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Resume

Kommissionen foreslar at ophaeve biociddirektivet og erstatte dette med en ny forordning, der
hvis forslaget vedtages, vil udggre den fremtidige regulering af en harmoniseret EU-
godkendelsesordning for biocider. Hovedelementerne i forslaget er udvidelse af biocidregule-
ringen til ogsa at omfatte artikler, som er behandlede med biocider, indfarelse af central god-
kendelse i EU-agentur for visse biocidmidler, endrede kriterier og procedurer i godkendel-
sesbehandlingen af biocider samt indfarelse af en harmoniseret struktur for gebyrer.

1. Status

Kommissionen sendte den 12. juni 2009 ovennavnte forslag til Radet og Europa-Parlamentet.
Forslaget har hjemmel i TEF artikel 95 og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter
proceduren om fzlles beslutningstagen i TEF artikel 251. Forslaget er endnu ikke behandlet i
Parlamentet.

Forslaget blev praesenteret i Radets arbejdsgruppe den 3. juli 2009, og der har vaeret indleden-
de draftelser af forslaget pa et mgde i arbejdsgruppen den 20. juli 2009.

Narhedsnotat er fremsendt til Folketinget den 24. juni 2009.

Forslaget skal erstatte biociddirektivet (98/8/EF), hvis hovedformal er at skabe en harmonise-
ret forhandsgodkendelsesordning for den del af bekeempelsesmidlerne, der udgares af biocid-
midlerne (f.eks. treebeskyttelsesmidler, rottemidler, visse desinfektionsmidler etc.). Biociddi-
rektivet tradte i kraft 14. maj 1998 og blev gennemfart i kemikalieloven®.

Kommissionen oplyser, at den stiler efter, at den nye forordning kan traede i kraft den 1. januar
2013.

! Hovedreglen i direktivet er, at medlemslandene kun mé tillade markedsfaring og brug af biocidmidler, som er
godkendt efter direktivets principper. Midlerne godkendes pa nationalt niveau, og myndighederne ma kun god-
kende midler, hvis alle de aktive stoffer, som midlet indeholder, er blevet vurderet og godkendt pd EU-niveau.



2. Formal og indhold
Baggrunden for forslaget er resultatet af evalueringen af implementeringen af det eksisterende
biociddirektiv. Denne evaluering pegede bl.a. pa behovet for
— at effektivisere og forenkle direktivets procedurer for vurdering og godkendelse farst
og fremmest af aktivstofferne, serligt de stoffer, der indgar i lav-risiko produkter,

— at preecisere kravene til data, som ansggere skal indsende, og herunder reglerne for,
hvornar data kan undveeres, samt at sikre

— at de administrative byrder for de sma og mellemstore virksomheder ikke bliver ufor-
holdsmassigt store.

Kommissionen navner, at formalet med forslaget er at forbedre det nuverende regelsaet om
biocidgodkendelser pa disse punkter, samtidig med at man bevarer et hgjt beskyttelsesniveau
for miljg og for menneskers og dyrs sundhed. Forslaget vil bygge videre pa de grundlaeggende
principper i det nuveerende biociddirektiv, herunder positivliste princippet, hvor aktivstoffer
vurderes med henblik pa optagelse pa en sarlig liste, hvorefter der foretages en saerskilt vur-
dering af hvert enkelt produkt indeholdende de godkendte aktivstoffer.

Omfanget af forordningen udvides i forhold biociddirektivet, i det der indferes regler om ar-
tikler behandlet med biocider, ligesom biocider i materialer beregnet til at komme i kontakt
med fgdevarer omfattes af reglerne. Som noget nyt defineres "brug” (af biocidmidler) i selve
forordningen og inkluderer f.eks. oplagring. Definitionen af “markedsfering” er snavrere end
i de geeldende regler og omfatter i modsatning til biociddirektivet kun farste levering af et
biocidprodukt pa EU-markedet.

Hovedpunkter i forslaget er:

Certificeringsordning for artikler, som er behandlede med biocider.

Der foreslas et generelt markedsfaringsforbud mod artikler eller materialer, som er behandle-
de med et biocidmiddel, hvis biocidmidlet i artiklen ikke er godkendt til den pagaldende an-
vendelse i mindst et medlemsland. Behandlede artikler/materialer, som opfylder kravene, skal
markes med aktivstofnavn, formalet med biocidbehandlingen, godkendelsesnummer for bio-
cidmidlet, evt. farebetegnelse mv. Det nuvarende biociddirektiv indeholder ikke tilsvarende
krav til behandlede artikler.

Godkendelse af aktivstoffer og afskaringskriterier for aktivstoffer.

Aktivstoffer, der indgar i almindelige biocidmidler, skal, som i det nuveerende direktiv, god-
kendes pa EU-niveau ved komite-beslutning (forskriftsprocedure med kontrol). Der indfgres
afskaeringskriterier, hvorefter stofferne ikke kan optages pa bilag I (positivlisten over god-




kendte aktivstoffer) med mindre udsattelsen for biocidmidlerne under normal anvendelse er
negligibel, eller hvis biocidmidler med stoffet ikke kan undvaeres til at bekeempe skadevolde-
re, der udger en alvorlig fare for folkesundheden, eller hvis der er andre lignende uforholds-
maessige ulemper ved at undveere stoffet til biocidformal. Afskeringskriterierne baserer sig pa
stoffernes iboende egenskaber (alvorlige effekter pa sundheden). Som noget nyt foreslas desu-
den, at der ikke skal veere krav om forudgaende EU-vurdering og positivliste-optagelse af ak-
tivstoffer, der indgar i lav-risiko biocidmidler.

Central godkendelse i EU-agentur for visse typer biocidprodukter

Kommissionen foreslar, at en ansgger, i stedet for at sgge godkendelse eller gensidig anerken-
delse nationalt, kan vaelge at indgive sin ansggning om godkendelse af lav-risiko biocidpro-
dukter og biocidprodukter med nye aktivstoffer centralt til Det Europaiske Kemikalie Agen-
tur (ECHA). Endelig godkendelsesbeslutning i sadanne tilfelde treeffes ved komite-beslutning
(forskriftsprocedure) og vil have gyldighed i hele EU’s omrade. Det vil veere rapportar-
medlemslande (efter ansggeres valg) som foretager den egentlige vurdering efter de feelles
principper. Det kan ikke umiddelbart pa baggrund af forslaget vurderes, hvor stor en andel af
biocidprodukterne, der vil kunne betegnes som lav-risiko produkter og dermed kunne omfat-
tes af den centrale godkendelse. Forslaget indeholder desuden en hjemmel for Kommissionen
til ved komite-beslutning (forskriftsprocedure med kontrol) at vedtage en andring af forord-
ningen, saledes at flere kategorier af biocidprodukter bliver omfattet af den centrale godken-
delse.

Etablering af biocidkomite under ECHA

Der etableres en sarlig biocidkomité under Det Europaiske Kemikalie Agentur. Medlemslan-
dene kan indstille op til 2 eksperter til komitéen. Agenturets bestyrelse veelger medlemmerne
ud fra den samlede liste og deres ekspertise til komitéens arbejdsopgaver. Biocidkomitéen
skal blandt andet komme med udtalelser om ansggninger om godkendelse af aktivstoffer og
de centraliserede EU-godkendelser af biocidprodukter. Procedure for udnaevnelse, arbejdsde-
ling, kvalifikationer og interesseforhold samt klageadgang for Agenturets afgerelser falger
bestemmelserne i REACH forordningen.

Ny definition af lav-risiko produkter

Forslaget opstiller en raekke tekniske kriterier for, hvornar et biocidmiddel kan anses for at
veere et lav-risiko produkt. De tekniske Kriterier, blandt andet for vurdering af eksponering, er
lempeligere end i det nuvaerende biociddirektiv. Selv om de tekniske kriterier ikke er opfyldt,
betragtes et biocidmiddel stadig som et lav-risiko produkt, hvis der er negligibel eksponering
under normale anvendelsesforhold. Der angives ikke kriterier for, hvornar selve aktivstoffet er
af lav risiko.




Databeskyttelse - tvungen datadeling mellem ansggere.

For at reducere forbruget af forsggsdyr foreslar Kommissionen som noget nyt i forhold til det
nuvaerende direktiv, at en ansggende virksomhed skal have ret til at henvise til en tidligere
godkendelsesindehavers/ansggers videnskabelige data, der involverer brug af forsggsdyr, ogsa
selv om dataene er beskyttede efter reglerne om databeskyttelse. Hvis parterne ikke indbyrdes
kan blive enige om prisen, kan myndigheden bruge dataene alligevel, hvorefter parterne evt.
ved domstolenes hjalp ma lgse betalingsspargsmalet. Forslaget viderefarer i gvrigt det grund-
leeggende princip om databeskyttelse, men tilstraeber at forenkle de nuvarende regler. Pa visse
punkter indeberer forslaget en styrkelse af virksomheders databeskyttelse.

Gensidig anerkendelse — mulighed for at neegte gensidig anerkendelse

Forslaget indeholder, ligesom det nuverende direktiv, tre muligheder for at naegte gensidig
anerkendelse af en godkendelse, som allerede er givet i et andet medlemsland: 1) Malarten er
ikke tilstede i det medlemsland, hvor der sgges gensidig anerkendelse, 2) Resistens hos malar-
ten, og 3) Forskelle i relevante brugsforhold som klima, yngleperioder etc. Der er dog i for-
ordningen ikke umiddelbart givet samme mulighed for at naegte gensidig anerkendelse under
henvisning til risikoen for arbejdstagere. Det modtagende medlemsland skal reagere inden for
2 maneder. Der er desuden, ligesom nu, en szrlig mulighed for at naegte gensidig anerkendel-
se for visse produkttyper - midler til bekeempelse af fugle, fisk og (andre) hvirveldyr - dog
med en indskraenkning i forhold til begrundelserne, der kan anvendes.

Tidsubegraensede aktivstofoptagelser pa positivliste

Forslaget leegger op til, at aktivstoffer godkendes for hgjst 10 ar ved farste optagelse. Derefter
skal godkendelsen fornys, og der er angivet nye procedurer for fornyelsen. Kun hvis rappor-
termedlemsstaten vurderer, der er anledning til det, skal der foretages en fuld vurdering af et
allerede optaget aktivstof, nar den farste optagelsesperiode udlgber. Hvis godkendelsen kan
fornys, lgber den derefter i ubegraenset tid med mindre, der kommer nye negative oplysninger
om stoffet. Optagelsesperioden for stoffer, som er kandidater til substitution, kan ikke vare
tidsubegraenset. | dag geelder der ligeledes en begraensning pa op til ti ar for farste godkendel-
se. Herefter er der mulighed for fornyede optagelser i nye 10 ars-perioder.

Tilpassede datakrav og forenklede procedurer.

Forslaget leegger op til en formalisering af mulighederne for at tilpasse datakravene til de en-
kelte stoffer og anvendelser, som svarer til reguleringen i forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH). Visse langtidsstudier pa dyr foreslas skaret vaek, hvor de ikke skennes ngdvendige.
Der foreslas udvidede muligheder for ramme-formuleringer (en felles godkendelse for flere
enkeltprodukter som indbyrdes ligner hinanden) og enklere procedurer for produkter, som er
identiske med allerede godkendte produkter (parallelprodukter).




Alternativ vurdering og substitution.

Reglerne omkring alternativ vurdering og substitution endres. Efter de nugaldende regler kan
et aktivstof naegtes optagelse pa positivlisten, hvis stoffet pa trods af, at der ikke er pavist en
risiko, stadig giver anledning til bekymring, forudsat at der findes et mindre problematisk al-
ternativ til den samme anvendelse. Efter forslaget skal et aktivstof i stedet vurderes for, om
stoffets iboende egenskaber efter de angivne kriterier ger det til kandidat for substitution. Bio-
cidmidler, som indeholder et aktivstof, som er kandidat til substitution, skal sa efterfglgende
vurderes for, om midlet kan erstattes med et egnet og mindre sundheds- og miljgbelastende
alternativ. Konklusionerne om aktivstoffets status i forhold til substitution skal bruges i for-
bindelse med ECHA’s udtalelse om et aktivstofs optagelse/fornyelse pa positivlisten. Optagel-
sesperioden for stoffer, som er kandidater til substitution, kan ikke veere tidsubegranset.

Harmoniseret struktur for gebyrer

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

3. Europa Parlamentets udtalelser
Foreligger ikke.

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

5. Konsekvenser for Danmark

Geeldende dansk ret og forslagets lovgivningsmaessige konsekvenser:

Biociddirektivets regler om godkendelse af biocidmidler er gennemfart i lov om kemiske stof-
fer og produkter samt i bekendtgarelse om bekempelsesmidler. Lov om kemiske stoffer og
produkter samt bekendtgarelse om bekaempelsesmidler skal &ndres, hvis forslaget vedtages.

Forslagets gkonomiske og erhvervsadministrative konsekvenser:

Kommissionen har udarbejdet en konsekvensvurdering. Analysen i konsekvensvurderingen
behandler de gkonomiske, miljgmaessige og sociale indvirkninger ved udvidelse af regulerin-
gens anvendelsesomrade (f.eks. inddragelse af behandlede artikler), centraliserede godkendel-
sesprocedurer, datadeling, datakrav og gebyrstruktur. Analysen indeholder brede kvantitative
vurderinger af forslagets gkonomiske konsekvenser for hhv. gkonomi, sociale forhold og mil-




jo af en raekke muligheder (policy options) for disse elementer. Vurderingen er baseret pa
konsulentundersggelser samt konsultationer med og spergeskema- og interview-undersggelse
hos de bergrte parter. Samlet set vurderer Kommissionen, at det ville vaere forbundet med
meget store omkostninger for industrien at opfylde krav og procedurer, hvis man lod regule-
ringen i det nuveerende biociddirektiv fortsette. Det vurderes, at dette forslag samlet set vil
pafare industrien i EU omkostninger pa mellem 193,6 og 706 mio. Euro over en periode pa 10
ar. Omkostningerne er farst og fremmest forbundet med indfarelsen af en certificeringsord-
ning for behandlede artikler og godkendelse af yderligere aktivstoffer og produkter. Til gen-
geald vil effektiviseringer, nye forenklede procedurer og harmoniseret gebyrstruktur efter
Kommissionens vurdering medfare besparelser for industrien over samme periode pa mellem
2.7 0g 5.7 mia. Euro (dog mest sandsynligt i den lavere ende af denne skala). Kommissionen
vurderer ogsa, at iser forslaget om udvidelse af anvendelsesomradet med behandlede artikler
vil medfare betydelige miljg- og sundhedsmaessige forbedringer, som dog er vanskeligt kvan-
tificerbare. Forslagets gvrige tiltag vurderer Kommissionen som neutrale i forhold til milje og
sundhed. Kommissionen vurderer saledes samlet, at forslaget vil have positive gkonomiske og
erhvervsadministrative konsekvenser.

Statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget vurderes at kunne fa gkonomiske/administrative konsekvenser for staten. De centra-
liserede godkendelsesprocedurer vil muligvis reducere de administrative byrder for nationale
myndigheder. Denne reduktion risikerer imidlertid at blive opvejet ved en stigning i antallet af
midler, der skal godkendes. @gede vejlednings-forpligtelser over for godkendelsesansggere og
importerer af artikler vil medfare ggede administrative byrder. Endelig vil det ggede omfang
af reguleringen til ogsa at omfatte artikler betyde en gget kontrolforpligtigelse. Det vurderes,
at disse omrader vil betyde et gget ressourceforbrug pa minimum 4 arsveerk om aret. Der er
ikke umiddelbart i forslaget gebyrbestemmelser, der omfatter disse nye myndighedsopgaver.

| det omfang den foreslaede harmoniserede gebyrstruktur med reduceret gebyr for sma og mel-
lemstore virksomheder ikke indebarer fuld gkonomisk kompensation for de godkendende
myndigheders omkostninger vil det medfare negative gkonomiske konsekvenser for staten.
Det bemeerkes, at forslagets gebyrbestemmelse er en hjemmelsbestemmelse for Kommissio-
nen til at fastsaette mere detaljerede gebyrbestemmelser. Under de nuvaerende regler - som
falge af biociddirektivet - er der fuld gebyrdaekning af myndighedernes omkostninger til be-
handling af ansggninger om godkendelse.

Erhvervsadministrative konsekvenser.
Kommissionens vurderinger kan for sa vidt angar de erhvervsgkonomiske og —administrative
konsekvenser til dels overfares pa danske forhold. Certificeringsordningen for artikler vil ud-




gare en byrde for importarer af disse, men samlet set ma forventes positive administrative
konsekvenser for erhvervslivet. Det bemerkes, at det danske marked kendetegnes ved relativt
fa eller ingen aktivstofproducenter og typisk sma eller mellemstore import- og produktions-
virksomheder. Forslagets eventuelle fordele og ulemper for producenter af aktivstoffer vil
saledes ikke sla igennem i Danmark i stgrre grad, hvorimod fordele, herunder reduceret an-
sggningsgebyr, og ulemper, der er sarligt malrettede sma og mellemstore virksomheder, vil
sla fuldt igennem i Danmark.

Samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget vurderes samlet set at kunne fa begreensede samfundsgkonomiske konsekvenser.

I de tilfeelde hvor forslaget medfarer, at importerede artikler med risiko for sundhed eller mil-
jo ikke kommer pa markedet, vil det give en gevinst for sundhedsomkostningerne. Der er sa-
ledes tidligere set allergiske reaktioner, som skyldes biocider i importerede artikler. Det er
ikke umiddelbart muligt at kvantificere disse gevinster. For sa vidt angar de gvrige dele af
forslaget vil konsekvenser for befolkningens sundhed og for miljget afhaenge af den endelige
udmentning af de kriterier og godkendelsesprocedurer for biocidaktivstoffer og -produkter,
som forslaget indfarer.

Kommissionen vurderer, at forslaget samlet set ikke vil fa starre betydning for beskaftigelsen,
dog kan delelementer pavirke beskaftigelsen positivt. Kommissionens vurderinger kan til dels
overfares pa danske forhold.

Forslaget forventes ikke at medfare direkte eller indirekte ekstraomkostninger for borgere.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget vurderes samlet set at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt. Det vurderes
umiddelbart, at forslagets enkelte delelementer kan pavirke beskyttelsesniveauet i forskellig
retning. De endelige konsekvenser for Danmark vil afhaenge af den neermere udmgntning i
praksis af forslagets delelementer, herunder kriterier og procedurer.

6. Haring
Forslaget er udsendt i almindelig hagring den 1. juli 2009 med frist til den 18. august 2009.

Sagen har endnu ikke veeret forelagt for miljgspecialudvalget. Folketinget vil i et revideret
grundnotat snarest blive orienteret om resultatet af den almindelige haring samt af specialud-
valgshgringen.

7. Forhandlingssituationen
Intet endnu.




8. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen hilser en revision af biociddirektivet velkommen. Forslaget imgdekommer et be-
hov for at effektivisere og forenkle de procedurer for vurdering og godkendelse af aktivstof-
ferne i biocider, som har fert til store forsinkelser med vurderingsprogrammet under det nuvee-
rende direktiv. Regeringen finder det afgarende, at fastholde et hgjt beskyttelsesniveau for
miljg og sundhed.




