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Offentligt

Fremsat den {FREMSAT} af miljeministeren (Troels Lund Poulsen)

Forslag
til

Lov om @ndring af lov om kemiske stoffer og produkter'

(Forlaengelse af visse databeskyttelsesperioder for biocidmidler, ophavelse af bestemmelser om
anmeldelse af nye stoffer og praecisering af lovens anvendelsesomrade mv.)

§1

I lov om kemiske stoffer og produkter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1755 af 22. december 2006, som
@ndret ved § 4 1 lov nr. 172 af 12. marts 2008, § 3 i lov nr. 173 af 12. marts 2008, § 25 i lov nr.
1336 af 19. december 2008 og § 11 lov nr. 97 af 10. februar 2009, foretages folgende endringer:

1. Fodnote 1 til lovens titel affattes saledes:

»YLoven indeholder bestemmelser, der gennemforer Radets direktiv 79/117/EQF af 21. december
1978 om forbud mod markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer, (EF-Tidende 1979 nr. L 33, side 36), Kommissionens direktiv 83/131/EQF af
14. marts 1983 om a&ndring af bilaget til Radets direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsfe-
ring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende
1983 nr. L 91, side 35), Kommissionens direktiv 85/298/EQF af 22. maj 1985 om anden e@ndring af
bilaget til Radets direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsfering og anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1985 nr. L 154, side 48), Ra-
dets direktiv 86/214/EQF af 25. maj 1986 om @ndring af direktiv 79/117/EQF om forbud mod mar-
kedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1986 nr. L 152, side 45), Radets direktiv 86/355/EQF af 21. juli 1986 om andring af direk-
tiv 79/117/EQF om forbud mod markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indehol-
dende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1986 nr. L 212, side 33), Radets direktiv 87/181/EQF
af 9. marts 1987 om @ndring af bilaget til direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsforing og
anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1987
nr. L 71, side 33), Kommissionens direktiv 87/477/EQF af 9. september 1987 om tredje @ndring af
bilaget til Radets direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsfering og anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1987 nr. L 273, side 40), Eu-
ropa-Parlamentets og Réadets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og etikette-
ring af farlige preeparater, (EF-Tidende 1999 nr. L 200, side 1), Radets direktiv 89/365/EQF af 30.

' Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2007/47/EF af 5. september 2007 om andring af Rédets direktiv 90/385/EQF om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, 93/42/EQF om
medicinsk udstyr og direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter (EU-Tidende
2007 nr. L 247, side 21) og dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv xx/xx/EF af ddmm
44aa om endring af direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter (EU-Tidende
2009 L xx, side xx).



maj 1989 om @ndring af direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsfering og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1989 nr. L 159, side
58), Kommissionens direktiv 90/335/EQF af 7. juni 1990 om fjerde andring af bilaget til Radets
direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsfering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler in-
deholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1990 nr. L 162, side 37), Radets direktiv
90/533/EQF af 15. oktober 1990 om @ndring af bilaget til direktiv 79/117/EQF om forbud mod
markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer,
(EF-Tidende 1990 nr. L 296, side 63), Kommissionens direktiv 91/188/EQF af 19. marts 1991 om
femte @ndring af bilaget til Radets direktiv 79/117/EQF om forbud mod markedsfering og anven-
delse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1991 nr. L
92, side 42), Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler, (EF-Tidende 1991 nr. L 230, side 1), Radets direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 om sy-
vende @ndring af direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering
og etikettering af farlige stoffer, (EF-Tidende 1992 nr. L 154, side 1), Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter, (EF-tidende
1998 nr. L123, side 1), dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2003/15/EF af 27. februar
2003 om @ndring af Rédets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler, (EF-Tidende 2003 nr. L 66, side 26), dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2007/47/EF af 5. september 2007 om @ndring af Radets direktiv
90/385/EQF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt me-
dicinsk udstyr, 93/42/EQF om medicinsk udstyr og direktiv 98/8/EF om markedsforing af bioci-
dholdige produkter (EU-Tidende 2007 nr. L 247, side 21) og dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv xx/xx/EF af dd. mm. 4344 om a&ndring af direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidhol-
dige produkter (EU-Tidende 2009 nr. L xx, side xx).«

2.1¢ 7, stk. 1, indsattes efter »der efter anden lovgivning«: », herunder De Europ@iske Fellesska-
bers forordninger,«.

3.5 7, stk. 2, ophaeves.
4. Efter § 7 a indsattes:

»§ 7 b. Miljeministeren kan fastsatte regler til opfyldelse af faellesskabsretlige forpligtelser om
salg eller import af stoffer, der er beregnet til at indga i produkter, der skal godkendes efter kapitel
7.«

5. Overskriften til kapitel 3 @ndres til: » Eksportanmeldelse«
6. §$ 11-15 ophaves.

7.9 35 b, stk. 3, 1. pkt., affattes saledes: »Databeskyttelsesperioden for oplysninger om aktivstoffer,
der ikke er nye, jf. § 33 a, stk. 3, 2. pkt., og som er indsendt i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter, lober fra
indsendelsen og indtil den 14. maj 2014.«

8.9 35 b, stk. 6, 1. pkt., affattes saledes: »Databeskyttelsesperioden for oplysninger om andre bio-
cidmidler end de i stk. 5 n@vnte, som er indsendt 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets di-

rektiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter, lober fra indsen-
delsen og indtil den 14. maj 2014.«



9.1 § 41 udgér »et kemisk stof, som er anmeldt her i landet efter § 12, stk. 1, eller af« og »§ 12 el-
ler«.

10. 1 § 59, stk. 1, nr. 1, udgar »§ 11, stk. 1,«, 0g1§ 59, stk. 1, nr. 6, udgar »§ 13, stk. 1,«.

11. 1 § 59, stk. 4, indsettes efter § 7 a: »§ 7 b«, og i samme stykke udgar »§ 12, stk. 1,2 og 5, § 13,
stk. 2, §15,«.

12.1§ 61 udgér »§ 12, stk. 1, 2 og 5,«.

13. 1 bilag 1, afsnit 4, indsattes efter litra r: »s) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af
27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitrodiagnostik«

§2

Loven traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Lovtidende

Stk. 2. § 1, nr. 7 og 8, treeder dog 1 kraft den 14. maj 2010.

Stk. 3. De regler, der er udstedt efter den ved denne lov ophavede § 15, opretholdes, indtil de op-
haves eller afloses af andre regler udstedt efter lov om kemiske stoffer og produkter. Overtredelse
af sddanne regler straffes efter de hidtil gaeldende regler.
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1. Indledning

Formaélet med lovforslaget er dels at gennemfore dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv xx/xx/EF
af dd mm 2009 om andring af direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter, herefter be-
navnt direktiv om andring af biociddirektivet, i dansk ret. Direktivet om andring af biociddirektivet skal
veere gennemfort i national ret senest den 14. maj 2010.

I dag er biociddirektivet gennemfort i dansk ret dels i lov om kemiske stoffer og produkter (kemikalielo-
ven) og dels i regler i bekendtgerelse om bekampelsesmidler, som er fastsat med hjemmel i kemikalieloven.
Zndringen af biociddirektivet foreslas derfor gennemfort i dansk ret ved @ndring af de bestemmelser 1 hen-
holdsvis loven som bekendtgerelsen, som direktivendringen giver anledning til.

Lovforslaget har desuden til formal at ophave reglerne i kemikalieloven om anmeldelse af nye kemiske
stoffer. Bestemmelserne i kemikalieloven om anmeldelse af nye kemiske stoffer blev oprindelig indfert for at
gennemfore Radets direktiv 67/548/EQF om klassificering, emballering og merkning af farlige stoffer, her-
efter benaevnt stofdirektivet. Stofdirektivets regler om anmeldelse af nye stoffer er nu blevet ophavet og
reglerne herom er overgaet til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registre-
ring, vurdering og godkendelse af samt begraeensninger for kemikalier (REACH), herefter benaevnt REACH.

Endelig har lovforslaget til formal at precisere, at loven ikke bererer bestemmelser, der gelder efter De
Europziske Fellesskabers forordninger, f.eks. REACH, samt gennemfeore en bestemmelse i biociddirektivet,
der blev indfert ved direktiv 2007/47/EF som led i leegemiddelreguleringen i EU, og som praciserer, at me-
dicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, pa linje med andet medicinsk udstyr, ikke herer til biociddirektivets
anvendelsesomréde.



2. Direktiv om cendring af biociddirektivet

Direktiv xx/xx/EF af dd.mm.2009 @ndrer overgangsperioderne i biociddirektivet, hvis hovedformal er at
skabe en harmoniseret forhandsgodkendelsesordning for den del af bekaempelsesmidlerne, der udgeres af
biocidmidlerne (f.eks. trabeskyttelsesmidler, rottemidler, visse desinfektionsmidler etc.).

Biociddirektivet tradte i kraft den 14. maj 1998 og blev gennemfort i kemikalieloven og bekaempelsesmid-
delbekendtgerelsen. Hovedreglen i direktivet er, at medlemslandene kun mé tillade markedsfering og brug af
biocidmidler, som er godkendt efter direktivets principper. Midlerne godkendes pa nationalt niveau, og myn-
dighederne mé kun godkende midler, hvis alle de aktive stoffer, som midlet indeholder, er blevet vurderet og
godkendt pa EU-niveau. Biociddirektivet indeholder en overgangsordning, hvorefter der kan bortses fra EU-
godkendelseskravet for et biocidmiddel i en overgangsperiode, indtil EU-vurderingen af det eller de aktiv-
stoffer, som midlet indeholder, er gennemfort. I overgangsperioden geelder de regler, herunder godkendel-
sesordninger, som medlemslandene métte have indfert nationalt. Danmark havde saledes for biociddirektivet
en national godkendelsesordning for en lang raekke af de biocidanvendelser, som ogsa omfattes af biociddi-
rektivet. Den oprindelige overgangsperiode i biociddirektivet udleb den 14. maj 2010, som er 10 ér efter
gennemforelsesfristen for direktivet og svarende til den periode, som man havde forventet skulle bruges til at
gennemfore vurderingsprogrammet i EU for aktivstofferne. Udleb af overgangsperioden vil betyde, at bio-
cidmidler med eksisterende aktivstoffer, som endnu ikke har naet at fa en godkendelse efter biociddirektivets
regler, straks vil skulle udfases fra markedet i alle EU-lande.

Da Kommissionen i lgbet af 2008 og 2009 konstaterede, at vurderingsprogrammet for biocidaktivstoffer
var forsinket, foreslog den biociddirektivet @ndret, sa direktivets overgangsperiode forlenges med fire ar til
maj 2014. Denne @ndring fandt sted med direktiv xx/xx/EF af dd.mm.2009, som tradte i kraft den
dd.mm.a4aa. Andringsdirektivet indeholder en tilsvarende forlaengelse af databeskyttelsesperioden for op-
lysninger, som firmaer har indsendt til stette for ansegninger for midler med eksisterende aktivstoffer. Hvis
der er truffet beslutning om optagelse af et aktivstof pa direktivets positivliste leber overgangsperioden for
disse stoffer til udgangen af de frister, som fastsettes i optagelsesdirektivet. Endelig indfertes en hjemmel i
direktivet, sa overgangsperioden om nadvendigt yderligere kan forlaenges i op til to ar via komite-procedure.

Kommissionen vurderede, at konsekvenserne af ikke at forlaenge biociddirektivets overgangsperiode ville
veere betydelige okonomiske skadevirkninger for industrien, som ville blive frataget muligheden for at mar-
kedsfore en stor del af deres produkter, samt skadevirkninger for sundhed og milje, da der ville mangle pro-
dukter til at bekeempe mange skadelige organismer. Kommissionens beregninger kan overferes til danske
forhold. Kommissionen vurderede ogsa, at det var nedvendigt at tilpasse databeskyttelsesperioderne i direk-
tivets artikel 12 til forleengelsen af vurderingsprogrammet for at sikre, at oplysninger, der forelegges efter
14. maj 2010, ogsa opnar den databeskyttelse, som direktivet ellers giver.

3. Reglerne i REACH

Reglerne om anmeldelse af nye stoffer er nu overgaet til REACH, idet de grundlaeggende principper bag
anmeldeordningen for nye kemiske stoffer er viderefort i forordningen. Hovedreglen er, at alle stoffer over et
ton skal registreres i EU's Kemikalieagentur, forinden de produceres eller markedsferes. Dette galder, hvad
enten der er tale om rene stoffer, stoffer i en blanding eller stoffer i visse artikler. Forordningens regler
herom tradte i kraft den 1. juni 2008. Dette indeberer, at nye stoffer, der ikke har varet produceret eller
markedsfert i EU for den 1. juni 2008, skal registreres i agenturet, for de lovligt kan produceres eller
markedsferes. De stoffer, der er anmeldt i henhold til stofdirektivets regler om anmeldelse af nye stoffer,
betragtes som registreret i henhold til reglerne i REACH. Eksisterende stoffer er omfattet af en
overgangsordning for registrering frem mod 2018, hvor den forste frist for registrering er 1. december 2010.

I forbindelse med registreringen af stofferne skal de ansvarlige producenter og importerer af disse levere
oplysninger om stoffets miljo- og sundhedseffekter og om risikoen ved at bruge stofferne. For udvalgte stof-
fer vurderer myndighederne de indsendte data, og om der er behov for mere viden for at kunne afgere, om
brugen af stofferne ber reguleres. De mest skadelige stoffer ma kun bruges til de anvendelser, som myndig-
hederne har godkendt.



4. Lovforslagets hovedindhold

4.1. Andringer som folge af biociddirektivet

Direktivet om andring biociddirektivet (eendring af overgangsperioder mv.) har kun begransede lovgiv-
ningsmassige konsekvenser for kemikalieloven. Andringsdirektivet nedvendigger konsekvensandringer i
lovens § 35 b, som gennemforer biociddirektivets artikel 12 om databeskyttelse for oplysninger, som indsen-
des i forbindelse med ansegning om enten optagelse af aktivstoffer pa direktivets positivliste eller godken-
delse af et biocidmiddel. Den nuvarende bestemmelse i kemikalieloven citerer to steder en frist, der omtales
i biociddirektivets artikel 12, stk. 1. Andringsdirektivet har forleenget fristen i artikel 12, stk. 1, s den nu
udlgber den 14. maj 2014, samtidig med udlebet af direktivets overgangsperiode. Med henblik pé at gennem-
fore andringsdirektivets bestemmelser om databeskyttelse foreslas gengivelsen af fristen de to steder i lo-
vens § 35 b @ndret tilsvarende.

Forlengelsen af databeskyttelsesperioderne, sé de folger overgangsperioden, vil helt konkret medvirke til
at sikre, at de virksomheder, som har bekostet tilvejebringelsen af de videnskabelige data om stofferne og
produkterne, opnér den periode med eneret til oplysningerne i forbindelse med ansegningssager, som biocid-
direktivet oprindeligt forudsatte, selv om vurderingsprogrammet for aktivstoffer blev forsinket. Den godken-
dende myndighed vil ikke, sa leenge oplysningerne er databeskyttede, kunne laegge oplysninger, som myn-
digheden allerede har modtaget, til grund for en afgerelse til gunst for en eventuel senere ansgger, med min-
dre denne senere ansgger har indgéet en aftale om adgang til oplysningerne med den virksomhed, som oprin-
deligt har indsendt oplysningerne.

De ovrige elementer af @ndringsdirektivet medferer ikke behov for lovaendring. Biociddirektivets over-
gangsperiode, som omtales i biociddirektivets artikel 16, fremgar ikke direkte af kemikalieloven, men lovens
§ 33 b indeholder en henvisning til biociddirektivets artikel 16, og bemyndiger miljeministeren til fastsette
regler om, at biocidmidler, som ikke overholder kravene i biociddirektivet, ikke m& importeres og salges
efter udlebet af fristen i overgangsperioden. Denne allerede eksisterende hjemmel forventes udnyttet til at
gennemfore @ndringen af biociddirektivets overgangsperiode i bekendtgerelse om bekempelsesmidler, idet
der i bekendtgerelsen indsattes en bestemmelse om, at biocidmidler, der ikke overholder direktivets krav,
ikke laengere kan markedsferes efter udlebet af overgangsperioden.

Gennemforelsen af den nye bestemmelse i biociddirektivet, der blev indfert ved direktiv 2007/47/EF som
led i leegemiddelreguleringen i EU, og som preciserer, at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, ikke herer
til biociddirektivets anvendelsesomrade, sker ved en tilfojelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitrodiagnostik til listen i lovens bilag 1, afsnit 4,
over den gvrige EU-regulering, som biociddirektivet viger for, jf. definitionen af biocidmidler i biociddirek-
tivet, som gengivet i lovens bilag 1, afsnit 2.

4.2. Andringer som folge af REACH

Reglerne om anmeldelse af nye stoffer findes i kemikalielovens §§ 11-14. Et nyt kemisk stof ma ikke sel-
ges eller importeres, for stoffets virkninger pa sundheden eller miljoet er undersogt. Et nyt stof ma heller
ikke selges eller importeres, hvis der ikke er indgivet anmeldelse herom efter regler fastsat af ministeren.

Bestemmelserne blev oprindelig indfert for at gennemfere bestemmelserne i stofdirektivet om anmeldelse
af nye kemiske stoffer. Stofdirektivets anmelderegler er nu ophavet af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2006/121/EF af 18. december 2006 om @ndring af Radets direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lov-
givning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer med henblik pé tilpasning til
REACH. Reglerne om anmeldelse fremgar nu af REACH-forordningen, som er direkte anvendeligt over for
borgerne. Bestemmelserne i §§ 11-14 har derfor ikke leengere et selvstaendigt indhold og kan, uanset at de
ikke er i konflikt med reglerne i REACH, generelt skabe en uklarhed om gaeldende ret. De materielle regler
om anmeldelse af nye kemiske stoffer, der med hjemmel i §§ 12-14 var fastsat i bekendtgerelse om anmel-
delse af nye kemiske stoffer, blev endeligt ophavet den 1. august 2008.

Lovens bestemmelser i kapitel 3 om anmeldelse af nye kemiske stoffer ber derfor ophaves. Pa grund af det
@ndrede indhold i kapitel 3, som folge heraf, foretages af ordensmeessige grunde dels en e@ndring af over-



skriften til kapitlet og dels en flytning af bemyndigelsesbestemmelsen i § 15 om gennemferelsesregler pa
bekaempelsesmiddelomradet til kapitel 1.

Endvidere er der regler i kemikalieloven, hvis anvendelsesomrade fremover vil vere delvist dekket af
REACH, men som ogsa stadig har et anvendelsesomrade uden for REACH og derfor ikke kan ophaves. Som
eksempel kan navnes kravet i § 10 om, at enhver producent eller importer af kemikalier skal skaffe sig visse
oplysninger om kemikaliet. Det praeciseres derfor generelt i § 7, at lovens bestemmelser ikke bererer EU’s
forordninger, som f.eks. REACH.

5. De okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
Forslaget vurderes ikke at have gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige.

Gennemforelsen af @ndringen af biociddirektivet med hensyn til forlengelsen af overgangsordningen og
databeskyttelsesperioderne vurderes ikke at have ekonomiske/administrative konsekvenser for det offentlige
i forhold til den nuverende situation, hvor overgangsperioden fungerer. Forslaget vil ikke have effekt pa
arbejdet med de nationale godkendelser af biocidmidler, men den arbejdsbyrde, som ma forventes i forbin-
delse med vurderinger af biocidmidler efter biociddirektivets regler, vil blive fordelt over flere ar.

Ophavelsen af reglerne om anmeldelse af nye stoffer og praciseringen af, at loven ikke bererer bestem-
melserne i REACH, samt gennemferelsen af biociddirektiveendringen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik vil heller ikke i sig selv medfere skonomiske og administrative omkostninger for det offentlige.

6. De okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
Forslaget vurderes kun at have begrensede ekonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet.

En forleengelse af databeskyttelsesperioden for oplysninger om biocidaktivstoffer og biocidmidler - ogsa
for de stoffer og midler med stoffer, som allerede er vurderet i EU - vil alt andet lige betyde en fordel for de
virksomheder, som ejer oplysningerne og tilsvarende ulempe for de virksomheder, der ikke selv har adgang
til oplysningerne. Det vurderes ud fra en samlet vurdering, at konsekvenserne er begreensede for danske virk-
somheder.

For sé vidt angar direktivet om @ndring af biociddirektivet og den deri indeholdte forleengelse af over-
gangsperioden i direktivet (der ikke i sig selv kreever nogen @ndring i kemikalieloven) vurderede Kommissi-
onen, at konsekvenserne af ikke at forlenge biociddirektivets overgangsperiode ville vaere betydelige oko-
nomiske skadevirkninger for industrien, som ville blive frataget muligheden for at markedsfere en stor del af
deres produkter, samt skadevirkninger for sundhed og milje, da der ville mangle produkter til at bekaempe
mange skadelige organismer. Kommissionens beregninger kan overfores til danske forhold.

Ophavelsen af reglerne om anmeldelse af nye stoffer og preciseringen af, at loven ikke berorer reglerne i
REACH, samt gennemforelsen af biociddirektivaendringen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik vil
ikke i sig selv medfere skonomiske og administrative omkostninger for erhvervslivet.

7. De administrative konsekvenser for borgerne
Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for borgerne.

8. De miljomcessige konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have miljomassige konsekvenser.

Pa biocidomradet forventes @ndringen af lovens regler om databeskyttelsesperioder ikke at have konse-
kvenser for miljo og sundhed i Danmark.

Direktivet om @ndring af biociddirektivet og den deri indeholdte forlaengelse af overgangsperioden forven-
tes 1 sig selv at pavirke beskyttelsesniveauet for miljo og sundhed i Danmark neutralt i forhold til den nuvee-
rende retstilstand, hvor overgangsperioden lgber. Hvis overgangsperioden ikke var blevet forlenget, ville det
have medfert, at alle midler med aktivstoffer, som endnu ikke har faet en godkendelse efter direktivets reg-
ler, skulle udfases fra markedet pr. 15. maj 2010. Det ville ogsa ramme midler, der er nedvendige til bekem-



pelse af skadelige organismer, som f.eks. desinfektionsmidler til brug pé hospitaler, og medfere betydelige
skadevirkninger for miljo og sundhed.

Forslaget vedrerende ophavelse af anmeldepligten for nye stoffer samt preciseringen af forholdet til
REACH medferer ikke i sig selv sundheds- eller miljomaessige konsekvenser, da ophavelsen er en konse-
kvens af de allerede geeldende regler i REACH. Gennemforelsen af biociddirektiveendringen om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik vurderes heller ikke at have sundheds- eller miljomaessige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
XX/XX/EF af ddmm 4444 om @ndring af direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter
(EU-Tidende 2009 L XXX, side XX). Forslaget indeholder desuden bestemmelser, der gennemforer dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/47/EF af 5. september 2007 om @ndring af Radets direktiv
90/385/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr, 93/42/EQF om medicinsk udstyr og direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter.

Stofdirektivets anmelderegler er nu ophavet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/121/EF af 18.
december 2006 om @ndring af Radets direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer med henblik pa tilpasning til REACH, og reglerne om anmeldel-
se er overgaet til REACH, der er umiddelbart geeldende i Danmark. Forslaget er séledes i overensstemmelse
med EU-retten.

10. Horte myndigheder og organisationer

Udkastet har veret i hering hos folgende: 3F Fagligt Feelles Forbund, 92-gruppen Forum for baredygtig
udvikling, Advokatsamfundet, AE radet, Affald Danmark, Akademiet for de Tekniske Videnskaber, Akzo
Nobel Deco A/S, Aldi Holding A/S, Altox, Arbejdsmiljeinstituttet, Arbejdstilsynet, ASA-KEMI, Astma-
Allergi Forbundet, Bayer A/S, Bekempelsesmiddelradets medlemmer, Benzinforhandlernes Felles Reprae-
sentation, Beredskabsstyrelsen, Beskaftigelsesministeriet, Branchearbejdsmiljeradet Jord til Bord, Branche-
foreningen SPT, Brancheudvalget for Fro, Bryggeriforeningen, By- og Landskabsstyrelsen, Chemtox, Cen-
tralorganisationen af industriansatte i Danmark (CO-industri), Centralorganisationernes Fallesudvalg (CFU),
Coop Danmark, DANAK, DAKOFA (Dansk Komité¢ for Affald), Danmarks Aktive Forbrugere, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Lak- og Farveindustri, Danmarks Miljeundersegelser, Danmarks Motor Union,
Danmarks Naturfredningsforening, Danmarks og Grenlands Geologiske Undersogelser, Danmarks Sportsfi-
skerforbund, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Energi, Dansk Energi Brancheforening, Dansk Erhverv,
Dansk ErhvervsFremme, Dansk Galvaniser Union, Dansk Gartneri, Dansk Gasteknisk Center, Dansk Indu-
stri, Dansk Journalistforbund, Dansk Juletreesdyrkerforening, Dansk Landbrug, Dansk Landbrugsradgivning,
Dansk Metal, Dansk Miljeteknologi, Dansk Ornitologisk Forening, Dansk Planteveern, Dansk Retspolitisk
Forening, Dansk Skovforening, Dansk Standard, Dansk Supermarked, Dansk Textil og Bekladning, Dansk
Varefakta Naevn, Danske Malermestre, Danske Mejeriers Fallesorganisation, Danske Regioner, Danske
Treeindustrier, DANVA (Dansk Vand- og Spildevandsforening), De Samvirkende Keobmend, Den Danske
Dyrlegeforening, Den Danske Dommerforening, Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, Det Nationale
Forskningscenter for Arbejdsmilje, Det Norske Veritas (DNV), Det Okologiske Réd, Det Gkonomiske Rad,
DHI Institut for Vand og Milje, Direktoratet for FadevareErhverv, Dommerfuldmagtigforeningen, DONG,
Dyrenes Beskyttelse, Dyrup A/S, Emballageindustrien, ENERGINET.DK, Energistyrelsen, Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen, Eurofins Danmark, Eurolab, Finansministeriet, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, FOR-
CE Technology, Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark, Foreningen af danske biologer, For-
eningen af Kommunale Beredskabschefer, Foreningen af milje, plan og naturmedarbejdere i det offentlige
(ENVINA), Foreningen af miljemedarbejdere i kommunerne, Foreningen af Radgivende Ingenierer, For-
eningen af Vandvarker i Danmark, Forsvarsministeriet, Friluftsradet, Fadevareinstituttet, Fadevarestyrelsen,
Gartneri-, Land- og Skovbrugets Arbejdsgivere, Genvindingsindustrien, Giftlinjen, Bispebjerg Hospital,
Grafisk arbejdsgiverforening, Green Network, Greenpeace Danmark, GTS (Godkendt Teknologisk Service),
Hedeselskabet, Handverksradet, HTS, Informationscenter for Miljo og Sundhed, Ingenierforeningen i Dan-
mark, Institut for Miljeteknologi, Justitsministeriet, Kalk- og Teglverksforeningen, KL, Kommunekemi,
Konkurrencestyrelsen, Kebenhavns Universitet, Landbrugsradet, Landsforeningen af Danske Anlaegsgartne-



re, Landsforeningen Danske Maskinstationer, Landsforeningen @kologisk Jordbrug, Lif (Legemiddelindu-
striforeningen), LO (Landsorganisationen i Danmark), Leegeforeningen, Laegemiddelstyrelsen, Matas, Miljo-
center Nykebing Falster, Miljecenter Odense, Miljocenter Ribe, Miljocenter Ringkebing, Miljecenter Ros-
kilde, Miljocenter Aalborg, Miljocenter Arhus, Miljoklagenavnet, Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og
Fiskeri, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
Mersk Olie & Gas A/S, Naturklagenavnet, NOAH, Novo Nordisk, Oliebranchens Fallesrepraesentation,
Orbicon, Plantedirektoratet, Plastindustrien i Danmark, Politiet, Procesindustriens Arbejdsgiverforening,
RenoSam, Returbat, RUC (Roskilde Universitetscenter), Sikkerhedsstyrelsen, Skatteministeriet, Skov &
Landskab, Skov- og Naturstyrelsen, Skovdyrkerforeningen, Spildevandsteknisk Forening, Sundhedsstyrel-
sen, Syddansk Universitet, Teknologiradet, Teknologisk Institut, Transportministeriet, Trae — Industri — Byg,
Undervisningsministeriet, Uniscrap, WWF Verdensnaturfonden, @konomi- og Erhvervsministeriet, Arhus
Universitet, Aalborg Universitet.

11. Sammenfattende skema

Positive Negative
konsekvenser /mindre konsekvenser/merudgifter
udgifter

Okonomiske konsekven- Ingen Ingen

ser for stat, kommuner og

regioner

Administrative konse- Ingen Ingen

kvenser for stat, kommu-

ner og regioner

Okonomiske konsekven- Forlengelse af databe-

ser for erhvervslivet skyttelsesperioder pa bio-

cidomrédet er fordel for
de virksomheder, som ejer
oplysningerne og tilsva-
rende ulempe for de virk-
somheder, der ikke selv
har adgang til oplysnin-
gerne. Konsekvenserne
vurderes som meget be-
grensede i Danmark.

Administrative konse- Ingen Ingen
kvenser for erhvervslivet

Okonomiske konsekven- Ingen Ingen
ser for borgerne

Administrative konse- Ingen Ingen
kvenser for borgerne

Miljomessige konsekven- | Ingen Ingen

SCr







Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § I

Tilnr. 1

I lovens titelnote indsattes en henvisning til de to direktiver om endring af biociddirektivet, henholdsvis
direktiv xx/xx/EF og 2007/47/EF. Desuden rettes titelnoten, idet henvisningen til praeparatdirektivet &ndres
til direktiv 1999/45/EF.

Til nr. 2

EU's forordninger har forrang for national dansk lovgivning, og der er sdledes ikke juridisk tvivl om, hvil-
ke regler der gaelder. P& kemikaliecomradet geelder bl.a. REACH, der tradte i kraft den 1. juni 2007 og gradvis
finder anvendelse over 15 ar. For at der ikke skal opsta unedig usikkerhed hos borgere og virksomheder om,
hvilke regelsat der er geldende, foreslas det pracisereti § 7, stk. 1, at kemikalieloven kun finder anvendelse
pa kemiske stoffer og produkter samt varer, der indeholder eller afgiver kemiske stoffer og produkter i det
omfang, hvor forordninger ikke indeholder bestemmelser herom.

Som eksempel kan navnes bestemmelsen i kemikalielovens § 10 om, at enhver producent eller importer af
et kemisk stof eller produkt ud over de oplysninger, der er naevnt i § 38 d, skal skaffe sig de oplysninger om
sammens&tning, egenskaber og virkninger, som er nedvendige for at vurdere, hvilke foranstaltninger der
skal traeffes for at forebygge sundheds- og miljeskader samt bestemmelsen i § 38 d om, producenter og im-
porterer skal vere i besiddelse af dokumentation for, at stoffet, produktet eller varen opfylder lovens krav
eller krav, der er fastsat i EU's forordninger.

Tilnr. 3

Den foresldede bestemmelse ophaver § 7, stk. 2, som en konsekvens af, at det foreslas at ophave lovens
bestemmelser om anmeldelse af nye kemiske stoffer. § 7, stk. 2, indeholder en henvisning til de anmeldereg-
ler 1 kapitel 3, som nu foreslas ophavet, og fastsatter, at bestemmelserne finder anvendelse sidelebende med
regulering i anden lovgivning om anmeldelse.

Til nr. 4

Den nuverende bemyndigelsesbestemmelse i § 15 om gennemforelsesregler pa bekampelsesmiddelomra-
det foreslas af ordensmassige grunde flyttet til kapitel 1 som en ny § 7 b. Bestemmelsens indhold andres
ikke, men den foresldede placering virker mere hensigtsmaessig, da der i forvejen findes tilsvarende bestem-
melser i kapitel 1, hvorimod kapitel 3 efter ophevelse af §§ 11-14 1 gvrigt kun vedrerer regler om eksport-
anmeldelse.

Tilnr. 5

Overskriften til kapitel 3 foreslas endres til »Eksportanmeldelse«, da der efter de foresldede @ndringer
alene er regler om eksportanmeldelse tilbage i kapitel 3.

Til nr. 6
Den foreslaede bestemmelse ophaver lovens §§ 11-15.

Kemikalielovens § 11, stk. 1, indeholder et forbud mod salg og import af nye kemiske stoffer, for produ-
centen eller importeren har foranstaltet undersegelser til at belyse stoffets virkninger pa sundheden og milje-
et. Et stof anses i henhold til stk. 2 for nyt, nar det ikke er optaget pd EINECS (europzisk fortegnelse over
markedsforte kemiske stoffer). EINECS indeholder en fortegnelse over de sakaldt eksisterende stoffer, der
lovligt blev markedsfert i EU for den 18. september 1981.



Ifolge § 12, stk. 1, mé et nyt stof ikke selges eller importeres, medmindre der er indgivet anmeldelse her-
om efter regler fastsat af ministeren. §§ 12, 13 og 14 indeholder bemyndigelser for ministeren til at fastsatte
narmere angivne regler for anmeldelsens form, indhold, tidsfrister, betaling af gebyr m.v.

Bestemmelserne 1 §§ 11-14 blev indfert for at gennemfore bestemmelserne i stofdirektivet om anmeldelse
af nye stoffer. Stofdirektivets anmelderegler er nu ophavet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/121/EF af 18. december 2006 og erstattet af lignende regler i REACH, som er direkte anvendelig over
for borgerne. Lovens regler om anmeldelse af nye stoffer ber derfor ophaves.. De grundlaeggende principper
bag anmeldeordningen for nye kemiske stoffer er viderefort i forordningen. Dette indeberer, at nye stoffer,
der ikke har veret produceret eller markedsfert i EU for den 1. juni 2008, skal registreres i agenturet, for de
lovligt kan produceres eller markedsfores. De stoffer, der er anmeldt i henhold til stofdirektivets regler om
anmeldelse af nye stoffer, betragtes som registreret i henhold til REACH-forordningens regler.

§ 12, stk. 6, indeholder endvidere en hjemmel til at kraeve gebyr af anmelderen til helt eller delvis daekning
af udgifterne ved behandling af anmeldelsen og tilsyn og kontrol med overholdelsen af reglerne. Reglerne
om betaling af gebyr til dekning af udgifterne ved behandling af anmeldelsen er ophavet i forbindelse med
ophavelsen af anmeldebekendtgerelsen, medens der aldrig har veret opkrevet gebyr til dekning af udgif-
terne til tilsyn og kontrol.

Bestemmelsen i § 15 foreslés flyttet til kapitel 1 af ordensmaessige grunde, jf. ovenfor under bemerknin-
gerne til nr. 4.

Tilnr. 7

Den foresldede bestemmelse @ndrer udlebsdatoen i lovens § 35 b, stk. 3, 1. pkt., for databeskyttelsesperio-
den for oplysninger om eksisterende biocidaktivstoffer. Andringen er nodvendig for at gennemfore bestem-
melserne herom i direktivet XX/XXX/EF af ddmm 4443 om andring af biociddirektivet. Det bemerkes, at
forleengelsen af databeskyttelsesperioden savel i @ndringsdirektivet som i denne bestemmelse ogsa vil gelde
for oplysninger, som allerede var indsendt for ikrafttraedelsen af de nye regler om databeskyttelse i hen-
holdsvis andringsdirektivet og denne andringslov.

Den nuvearende bestemmelse indeholder benavnelsen “eksisterende aktivstoffer”, som ikke er defineret i
loven. Af ordensmassige grunde foreslds dette @ndret, s gruppen af aktivstoffer, som reglen vedrerer, bli-
ver korrekt defineret ved henvisning til den definition af nye aktivstoffer, der findes i lovens § 33 a, stk. 3, 2.
pkt. Der tilsigtes ikke nogen indholdsmaessig endring ved denne pracisering.

Det praciseres i bestemmelsen, at den galder for oplysninger, som er indsendt i henhold til biociddirekti-
vet, hvor det af den geldende bestemmelse fremgar, at bestemmelsen vedrerer oplysninger indsendt til brug
for aktivstoffets optagelse pa bilag I eller I A. Herved tilsigtes heller ikke nogen indholdsmeessig endring,
men en tydeliggorelse af, at aktivstofoplysninger ogsé kan blive indsendt til myndighederne i forbindelse
med en anseggning om godkendelse af et biocidmiddel med eksisterende aktivstoffer i henhold til reglerne i
biociddirektivet.

Til nr. 8

Den foresldede bestemmelse @ndrer udlebsdatoen i lovens § 35 b, stk. 6, 1. pkt., for databeskyttelsesperio-
den for produkt-oplysningerne om biocidmidler med aktivstoffer, som ikke er nye. ZAndringen er nedvendig
for at gennemfore bestemmelserne herom i direktivet XX/XXX/EF af ddmm &aaa om andring af biociddi-
rektivet. Det bemerkes, at forlengelsen af databeskyttelsesperioden sével i @ndringsdirektivet som i denne
bestemmelse ogsé vil galde for oplysninger, som allerede var indsendt fer ikrafttraedelsen af de nye regler
om databeskyttelse 1 henholdsvis eendringsdirektivet og denne e&endringslov.

Bestemmelsens ordlyd foreslas andret, sd den svarer mere til den ordlyd, som anvendes i direktivet. Af den
foreslaede bestemmelse fremgar, at databeskyttelsen gaelder for oplysninger, som er indsendt i henhold til
biociddirektivet, hvor det af den geeldende bestemmelse fremgar, at bestemmelsen vedrerer oplysninger ind-
sendt til brug for godkendelse af midlet efter optagelse pa bilag I eller I A. Herved tilsigtes ikke nogen ind-
holdsmassig andring.



Til nr. 9

Henvisningen i § 41 til § 12 ber udgé som en konsekvens af, at § 12 foreslds ophavet.

Til nr. 10

Henvisningerne i § 59, stk. 1, til §§ 11 og 13 ber udgé som en konsekvens af, at disse bestemmelser fore-
slas ophaevet.

Tilnr. 11

Som en konsekvens af at bestemmelsen i den geeldende § 15 foreslas flyttet til en ny § 7 b, foreslas en hen-
visning til § 7 b indsat i § 59, stk. 4. Henvisningerne i § 59, stk. 4, til §§ 12, 13 og 15 ber udga som en kon-
sekvens af, at disse bestemmelser foreslas ophavet.

Til nr. 12
Henvisningen i § 61 til § 12 ber udga som en konsekvens af, at § 12 foreslas ophavet.

Tilnr. 13

I lovens bilag 1, afsnit 4, over den EU-regulering, som biociddirektivet viger for, jf. direktivets definition
af biocidmidler, som gengivet i lovens bilag 1, afsnit 2, tilfejes som nyt litra s Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitrodiagnostik. Herved sikres gen-
nemforelsen af den nye bestemmelse i biociddirektivet, der blev indfert ved direktiv 2007/47/EF som led i
leegemiddelreguleringen i EU, og som preciserer, at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, ikke herer til
biociddirektivets anvendelsesomrade.

Til § 2
Loven foreslés at traede 1 kraft dagen efter offentliggerelsen i Lovtidende, idet dog endringspunkterne 7 og

8 forst treeder 1 kraft den 14. maj 2010, som er fristen for gennemforelse af @ndringen af biociddirektivet.
Bestemmelsen indeholder desuden en overgangsbestemmelse som konsekvens af, at § 15 foreslas opheavet.



Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

Fodnote 1:

Loven indeholder bestemmelser, der
gennemforer Rédets direktiv
79/117/EQF af 21. december 1978 om
forbud mod markedsfering og anven-
delse af plantebeskyttelsesmidler inde-
holdende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1979 nr. L 33, side 36), Kom-
missionens direktiv 83/131/EQF af 14.
marts 1983 om @ndring af bilaget til
Rédets direktiv 79/117/EQF om forbud
mod markedsfering og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer, (EF-Tidende
1983 nr. L 91, side 35), Kommissio-
nens direktiv 85/298/EQF af 22. maj
1985 om anden @ndring af bilaget til
Rédets direktiv 79/117/EQF om forbud
mod markedsfering og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer, (EF-Tidende
1985 nr. L 154, side 48), Radets direk-
tiv 86/214/EQF af 25. maj 1986 om
@ndring af direktiv 79/117/EQF om
forbud mod markedsfering og anven-
delse af plantebeskyttelsesmidler inde-
holdende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1986 nr. L 152, side 45), Ra-

Lovforslaget

§1

I lov om kemiske stoffer og produk-
ter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1755 af
22. december 2006, som @ndret ved § 4
1lov nr. 172 af 12. marts 2008, § 3 i lov
nr. 173 af 12. marts 2008, § 25 i lov nr.
1336 af 19. december 2008 og § 11 lov
nr. 97 af 10. februar 2009, foretages
folgende @ndringer:

1. Fodnote 1 til lovens titel affattes
siledes: »"Loven indeholder bestem-
melser, der gennemforer Radets direk-
tiv 79/117/EQF af 21. december 1978
om forbud mod markedsfering og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler
indeholdende visse virksomme stoffer,
(EF-Tidende 1979 nr. L 33, side 36),
Kommissionens direktiv 83/131/EQF af
14. marts 1983 om @ndring af bilaget
til Radets direktiv 79/117/EQF om for-
bud mod markedsfering og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler indehol-
dende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1983 nr. L 91, side 35), Kom-
missionens direktiv 85/298/EQF af 22.
maj 1985 om anden @ndring af bilaget
til Rédets direktiv 79/117/EQF om for-
bud mod markedsfering og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler indehol-
dende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1985 nr. L 154, side 48), Ra-
dets direktiv 86/214/EQF af 25. maj
1986 om @ndring af direktiv
79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1986 nr. L
152, side 45), Radets direktiv

Bilag 1



dets direktiv 86/355/EQF af 21. juli
1986 om @ndring af direktiv
79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1986 nr. L
212, side 33), Radets direktiv
87/181/EQF af 9. marts 1987 om &n-
dring af bilaget til direktiv 79/117/EQF
om forbud mod markedsfering og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler
indeholdende visse virksomme stoffer,
(EF-Tidende 1987 nr. L 71, side 33),
Kommissionens direktiv 87/477/EQF af
9. september 1987 om tredje @ndring af
bilaget til Radets direktiv 79/117/EQF
om forbud mod markedsfering og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler
indeholdende visse virksomme stoffer,
(EF-Tidende 1987 nr. L 273, side 40),
Rédets direktiv 88/379/EQF af 7. juni
1988 om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, embal-
lering og etikettering af farlige praepa-
rater, (EF-Tidende 1988 nr. L 187, side
14), Radets direktiv 89/365/EQF af 30.
maj 1989 om @ndring af direktiv
79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1989 nr. L
159, side 58), Kommissionens direktiv
90/335/EQF af 7. juni 1990 om fjerde
@ndring af bilaget til Radets direktiv
79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1990 nr. L
162, side 37), Radets direktiv
90/533/EQF af 15. oktober 1990 om
@ndring af bilaget til direktiv
79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1990 nr. L
296, side 63), Kommissionens direktiv
91/188/EQF af 19. marts 1991 om fem-
te &ndring af bilaget til Radets direktiv

86/355/EQF af 21. juli 1986 om @n-
dring af direktiv 79/117/EQF om for-
bud mod markedsfering og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler indehol-
dende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1986 nr. L 212, side 33), Ra-
dets direktiv 87/181/EQF af 9. marts
1987 om @ndring af bilaget til direktiv
79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1987 nr. L
71, side 33), Kommissionens direktiv
87/477/EQF af 9. september 1987 om
tredje @ndring af bilaget til Radets di-
rektiv 79/117/EQF om forbud mod
markedsforing og anvendelse af plante-
beskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer, (EF-Tidende 1987
nr. L 273, side 40), Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
1999/45/EF af 31. maj 1999 om ind-
byrdes tilnermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser
om klassificering, emballering og eti-
kettering af farlige praeparater, (EF-
Tidende 1999 nr. L 200, side 1), Radets
direktiv 89/365/EQF af 30. maj 1989
om @&ndring af direktiv 79/117/EQF om
forbud mod markedsfering og anven-
delse af plantebeskyttelsesmidler inde-
holdende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1989 nr. L 159, side 58),
Kommissionens direktiv 90/335/EQF af
7. juni 1990 om fjerde @&ndring af bila-
get til Radets direktiv 79/117/EQF om
forbud mod markedsfering og anven-
delse af plantebeskyttelsesmidler inde-
holdende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1990 nr. L 162, side 37), Ré-
dets direktiv 90/533/EQF af 15. oktober
1990 om @ndring af bilaget til direktiv
79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1990 nr. L
296, side 63), Kommissionens direktiv
91/188/EQF af 19. marts 1991 om fem-
te ®ndring af bilaget til Radets direktiv



79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1991 nr. L
92, side 42), Radets direktiv
91/414/EQF af 15. juli 1991 om mar-
kedsfering af plantebeskyttelsesmidler,
(EF-Tidende 1991 nr. L 230, side 1),
Rédets direktiv 92/32/EQF af 30. april
1992 om syvende @ndring af direktiv
67/548/EQF om tilnermelse af lovgiv-
ning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer, (EF-
Tidende 1992 nr. L 154, side 1), Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om mar-
kedsfering af biocidholdige produkter,
(EF-tidende 1998 nr. L123, side 1) og
dele af Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003
om @&ndring af Rédets direktiv
76/768/EQF om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes lovgivning om
kosmetiske midler, (EF-Tidende 2003
nr. L 66, side 26).

§ 7. De bestemmelser, der efter anden
lovgivning gaelder for kemiske stoffer
og produkter og for varer, der indehol-
der eller afgiver kemiske stoffer og
produkter, bereres ikke af denne lov,
som kun finder anvendelse pa disse

79/117/EQF om forbud mod markeds-
foring og anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1991 nr. L
92, side 42), Radets direktiv
91/414/EQF af 15. juli 1991 om mar-
kedsfering af plantebeskyttelsesmidler,
(EF-Tidende 1991 nr. L 230, side 1),
Rédets direktiv 92/32/EQF af 30. april
1992 om syvende @ndring af direktiv
67/548/EQF om tilnermelse af lovgiv-
ning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer, (EF-
Tidende 1992 nr. L 154, side 1), Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om mar-
kedsfering af biocidholdige produkter,
(EF-tidende 1998 nr. L123, side 1),
dele af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003
om @&ndring af Radets direktiv
76/768/EQF om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes lovgivning om
kosmetiske midler, (EF-Tidende 2003
nr. L 66, side 26), dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
2007/47/EF af 5. september 2007 om
@ndring af Radets direktiv 90/385/EQF
om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr, 93/42/EQF om
medicinsk udstyr og direktiv 98/8/EF
om markedsfering af biocidholdige
produkter (EU-Tidende 2007 nr. L 247,
side 21) og dele af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv XX/XX/EF af dd.
mm 4444 om @ndring af direktiv
98/8/EF om markedsforing af bioci-
dholdige produkter (EU-Tidende 2009
nr. L XXX, side XX).«

2.1¢ 7, stk. 1, indsettes efter »der efter
anden lovgivning«: », herunder De Eu-
ropaiske Feallesskabers forordninger,«.



stoffer, produkter og varer i det om-
fang, hvor anden lovgivning ikke inde-
holder bestemmelser herom.

Stk. 2. Bestemmelserne i kapitel 3
finder anvendelse, selv om der i anden
lovgivning er fastsat regler om anmel-
delse af kemiske stoffer.

Kapitel 3
Anmeldelse af kemiske stoffer

§ 11. Et nyt kemisk stof ma ikke sel-
ges eller importeres, for producenten
eller importeren har foranstaltet under-
sogelser til at belyse stoffets virkninger
pa sundheden og miljeet, jf. § 12, stk.
3.

Stk. 2. Et kemisk stof anses for nyt,
ndr det ikke er optaget pa den af EF-
Kommissionen udarbejdede og offent-
liggjorte liste EINECS (europaisk for-
tegnelse over markedsforte kemiske
stoffer).

§ 12. Enhver producent eller impor-
tor, der vil selge eller importere et nyt
kemisk stof, jf. § 11, skal inden salg
eller import indgive anmeldelse herom
efter regler fastsat af ministeren.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsaette
regler om, at stoffer tidligst ma impor-
teres eller selges efter udlebet af en
narmere angivet frist, regnet fra mod-
tagelsen af anmeldelsen.

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsaette
narmere regler om de oplysninger, som

3.§ 7, stk. 2, ophaves.

4. Efter § 7 a indsettes:

»§ 7 b. Miljeministeren kan fastsatte
regler til opfyldelse af fzellesskabsretli-
ge forpligtelser om salg eller import af
stoffer, der er beregnet til at indga i
produkter, der skal godkendes efter
kapitel 7.«

5. Overskriften til kapitel 3 a&ndres til:
»Eksportanmeldelse«

6. §§ 11-15 ophaeves.



anmeldelsen skal indeholde. Ministeren
kan fastsette nermere regler om, i
hvilket omfang anmeldelsen skal inde-
holde oplysninger, som tidligere er ind-
givet af en anden anmelder, eller som
ministeren pd anden made rader over,
og regler om, at en anmelder skal dele
oplysninger med en senere anmelder og
om betingelser herfor.

Stk. 4. Miljeministeren kan fastsette
regler om anmeldelsens form, herunder
at anmeldelsen skal indgives pa et sar-
ligt skema eller pa et specificeret elek-
tronisk medie.

Stk. 5. Miljeministeren kan fastsatte
regler om, at anmeldelse for et importe-
ret stof kan indgives af en anden end
importeren og betingelserne herfor,
herunder hvilke pligter der i s fald
pahviler importeren.

Stk. 6. Miljeministeren kan fastsatte
regler om, at en anmelder af et nyt ke-
misk stof skal betale et gebyr til hel
eller delvis dekning af udgifterne ved
behandling af anmeldelsen og tilsyn og
kontrol med reglerne om anmeldelse af
nye kemiske stoffer.

§ 13. Enhver anmelder af et nyt ke-
misk stof skal underrette ministeren om
vasentlige @ndringer i eller tilfojelser
til de allerede indsendte oplysninger.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte
regler om, under hvilke omstendighe-
der en anmelder af et nyt kemisk stof
skal foretage eller lade foretage bestem-
te yderligere undersggelser og give be-
stemte yderligere oplysninger end alle-
rede kraevet efter regler udstedt i med-
for af § 12.

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsatte
regler om, at en anmelder af et nyt ke-
misk stof skal betale et gebyr til hel
eller delvis dekning af udgifterne ved
behandling af de i stk. 2 nevnte yderli-
gere undersggelser og oplysninger.

§ 14. Miljoministeren kan fastsatte
regler om undtagelser fra pligten til at



indgive anmeldelse efter § 12.

§ 15. Miljoministeren kan fastsatte
regler til opfyldelse af feellesskabsretli-
ge forpligtelser om salg eller import af
stoffer, der er beregnet til at indgd 1
produkter, der skal godkendes efter
kapitel 7.

§ 35 Db, stk. 1 og 2.

Stk. 3. Databeskyttelsesperioden for
oplysninger om eksisterende aktivstof-
fer lober fra indsendelsen til brug for
optagelse pa bilag I eller I A til 14. maj
2010. Hvis oplysningerne indsendes for
forste gang til myndighederne til stotte
for den forste optagelse af det aktive
stof pa bilag I eller I A eller indsendes
for et allerede optaget aktivstof for for-
ste gang vedrerende en ny produkttype,
er databeskyttelsesperioden dog ti ar fra

optagelsen pa bilaget.
Stk. 3—-7.
§ 35b, stk. 1 —5.

Stk. 6. Databeskyttelsesperioden for
oplysninger om andre biocidmidler end
de i stk. 5 nevnte lober fra indsendel-
sen til brug for godkendelse af midlet
efter optagelsen af aktivstoffet pa bilag
Ieller I A til 14. maj 2010. Hvis oplys-
ningerne indsendes for forste gang til
myndighederne til stotte for optagelse
af det aktive stof pa bilag I eller I A
eller indsendes efter optagelsen for en
ny produkttype, er perioden dog ti ar fra
optagelsen pa bilaget.

Stk. 7.

§ 41. Enhver producent eller importer
af et kemisk stof, som er anmeldt her 1
landet efter § 12, stk. 1, eller af et ke-
misk stof eller produkt, hvorom anseg-
ning om godkendelse er indgivet efter §
33, skal efter anmodning fra ministeren
foretage eller lade foretage yderligere
undersogelser end allerede kraevet i
regler efter § 12 eller § 34.

7.§ 35 b, stk. 3, 1. pkt., affattes saledes:
»Databeskyttelsesperioden for oplys-
ninger om aktivstoffer, der ikke er nye,
jf. § 33 a, stk. 3, 2. pkt., og som er ind-
sendt i henhold til Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 98/8/EF af 16. fe-
bruar 1998 om markedsfering af bioci-
dholdige produkter, lober fra indsendel-
sen og indtil den 14. maj 2014.«

8.5 35 b, stk. 6, 1. pkt., affattes saledes:
»Databeskyttelsesperioden for oplys-
ninger om andre biocidmidler end de 1
stk. 5 navnte, som er indsendt i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsforing af biocidholdige produk-
ter, lober fra indsendelsen og indtil den
14. maj 2014.«

9.1 § 41 udgér »et kemisk stof, som er
anmeldt her 1 landet efter § 12, stk. 1,
eller af« og »§ 12 eller«.



§ 59. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den evrige lovgivning,
straffes med bede den, der

1) overtraeder § 10, stk. 3, § 11, stk. 1, §

19, § 22, stk. 1, § 24, stk. 1 og 3, § 34,
stk. 2, § 35 d, stk. 1, eller De Europai-
ske Fellesskabers forordninger vedre-
rende de af denne lov omfattede kemi-
ske stoffer, produkter og varer,

Stk. 1,2)-5).

Stk. 1, 6) undlader at meddele oplys-
ninger efter § 13, stk. 1, § 38 d, stk. 4,
jf. stk. 1-3, eller § 39,

Stk. 1,7)—11)

Stk. 2 —6.

§ 59, stk. 1-3
Stk. 4. 1 regler og forskrifter, der ud-

stedes i medfer af § 4 a, § 7 a, § 10, stk.

40g5,§12,stk. 1,2 0g5, § 13, stk. 2,
§15,8§15¢, §22,stk. 2-4,§22a, § 22
b, § 23, § 24, stk. 4, § 26, § 27, § 30, §
30a,§30b,§30¢c,§30¢, § 31,832,
§32a,§32c,§33,stk. 3, § 33, stk. 9,
§ 35, stk. 6, § 36, stk. 2, §37,§37a, §
38, stk.3,8§38a,§38b,§38¢c, § 39,8
41,8§42,§42a,§43,§43a0g§47 a,
stk. 2, kan der fastsettes straf af bade.

Det kan endvidere fastsettes, at straffen

kan stige til feengsel i 2 &r under om-
stendigheder som beskrevet i stk. 2.
Stk. 5.

§ 61. Foreldelsesfristen for strafansva-
ret er fem ar for overtraeedelser omfattet
af § 59, stk. 1, nr. 1-5, 8,9 og 11, samt

for overtradelser af regler og forskrifter

udstedt 1 medfeor af§ 4 a,§ 7 a, § 10,
stk. 4 0g 5, § 12, stk. 1,2 og 5, § 22,
stk. 2-4, § 22 a, § 23, § 24, stk. 4, § 26,
§27,§30,§30a,§30b,§30c, §30
e,§31,§32,§32a0g§ 33, stk. 9.

4. Anden EF-regulering

a) Radets direktiv 65/65/EQF af 26.
januar 1965 om tilnermelse af lovgiv-

10. 1§ 59, stk. 1, nr. 1, udgar »§ 11, stk.
l,«,0g19 59, stk. 1, nr. 6, udgér »§ 13,
stk. 1,«.

11. 1 § 59, stk. 4, indsettes efter § 7 a:
»§ 7 b«, og 1 samme stykke udgar »§
12, stk. 1,2 0g 5, § 13, stk. 2, §15,«

12.1§ 67 udgér »§ 12, stk. 1, 2 og 5,«.

13. 1 bilag 1, afsnit 4, indsettes efter
litra r: »s) Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 98/79/EF af 27. oktober
1998 om medicinsk udstyr til in vitro-



ning om medicinske specialiteter.

b) Radets direktiv 81/851/EQF af 28.
september 1981 om indbyrdes tilnaer-
melse af medlemsstaternes lovgivning
om veterinermedicinske praparater.

c¢) Radets direktiv 90/677/EQF af 13.
december 1990 om udvidelse af anven-
delsesomradet for direktiv 81/851/EQF
om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om veterinerme-
dicinske preeparater og om fastsattelse
af yderligere bestemmelser for immu-
nologiske veterinaermedicinske prapa-
rater.

d) Rédets direktiv 92/73/EQF af 22.
september 1992 om udvidelse af an-
vendelsesomrédet for direktiv
65/65/EQF og 75/319/EQF om tilnaer-
melse af lovgivning om farmaceutiske
preparater og om fastsattelse af sup-
plerende bestemmelser for homeopati-
ske leegemidler.

¢) Radets direktiv 92/74/EQF af 22.
september 1992 om udvidelse af an-
vendelsesomradet for direktiv
81/851/EQF om indbyrdes tilnermelse
af lovgivning om veterinermidler og
om fastsattelse af supplerende be-
stemmelser for homeopatiske veteri-
nerlegemidler.

f) Radets forordning (EQF) nr. 2309/93
af 22. juli 1993 om fastleggelse af fal-
lesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veteriner-
medicinske laegemidler og om oprettel-
se af et europeisk agentur for leegemid-
delvurdering.

g) Radets direktiv 90/385/EQF af 20.
juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om akti-
ve, implantable medicinske anordnin-
ger.

diagnostik«



h) Radets direktiv 93/42/EQF af 14.
juni 1993 om medicinske anordninger.

1) Radets direktiv 89/107/EQF af 21.
december 1988 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes lovgivning
om tilsatningsstoffer, som mé anven-
des 1 levnedsmidler, Radets direktiv
88/388/EQF af 22. juni 1988 om ind-
byrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aromaer, som ma an-
vendes 1 levnedsmidler, og om ud-
gangsmaterialer til fremstilling af disse
og Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 95/2/EF af 20. februar 1995 om
andre tilsetningsstoffer til levnedsmid-
ler end farvestoffer og sedestoffer.

j) Rédets direktiv 89/109/EQF af 21.
december 1988 om indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivning
om materialer og genstande bestemt til
at komme 1 berering med levnedsmid-
ler.

k) Radets direktiv 92/46/EQF af 16.
juni 1992 om sundhedsbestemmelser
for produktion af afsetning af rd meelk,
varmebehandlet malk og malkebase-
rede produkter.

1) Rédets direktiv 89/437/EQF af 20.
juni 1989 om hygiejne- og sundheds-
problemer i forbindelse med produktion
og markedsforing af @ggeprodukter.

m) Radets direktiv 91/493/EQF af 22.
juli 1991 om sundhedsmaessige betin-
gelser for produktion og afsetning af
fiskerivarer.

n) Radets direktiv 90/167/EQF af 26.
marts 1990 om fastsattelse af betingel-
ser for tilberedning, markedsforing og
anvendelse af foderlegemidler i Feel-
lesskabet.

0) Radets direktiv 70/524/EQF af 23.
november 1970 om tilsetningsstoffer til



foderstoffer, Radets direktiv
82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse
produkter der anvendes i foderstoffer
og Radets direktiv 77/101/EQF af 23.
november 1976 om markedsfering af
ublandede foderstoffer.

p) Rédets direktiv 76/768/EQF af 27.
juli 1976 om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes lovgivning om kos-
metiske midler.

q) Radets direktiv 95/5/EF af 27. febru-
ar 1995 om @ndring af direktiv
92/120/EQF om betingelser for ind-
rommelse af midlertidige og begraense-
de undtagelser fra Fallesskabets speci-
fikke sundhedsbestemmelser for pro-
duktion og afse@tning af visse produkter
af animalsk oprindelse.

r) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.
juli 1991 om markedsfering af plante-
beskyttelsesmidler.



