkendelse af biocidholdige produkter kunne tilrettel asgges.

Sammenfatning af svarene og af, hvordan der er taget hensyn til dem

Medlemsstaterne deler det synspunkt, at vurderingsprogrammet nagope kan afsluttes den 14.
maj 2010 for alle anmeldte aktive stoffers vedkommende. Som hovedarsagerne hertil
fremfarer de, at de forelagte oplysninger ofte er af ringe kvalitet og ufuldstaendige, hvilket
forsinker proceduren betydeligt; at der er utilstraskkelige ressourcer i forhold til den
nuvagrende og forventede arbejdsmamngde, isea da REACH pa det seneste har skabt ekstra
behov for videnskabeligt personale; at der er store vanskeligheder forbundet med at
gennemfare de meget kraevende tekniske forskrifter i direktivet. Der er i fuldt omfang taget
hensyn til alle disse synspunkter, som medlemsstaterne har fremsat, og de er afvejet mod, at
biocidmarkedet gnskes harmoniseret hurtigst muligt.



DA

Ekspertbistand
Der har ikke vaaret behov for ekspertbistand.
K onsekvensanalyse

Ud fra de hidtidige erfaringer fra vurderingsprogrammet forventes det pa grundlag af de mest
forsigtige sken, at der behaves mindst endnu tre &r til at fuldf ere vurderingsprogrammet og na
frem til en reel harmonisering af markedet. Bliver der ikke tale om nogen forlaangel se, vil
omsagning af en betydelig del af alle de biocidholdige produkter, der i dag er pa markedet,
blive ulovlig fraden 14. maj 2010. Fra den dato gadder nemlig ikke laangere nogen nationale
regler, og direktivet tillader kun omsagning af biocidholdige produkter, som indeholder aktive
stoffer, der er optaget pa EF-positivlisten, og som er godkendt eller registreret i
overensstemmelse med direktivets bestemmel ser.

Det er grunden til, at Kommissionen har besluttet straks at fremsadte forslag om aandring af
direktivet for s vidt angadr vurderingsprogrammets og overgangsperiodens varighed,
uafhaengigt af proceduren for revision af direktivet (en fadles beslutningstagning-procedure,
der ventes sat i gang ved udgangen af 2008), som kommer pa et senere tidspunkt, nar der i en
konsekvensanalyse er set naamere pa alle muligheder for at afhjad pe konstaterede problemer
0g svagheder.

Udeblivelse af disse aandringer vil fa betydelige skonomiske skadevirkninger for industrien
(som bliver frataget muligheden for at markedsfare en stor del af deres produkter) og
skadevirkninger for sundhed og miljg, da der kommer til at mangle produkter til at bekeempe
mange skadelige organismer.

Dader foreslas en forholdsvis kort forlangelse af vurderingsprogrammet og
overgangsperioden, foreslar Kommissionen tillige, af forsigtighedshensyn, ogsa at give
mulighed for, at vurderingsprogrammet og den tilsvarende overgangsperiode kan forlaenges
for eventuelt resterende dossierer efter 14.5.2013 ved en beslutning, der vedtages ved en
udval gsprocedure.

3. FORSLAGETSRETLIGE ASPEKTER
Resumé af for slaget

De foresldede andringer i direktiv 98/8/EF vedrarer artikel 12, stk. 1, litrac), nr. i), artikel 12,
stk. 2, litrac), nr. i), og artikel 16, stk. 1 og 2. | a enkelhed bliver det tirige arbejdsprogram,
der omhandlesi artikel 16, stk. 2, til et trettendrigt program, og udtrykkene "den i artikel 34,
stk. 1, omhandlede dato" - nemlig den 14. ma 2000, der er direktivets faktiske

ikrafttrasdel sesdato - og "ti &r fradeni artikel 34, stk. 1, omhandlede dato" i ferstnaavnte
bestemmel ser erstattes af en bestemt dato, sdledes at overgangsperiodens udlgb og
vurderingsprogrammets afslutning udskydes med tre &r. Det er ligeledes nadvendigt at
forlaange den periode for databeskyttelse, der er fastsat i artikel 12, stk. 1, litrac), nr. 1), og
artikel 12, stk. 2, litrac), nr. i), sdledes at jendomsrettighederne til oplysninger, der er under
vurdering i perioden mellem den nuvaarende afslutning af vurderingsprogrammet (14.5.2010)
og den foresldede afslutning (14.5.2013), er sikret. Endelig stilles der forslag om, at en
yderligere forlaangel se efter 2013 af vurderingsprogrammet og overgangsperioden af hensyn
til eventuelt resterende problematiske dossierer om aktive stoffer, kan ske ved en
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udvalgsprocedure, hvis den er pakraevet.

Retsgrundlag

EF-traktatens artikel 95.

Subsidiaritetsprincippet

Fordlaget falder ind under EF's enekompetence. Subsidiaritetsprincippet anvendes derfor ikke.
Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmel se med proportionalitetsprincippet af falgende grunde.

Hvis direktivets nuvaarende bestemmel ser om vurderingsprogrammet og overgangsperioden
ikke aendresii tide, bliver der tale om betydelige gkonomiske skadevirkninger for industrien
(som bliver frataget muligheden for at markedsfere en stor del af deres produkter) og
skadevirkninger for sundhed og miljg, da der vil mangle produkter til at bekaampe mange
skadelige organismer. De foresl dede aandringer er den enkleste |gsning, som giver mulighed
for opretholdelse af status quo, indtil vurderingsprogrammet er fuldfert.

De foresl dede foranstaltninger ventesikke at palasgge yderligere gkonomiske eller
administrative byrder i EF, hverken for nationale, regionale og lokale myndigheder, eller for
EF's erhvervdliv og borgere.

Reguleringsmiddel/reguleringsform
Foresl aet reguleringsmiddel/form: direktiv.
Andre reguleringsmidler vil ikke vaare hensigtsmaessige af falgende arsager:

Da det reguleringsmiddel, der skal aandres, er et direktiv fra Europa-Parlamentet og Radet, er
det mest hensigtsmaessigt at andre det ved endnu et direktiv fra Europa-Parlamentet og Radet,
issa da andringerne er meget begramsede. Valget af reguleringsmiddel kan dog tages op til
fornyet overvejelse ved den starre revision af direktivet, der er planlagt i november 2008, og
som indebager langt mere vidtgaende aandringer af de gad dende bestemmel ser.

4, BUDGETM A£SSIGE KONSEKVENSER

Forslaget har ingen virkninger for Fadlesskabets budget, bortset fra de ressourcer, der er
ngdvendige for at overvage gennemfarelsen af direktivet og vurderingsprogrammet, og det er
der, eller skulle der vaare, taget hgjde for.

5. Y DERLIGERE OPLYSNINGER

Sammenligningstabel

Medlemsstaterne skal tilsende Kommissionen de nationale bestemmel ser, der sadtesi kraft for
at gennemfare direktivet, sasmmen med en sammenligningstabel, der viser sammenhaangen
mellem de pagad dende bestemmel ser og dette direktiv.
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Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade

Den foresl dede retsakt er af ES-relevant og ber derfor omfatte hele EGS-omradet.
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2008/0188 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETSOG RADETSDIREKTIV

om andring af direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter for sa
vidt angar forleengelse af visse tidsfrister

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen®,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®,

efter proceduren i traktatens artikel 251%, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Der eri artikel 16, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16.
februar 1998 om markedsfaring af biocidholdige produkter® fastsat en
overgangsperiode pati ar, som begyndte pa direktivets ikrafttraadel sesdato den 14. maj
2000, og hvori medlemsstaterne kan anvende deres nationale regler og praksis for
markedsfering af biocidholdige produkter, herunder tillade markedsfering af
biocidholdige produkter indeholdende aktive stoffer, som ikke er opfaert pa direktivets
positivliste, dvs. bilag I, |A eler IB.

(2) Ved atikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF er der oprettet et tidrs arbejdsprogram, der
ligeledes begyndte den 14. maj 2000, og hvorunder alle aktive stoffer i biocidholdige
produkter, der var pa markedet inden den dato, systematisk skal undersgges, hvorefter
de, hvis de findes acceptable ud fra sundheds-, dyresundheds- og miljghensyn, optages
pa EF-positivlisten.

3 Ved artikel 12, stk. 1, litra ¢), nr. i), og stk. 2, litra c), nr. i), i direktiv 98/8/EF
beskyttes alle oplysninger, der forelaagges i henhold til direktivet, i en periode pati ar,

! EUTCI...] & ]...],s.[...]
2 EUTC[...]&]...],s.[...].
3 EUTC[...]&]...],s.[...].
4 EUTCI...]&a]...],s [...].
s EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1. Senest aandret ved direktiv 2008/31/EF (EUT L 81 af 20.3.2008, s. 57).
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

ogsa regnet fra den 14. ma 2000, medmindre der gadder en Kortere
beskyttel sesperiode i en bestemt medlemsstat; i sa fald finder denne kortere periode
anvendelse pa den pagaddende medlemsstats omréde. Beskyttelsen gadder kun
oplysninger, der forelaagges til stette for optagel se pa positivlisten i direktiv 98/8/EF af
aktive stoffer i biocidholdige produkter, der var pa markedet inden
ikrafttreadel sesdatoen for direktiv 98/8/EF, dvs. sdkaldte "eksisterende” aktive stoffer.

Nar et eksisterende aktivt stof er vurderet og optaget pa positivlisten i direktiv
98/8/EF, anses dets marked for harmoniseret, og for markedsfering af de produkter,
der indeholder det aktive stof, tragder direktivets bestemmelser i stedet for
overgangsreglerne.

Kommissionen har i overensstemmelse med artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF to ar
inden det ti&rige arbejdsprograms afslutning forelagt en beretning® om de hidtidige
fremskridt under arbejdsprogrammet. Beretningen viser, a gennemgangen af et
betydeligt antal aktive stoffer forventes ikke at blive afuttet inden den 14. maj 2010.
Selv for de aktive stoffer, som optages pa positivlisten i direktiv 98/8/EF ved
beslutning, der vedtages inden den 14. maj 2010, har medlemsstaterne brug for en vis
tid til dels a gennemfere den relevante lovgivning, dels at give, tilbagekalde eller
amndre produktgodkendel ser, s de kommer i overensstemmelse med de harmoniserede
bestemmelser i direktiv 98/8/EF. Der er avorlig fare for, at der, ndr de nationale regler
ikke laangere gadder ved udligbet af overgangsperioden den 14. maj 2010, endnu ikke
er vedtaget harmoniserede regler. Derfor anses en forleangelse af det tidrige
arbejdsprogram for ngdvendigt, siledes at gennemgangen af alle de aktive stoffer, der
er anmeldt til vurdering, kan fuldferes.

Det er ligeledes nadvendigt, at vurderingsprogrammet afsluttes samtidig med, at
overgangsperioden udlgber, sdledes at markedsfering af biocidholdige produkter
reguleres ved nationale ordninger og praksis, indtil der er harmoniserede bestemmel ser
klar til at afl@se dem.

Af hensyn til ensartetheden og for at opretholde databeskyttelsen, sa lange der stadig
er aktive stoffer under vurdering, ber beskyttelsen af ale data, der er forelagt i
forbindel se med direktiv 98/8/EF, forlaanges indtil vurderingsprogrammets afslutning.

Den fores dede forlaangel se af vurderingsprogrammet er muligvis ikke tilstraskkelig til,
at vurderingen af alle aktive stoffer kan afsluttes. Pa den anden side kan en vaesentligt
laangere forlaangel se svaskke incitamentet til at fuldfere vurderingsprogrammet inden
for en rimelig tid. Der ber indfgres en mere smidig procedure for forlaangelse af
vurderingsprogrammet og den tilsvarende overgangsperiode for de aktive stoffer, der
endnu matte restere efter den 14. maj 2013 —

UDSTEDT FILGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 98/8/EF foretages f@l gende aandringer:

6

EUTC[..]a]..],s[...].
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Artikel 12 andres sdledes:
a  Stk. 1, litrac), nr. i), affattes sal edes:

" i) indtil den 14. mgj 2013 for savidt angar oplysninger, der er forelagt i henhold til
dette direktiv, medmindre disse oplysninger alerede er beskyttet i henhold til
gaddende national e bestemmel ser vedrarende biocidholdige produkter. | disse

tilfad de beskyttes oplysningerne fortsat i den pagad dende medlemsstat indtil udlgbet
af en eventuel resterende databeskyttel sesperiode i henhold til nationale
bestemmel ser, dog ikke laangere end til den 14. mgj 2013"

b) Stk 2, litrac), nr. i), affattes sdl edes:

") indtil den 14. maj 2013 for sa vidt angdr oplysninger fremlagt i henhold til dette
direktiv, medmindre oplysningerne allerede beskyttesi henhold til geddende

national e bestemmel ser vedrarende biocidholdige produkter; i safald beskyttes disse
oplysninger i den pagaddende medlemsstat indtil udligbet af en eventuel resterende
databeskyttel sesperiode i henhold til de pagad dende national e bestemmel ser, dog
ikke langere end til den 14. mg 2013"

Artikel 16 aandres sdledes:
a  Stk. 1, farste punktum, affattes sdledes:

"Uanset artikel 3, stk. 1, artikel 5, stk. 1, samt artikel 8, stk. 2 og 4, og med forbehold
af stk. 2 og 3, kan en medlemsstat indtil den 14. maj 2013 fortsat anvende sin
gaddende ordning eller praksis for markedsfering af biocidholdige produkter.”

b) | stk. 2 foretages falgende andringer:
i)  Farste afsnit, ferste punktum, affattes siledes:

"Efter vedtagel sen af dette direktiv skal Kommissionen pabegynde et trettendrs
arbejdsprogram for systematisk undersggelse af alle aktive stoffer, som allerede er pa
markedet pa det tidspunkt, der henvisestil i artikel 34, stk. 1, som aktive stoffer i et
biocidholdigt produkt til andre formal end dem, der er naevnt i artikel 2, stk. 2, litrac)
ogd)."

i) | ferste afsnit tilfgjes falgende punktum:

"Afhangigt af beretningens konklusioner kan det efter procedureni artikel 28, stk. 3,
besluttes, om overgangsperioden i stk. 1 og det trettenars arbejdsprogram skal
forlaanges med et neamere bestemt tidsrum."

iii) | andet afsnit erstattes udtrykket "denne tidrs periode" med udtrykket "denne
trettendrs periode’”.
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Artikel 2
Gennemfarelse

1 Medlemsstaterne sadter de nadvendige love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme dette direktiv senest den 14. maj 2010. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmel ser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhaangen mellem de pagad dende bestemmel ser og dette direktiv.

Disse bestemmelser skal ved vedtagel sen indeholde en henvisning til dette direktiv
eller skal ved offentliggarel sen ledsages af en sadan henvisning. De naamere regler
for henvisningen fastsadtes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste national e bestemmel ser, som
de udsteder pa det omréde, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 3

Dette direktiv traader i kraft patyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den.
P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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