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I lov om kemikalier, jf. lovbekendtgarelse nr. 878 af 26. juni 2010, som endret ved § 19 i lov nr.
484 af 11. maj 2010, 8 1 i lov nr. 294 af 11. april 2011, § 5i lov nr. 553 af 1. juni 2011, § 5i lov nr.
1273 af 21. december 2011, lov nr. 161 af 28. februar 2012 og 8§ 8 i lov nr. 580 af 18. juni 2012,
foretages falgende &ndringer:

1. Fodnote 2 til lovens titel affattes saledes:

»2) | loven er medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggerelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige pro-
dukter, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008, om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om ophee-
velse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93, EU-tidende 2008, nr. L 218, side 30, og Europa-
Parlamentets og Réadets forordning nr. 1107/2009/EF af 21. oktober om markedsfgring af plantebe-
skyttelsesmidler og opheevelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/E@F, EU-Tidende 2009,
nr. L 309, side 1. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten gelder en forordning umiddelbart i hver med-
lemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes udelukkende begrundet i praktiske
hensyn og bergrer ikke forordningernes umiddelbare gyldighed i Danmark.«

2. 1823, stk. 1, &ndres 8§ 33" til 8§ 33b, af biocidmidler, som skal godkendes efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggerelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter”

3. 1827, stk. 1, &ndres 8§ 33" til 8§ 33b, af biocidmidler, som skal godkendes efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggerelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter”

4. § 33 affattes saledes:

"8 33. Ved bekempelsesmidler forstas plantebeskyttelsesmidler omfattet af Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfaring af plantebeskyttel-
sesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/E@F, biocidmidler omfattet

1| loven er medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggerelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, EU-tidende 2012, nr. L 167, side 1.
Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten geelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestem-
melser i loven er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og berarer ikke forordningernes umiddelbare gyl-
dighed i Danmark.



af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeligge-
relse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter og biocidmidler, som er omfattet af
krav om godkendelse efter regler udstedt i medfer af § 35.”

5. 88 33 a 0g 33 b ophaves.
6. Overskriften far § 34 affattes saledes:
’Bekaempelsesmidler omfattet af EU-forordninger”

7. § 34 affattes saledes:

8 34. Miljgministeren godkender plantebeskyttelsesmidler efter reglerne i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfaring af plantebeskyttel-
sesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/EQDF og biocidmidler omfat-
tet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgenge-
liggerelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter efter reglerne i denne.”

8. Overskriften far § 35 affattes saledes:
’Godkendelse efter nationale regler”

9. § 35 affattes saledes:

8 35 Miljgministeren kan fastsatte regler om produktion, import, salg og anvendelse af biocid-
midler eller grupper heraf, der ikke er omfattet af § 34, herunder om krav om godkendelse

Stk. 2 Ministeren kan fastsztte naermere regler om godkendelse som navnt i stk. 1, herunder om:
1) Krav til ansggninger, herunder bl.a. krav om dokumentation for et biocidmiddels sammensat-
ning, anvendelse, fysiske og kemiske egenskaber, virkninger pa miljg og sundhed og dets effektivi-
tet.

2) Kriterier for godkendelse.

3) Vilkar for godkendelse.

4) Andring, forleengelse, tilbagekaldelse og ophgr af godkendelser.
5) Hvordan der ma reklameres for et godkendt biocidmiddel.

Stk. 3. Ministeren kan fastsatte regler om, at grupper af stoffer og blandinger skal behandles efter
samme regler som bekeempelsesmidler, herunder at de skal godkendes, jf. stk. 1.

Stk. 4. Hvis der indfgres krav om godkendelse for grupper af biocidmidler eller andre grupper af
stoffer og blandinger, som hidtil har kunnet importeres, selges og anvendes uden godkendelse, kan
ministeren fastsette regler om, at producenter og importgrer skal ansgge om godkendelse inden en
fastsat frist.

Stk. 5. Ministeren kan fastsette regler om, at kommunikationen mellem ansggere og myndigheder-
ne under en efter stk. 1 etableret godkendelsesordning skal ske ved anvendelse af digital kommuni-
kation, herunder bestemte it-systemer, serlige digitale formater, digital signatur el.lign.”

10. Overskriften "Databeskyttelse” far 8 35 b ophaeves.
11. 88 35 b-35 f ophaves.

12. § 36, stk. 1, affattes sledes:



”'§ 36. Den, der har en godkendelse efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/EQF eller efter Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidhol-
dige produkter eller efter regler udstedt i medfar af § 33 b, betaler en afgift pa 500 kr. pr. kalender-
ar.”
13.1 8 36, stk. 2, @ndres 65 kr.” til”100 kr.”.
14.1 8 37, stk. 1, endres “plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler” til “bekeempelsesmidler”.
15. Overskriften for § 38 affattes saledes:

”Andre bestemmelser”
16. § 38 ophaves.
17.18 41 eendres ” 8 33” til ”§ 35”.
18. | 8 42 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
”Stk. 2. For andre varer end de i stk. 1 neevnte kan ministeren fastsztte regler om, at producenter og
importarer skal oplyse arten, mangden og den tilteenkte anvendelse af de varer, de selger eller im-
porterer, samt arten og maengden af de stoffer, som varerne indeholder eller afgiver.”
Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.
19. § 42, stk. 2, der bliver stk. 3, affattes saledes:

”Stk. 3. Ministeren kan fastseatte regler om, i hvilken form de i stk. 1 og 2 naevnte oplysninger
skal indgives, herunder om at oplysningerne skal indgives i digital form.”

20. 1 8 42, stk. 3, der bliver stk. 4, indseettes efter “blandinger”:
”, samt na&ermere angivne andre varer,”.
21. 1 8 42 indsattes som stk. 5:

”Stk. 5. Miljgministeren kan fastseette regler for oprettelse, drift og brug af registre over oplysninger
indhentet i medfar af stk. 1 og 2.”

22. 1 8 52 slettes 8§ 55 0g”
23. § 54, stk. 1, affattes saledes:

" Afgarelser, der kan paklages, skal oplyse datoen for klagefristens udlgb og navn og adresse pa
klageinstansen.”



24. 8 55 ophaves
25. § 56 affattes saledes:

8§ 56. Ministeren kan fastsette regler om eller bestemme, hvilke personer, organisationer og myn-
digheder, der kan paklage afgerelser efter regler, der fastsaettes med hjemmel i kapitel 6.”

26. 1 8 59, stk. 1, nr. 3 slettes "eller indhente godkendelse efter § 33, stk. 1,”
27. 1859, stk. 1, nr. 10 &ndres § 35, stk. 5, 2. pkt. til 8 35, stk. 2, nr. 3.

28. 1859, stk. 3 slettes 8§ 33, stk. 1 og vilkar meddelt efter § 35, stk. 5”

29. | 8 59, stk. 4 erstattes 8§ 33, stk. 3 og 8” af ’§ 35”

30. 1 § 61 erstattes ” § 33, stk. 8” af 8§ 35”

31. Bilag 1 ophaves.

32. Bilag 2 ophaves.

§2
I lov om afgift af bekeempelsesmidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 57 af 30. januar 2008, som &ndret
ved § 75 i lov nr. 1336 af 19. december 2008, § 9 i lov nr. 1344 af 19. december 2008 og 8 1 i lov
nr. 594 af 18. juni 2012 foretages falgende &ndring:

1. 181, stk. 1ogi § 7, @ndres »lov om kemikalier eller efter Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler og
om opheavelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/E@F« til: »efter regler fastsat med hjemmel i lov
om kemikalier, efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober
2009 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117/E@F og
91/414/EDF eller efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 2012 om tilgaenge-
liggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter«.
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. september 2013.
Stk. 2. Ansggninger om godkendelse af biocidmidler indgivet fer 1. september 2013 behandles efter
de hidtil geeldende regler i lovens kapitel 7.
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1. Indledning og baggrund

Formalet med lovforslaget er en ajourfaring af lov om kemikalier, der tager hgjde for den nye for-
ordning om biocider, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012
om tilgengeliggerelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (herefter biocidfor-
ordningen) og ophzavelsen af Europa-Parlamentet og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998
om markedsfgring af biocidholdige produkter (herefter biociddirektivet). Det foreslas endvidere, at
der skabes hjemmel til at bibeholde den hidtidige danske godkendelsesordning,

Formalet med lovforslaget er endvidere at sikre, at lov om kemikalier indeholder de ngdvendige
bemyndigelsesbestemmelser, saledes at miljgministeren dels kan fastsette regler om en oplysnings-
pligt for producenter og importerer af andre varer end blandinger, der indeholder eller afgiver stof-
fer — og dels fastsatte regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplysninger om
stoffer, blandinger og andre varer. Formalet med disse bemyndigelser er i farste omgang, at miljg-
ministeren kan fastsatte regler om oprettelse af et register over blandinger og andre varer, der inde-
holder eller afgiver nanomaterialer samt om en pligt for importarer og producenter af sadanne blan-
dinger og andre varer til digital indberetning til dette register. Det er hensigten, at etablere registeret
som et nationalt register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer,
men oplysningerne i registeret vil kunne overfares til et feelles EU-register, hvis et sadant etableres
pa sigt.

Baggrunden for oprettelse af et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver
nanomaterialer, er, at der i de senere ar er blevet introduceret en reekke produkter indeholdende na-
nomaterialer pa det danske marked, og pa grund af den teknologiske udvikling ma det forudses, at
der ogsa fremover i stadig stigende grad vil komme produkter pa det danske marked, der er baseret
pa nanoteknologi og nanomaterialer. Nanostgrrelsen i et nanomateriale gar det dels muligt at lave



produkter, der er meget sma, og er dels med til at give et materiale nogle serlige tekniske egenska-
ber.

Nanomaterialernes serlige tekniske egenskaber betyder dog samtidig, at de kan have serlige sund-
hedsmaessige og miljgmaessige egenskaber. Der er derfor behov for at kende omfanget af den eks-
ponering for nanomaterialer, som forbrugere og miljg udsettes for i Danmark.

Ved aftale om finansloven i 2012 om en styrket indsats i forhold til nanomaterialer i arene 2012-
2015 blev det derfor bl.a. besluttet at etablere en nanoproduktdatabase. Formalet med databasen er
at opggre mangden og arten af produkter, der indeholder eller afgiver nanomaterialer pa det danske
marked og disse produkters anvendelse. Oplysningerne i databasen skal danne grundlag for at vur-
dere, om indholdet af nanomaterialer i produkterne udger en risiko for forbrugere og miljg.

Finanslovsaftalen har fglgende ordlyd:

”Bedre styr pa nanomaterialer og deres sikkerhed

Det er uvist i hvor store mangder nanomaterialer anvendes og produceres, og dermed er det ogsa
uvist, hvor meget forbrugere og miljget bliver udsat for i dag. Derudover mangler der pa afggrende
punkter viden om de mulige skadelige virkninger, der opstar nar forbrugere og miljget udsattes for
nanomaterialer.

Regeringen og Enhedslisten er enige om at skabe gget klarhed over eksponeringsveje og konse-
kvenserne for forbrugere og miljg ved anvendelse af nanomaterialer. Der afsattes 6 mio. kr. arligt
til styrkelse af indsatsen, og der sker en samtaenkning af de nuveerende indsatser i Center for Nano-
sikkerhed og Miljgstyrelsen. Den styrkede indsats pa nanoomradet omfatter blandt andet udvikling
af en nanoproduktdatabase i samarbejde med andre lande. Muligheden for at forpligte virksomhe-
derne til indberetning undersgges.”

2. Biocidforordningen

Den nye biocidforordning er i store trek en viderefarelse af biociddirektivet, som i 2000 blev gen-
nemfart i lov om kemikalier og i bekeempelsesmiddelbekendtgerelsen. Biocidforordningen er lige-
som biociddirektivet en del af lovgivningen om det indre marked i EU. Forordningen har til formal
at fremme den frie bevaegelighed for biocid aktivstoffer og -midler i EU og samtidig sikre et hgjt
beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og for miljget.

Med biociddirektivet gnskede Kommissionen at tilnzerme de forskellige medlemsstaters godkendel-
sesordninger for biocidholdige produkter til hinanden og i den forbindelse blev antallet af biocid-
produkter, som skal godkendes i Danmark udvidet.

Kommissionen iveerksatte i 2000 et revurderingsprogram, hvor alle aktivstofferne pa det europeiske
marked blev kortlagt. Kemikalievirksomhederne blev palagt at indsende data om forsgg og andre
oplysninger om de aktivstoffer (et dossier), som de fortsat gnskede at markedsfare i EU, sa disse
kunne blive vurderet og blive optaget pa en positivliste eller ved en negativ vurdering, blive udfaset
af markedet.

Efter at et aktivstof er blevet vurderet og optaget pa positivlisten, skal alle biocidmidler med det
pagaldende aktivstof i, godkendes i de lande, hvor de skal markedsfares eller for EU. Omvendt ma
ingen produkter markedsfares i EU, hvis det aktivstof, som de indeholder, enten har faet en negativ



vurdering og ikke kan optages pa positivlisten eller ikke er forsvaret af industrien ved at indsende
dokumentation indenfor de relevante frister.

| forbindelse med revurderingsprogrammet for aktivstofferne, blev der vedtaget en rekkefalge, hvor
de farste produkttyper med tilhgrende aktivstoffer, som skal vurderes, er traebeskyttelsesmidler og
muse- og rottemidler. Derefter falger insektmidler og desinfektionsmidler osv. Det er derfor ogsa i
denne raekkefglge at godkendelsespligten efter EU reglerne indtraeder.

I vurderingsperioden, som straekker sig helt frem til 2025, har EU fastsat en overgangsordning, hvor
medlemslandene ma bruge deres nationale godkendelsesordninger for biocidmidler, indtil et aktiv-
stof er vurderet, og i indtil fire ar efter denne dato. Det betyder, at industrien kan sgge om godken-
delse og veaere pa markedet under de danske regler til de har faet en EU-godkendelse. Med andre
ord, hver gang, der bliver taget stilling til et aktivstof og det enten bliver optaget pa positivlisten
eller negtet optagelse, betyder det for industrien, at virksomhederne enten skal forberede en ansgg-
ning om godkendelse af deres produkt med dette aktivstof efter EU-reglerne, eller at deres produkt
ikke lengere ma markedsfares efter en udfasningsperiode.

I den nye forordning er definitionen af et biocidmiddel blevet udvidet til at omfatte flere produkter.
| direktivet blev aktivstoffer, som genererede biocidmidler pa stedet (in-situ) omfattet af biociddi-
rektivet ved en udvidet fortolkning af reglerne. | forordningen er in-situ genererende aktivstoffer nu
indeholdt i definitionen af et biocidmiddel.

Samtidig er visse biocidmidler ikke lengere godkendelsespligtige. Det er produkter, som har to
funktioner, f.eks. en maling, som ud over at tilfare en vaeg en farve ogsa er tilsat et bakteriedraeben-
de biocidaktivstof, som kan bruges pa et hospital eller i et storkekken og har en bakteriedraeebende
funktion i rummet (ekstern virkning). En sadan maling bliver under direktivet betragtet som et bio-
cidmiddel, men vil efter biocidforordningens terminologi blive betragtet som en behandlet artikel.
Artikler, i begrebet behandlede artikler, er ikke det samme begreb som i REACH-forordningen,
men kan vere stoffer eller blandinger, idet en behandlet artikel defineres som “ethvert stof, blan-
ding eller artikel, der er behandlet med eller med fortseet indeholder et eller flere biocidholdige pro-
dukter.”

Behandlede artikler skal ikke godkendes, men visse artikler skal maerkes med de biocidaktivstoffer,
som de indeholder. Behandlede artikler har ikke veret omfattet af biociddirektivet, dog jf. ovenfor,
men er nu omfattet af forordningen. Behandlede artikler ma kun indeholde aktivstoffer, som er vur-
deret og optaget pa positivlisten i EU. Behandlede artikler, som har en primar biocidfunktion (f.eks.
harshampoo med lusemiddel i), falder dog stadig inden for definitionen af biocidmidler og skal
godkendes.

Godkendelsesordningen med en national godkendelse og gensidig anerkendelse i de gvrige lande er
nu suppleret med muligheden for at veelge at sege om en EU-godkendelse. Denne mulighed bliver
introduceret etapevis for de forskellige produkttyper.

Samtidig er der indfert en forenklet godkendelsesprocedure for visse biocidmidler, hvor alle aktiv-
stofferne er optaget pa listen over godkendte aktivstoffer, som ikke indeholder problematiske stoffer
eller nanomaterialer, og som ikke kraever personlige vaeernemidler. Proceduren indeberer at godken-
delsen i et land geelder hele EU.



| forbindelse med vurderingen af aktivstofferne er der blevet indfart afskaeringskriterier, sa aktiv-
stoffer med visse miljg- og sundhedsegenskaber slet ikke kan godkendes, medmindre de er helt
uundveerlige for funktionen i et moderne samfund (f.eks. rottemidler med blodfortyndende aktiv-
stoffer) og et princip, hvorefter visse aktivstoffer med bestemte negative miljg- og sundhedsegen-
skaber kun kan godkendes for 7 ar, hvorefter de skal revurderes.

Godkendelsesordningen med EU-godkendelser leegges ind under Det Europaiske Kemikalieagentur
(ECHA), som ogsa far ret til at opkraeve gebyrer for sine ydelser, herunder et arligt gebyr for at op-
retholde en EU-godkendelse. Der vil blive vedtaget en forordning med gebyrer til ECHA og en vej-
ledning med en harmoniseret struktur for de gebyrer, som medlemslandende kan opkrave under
forordningen.

Overgangsordningen mellem de nationale godkendelsesordninger og den nye biocidforordnings
godkendelsesordning fortsetter usendret for biocidmidler, som var omfattet af biociddirektivet. Det-
te geelder dog ikke for konserveringsmidler til levnedsmidler og foder, som ikke er omfattet af for-
ordningen. Disse produkter er nu reguleret af forordningerne om henholdsvis fgdevare- og fodertil-
setningsstoffer.

Medlemslandene kan i henhold til sine nationale regler kun tillade tilgeengeliggarelse pa markedet
pa sit omrade af et biocidholdigt produkt indeholdende eksisterende aktivstoffer, som er blevet eller
er ved at blive vurderet i henhold til Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af 4. december
2007, men som endnu ikke er blevet godkendt for den pagaeldende produkttype. Efter godkendelsen
af det sidst godkendte aktivstof i et biocidmiddel kan medlemslandene i indtil to ar efter datoen for
godkendelsen fortsat anvende deres egen geaeldende ordning eller praksis for at gere et givent bio-
cidmiddel tilgeengeligt pa markedet.

Hvis der treeffes afgarelse om ikke at godkende et aktivstof, kan en medlemsstat fortsat anvende sin
geeldende ordning eller praksis for at gare biocidmidler tilgeengelige pa markedet i op til 12 mane-
der efter datoen for afgarelsen om ikke at godkende et aktivstof.

3. Lovforslagets hovedindhold

3.1. Andringer som falge af biocidforordningen

3.1.1. Geeldende ret

Reglerne om godkendelse af biocidmidler findes i lov om kemikaliers kapitel 7. I1fglge disse regler
skal bekeempelsesmidler veaere godkendt, far de ma importeres, salges eller anvendes. Reglerne i
kapitel 7 indeholder dels regler om den danske godkendelsesordning for biocidmidler, dels regler til
implementering af biociddirektivet. Kapitel 7 indeholder regler om godkendelse af biocidmidler,
regler om fornyelse, e&ndring og tilbagekaldelse af godkendelser. De overordnede regler om god-
kendelse af biocidmidler star i § 33, mens § 33 a indeholder overgangsbestemmelsen i direktivet,
som tillader at bekeempelsesmidler, som ikke var godkendelsespligtige under den oprindelige dan-
ske ordning, fortsat kan markedsfgres i Danmark uden godkendelse, indtil de bliver godkendelses-
pligtige i henhold til direktivet, medmindre miljgministeren fastseetter andet. § 35 b fastsatter regler
om udfasningsfrister, nar aktivstoffer ikke kan optages pa positivlisten.

| 88 34-35 star de naermere regler om, hvilke oplysninger der skal indsendes i forbindelse med god-
kendelse af et bekeempelsesmiddel samt hvilke betingelser, der skal veere til stede, for et biocidmid-
del kan godkendes. Biociddirektivets regler om databeskyttelse er fastlagt i § 35 a, mens reglerne
om tilbagekaldelse og a&ndringer af godkendelser af biocidmidler findes i § 38. Ligeledes indehol-



der kapitel 7 i lov om kemikaliers regler om fastseettelse af salgs- og anvendelsesforbud for bekaem-
pelsesmidler samt en sarlig forbudsprocedure i 8 35 d-f. Reglerne om opkreaevning af afgift af solgte
biocidmidler findes i lov om afgift af bekeempelsesmidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 57, af 30. januar
2008.

Allerede inden biociddirektivet og plantebeskyttelsesdirektivet tradte i kraft, fandtes der en godken-
delsesordning i Danmark for visse bekempelsesmidler. Godkendelsesordningen omfatter ca. 6 pro-
dukttyper. Produkttyperne fremgar af et bilag til lov om kemiske stoffer og produkter, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 21 af 16. januar 1996. Det drejer sig om muse- og rottemidler, insektmidler, sneg-
lemidler og visse slimicider (midler mod slimdannende organismer i papirmasse). Endvidere omfat-
ter den afskraekningsmidler for vildtlevende pattedyr og fugle, og for visse treebeskyttelsesmidler,
nemlig kemiske bekaempelsesmidler mod treegdeleeggende svamp, skadedyr i tammer og treeveerk
0g ugnsket algeveaekst.

Den nationale godkendelsesordning stiller ikke sa omfattende krav om dokumentation for at opna
en godkendelse. Godkendelserne gives for 5 eller 10 ar ad gangen. Godkendelsesordningen finder
fortsat anvendelse, da biociddirektivet og biocidforordningen forudseatter, at medlemslandene bibe-
holder deres godkendelsesordninger og praksis, indtil alle aktivstoffer, som findes i biocidmidlerne
og er tilmeldt revurderingsprogrammet, er vurderet, og godkendelsespligten efter EU reglerne for de
enkelte produkttyper er indtradt.

Loven indeholder 2 bilag. Bilag 1 afgraenser hvilke bekeempelsesmidler, der er omfattet af kapitel 7
i loven, mens bilag 2 omfatter aktivstoffer, som er forbudt i medfar af forbudsproceduren. Dette
sidste bilag omfatter aktuelt kun 1 aktivstof. Dette aktivstof er omfattet af reguleringen i biociddi-
rektivet, hvilket indebarer, at biocidmidler indeholdende aktivstoffet ikke ma markedsfares i hele
EU. Bilaget er saledes reelt tomt.

Hjemlerne i kapitel 7 er helt overvejende udmentet ved bekendtgerelse om bekeempelsesmidler nr.
702 af 24. juni 2011 med senere &ndringer.

88 38e-39b, 59-61 om straf-, kontrol-, indberetnings- og oplysningshjemlerne i lov om kemikalier
omfatter i forvejen forordninger, som regulerer stoffer og produkter, som falder under lovens omra-
de.

Afgift pa biocidmidler er reguleret af lov om afgift af bekeempelsesmidler, jf. lovbekendtgarelse nr.
57 af 30. januar 2008.

3.1.2. Lovforslaget

Biocidforordningens bestemmelser om myndighedernes behandling af sager om biocider vil frem-
over veere hjemmel for de danske myndigheders afgarelser. Gennem en &ndring af bekaeempelses-
middelbekendtgarelsen, vil Miljgstyrelsen blive udpeget som national myndighed under forordnin-
gen. Den eksisterende hjemmel i § 37 vil blive anvendt til at indfare gebyrer til hel eller delvis
deaekning for alle de opgaver, som efter forordningen skal udfares af de nationale myndigheder, her-
under sagshehandlingen af godkendelser, information, vejledning, overvagning af omradet og kon-
trol. Gebyrerne vil omfatte bade sagsbehandlingsgebyrer og arlige gebyrer. Hjemlen vil ligeledes
blive anvendt til at indfare modsvarende gebyrer pa opgaver under den nationale godkendelsesord-
ning.



De bestemmelser, som alene fandt anvendelse i relation til implementeringen af biociddirektivet
ophaeves. Bestemmelserne om databeskyttelse fglger fremover direkte af forordningen for sa vidt
angar godkendelser efter denne og databeskyttelse i forhold til nationale godkendelser vil fremover
fremga af bekendtggrelse om bekeempelsesmidler. Bestemmelserne om den nationale forbudsord-
ning foreslas at bortfalde, da de midler der var forbudt i medfar af den i dag er omfattet af biociddi-
rektivets regler. Der ses ikke noget behov for en viderefgrelse af ordningen i overgangsperioden
eller for de midler som falder udenfor forordningen. Se naermere de specielle bemarkninger punkt
13.

Forordningen overlader reguleringen af biocider til national regulering, indtil tidspunktet hvor der
enten skal udstedes en godkendelse af et konkret biocidmiddel eller produktet skal fjernes fra mar-
kedet efter forordningens regler. Med lovforslaget foreslas en hjemmel til at fastholde den eksiste-
rende nationale godkendelsesordning for biocider indtil dette tidspunkt. Den eksisterende godken-
delsesordning vil dog blive modificeret pa enkelte punkter. Forordningens databeskyttelseskrav vil
blive anvendt for dokumentation indgivet under den nationale ordning og det vil blive overvejet at
indfare sagshehandlings- og arlige gebyrer modsvarende gebyrerne under forordningen for at sikre
en fair konkurrence mellem de forskellige produkter, da der i en periode vil veere produkter der
markedsfares til samme formal under de to forskellige regelset. Det er hensigten at gennemga om-
radet for biocidmidler, som ikke aktuelt er deekket af direktivet henholdsvis forordningens regule-
ring for at se om omradet for den nationale bar udvides. En sadan udvidelse kunne f.eks. vere aktu-
el for afskraekningsmidler rettet mod husdyr. Den naermere regulering af den nationale godkendel-
sesordning vil ske ved en @&ndring af bekeempelsesmiddelbekendtgerelsen.

Afgiften pa biocidmidler foreslas fastholdt, hvorfor det foreslas at foretage de ngdvendige konse-
kvensrettelser af afgiftsloven.

3.2. Bemyndigelsesbestemmelser med henblik pa producenter og importgrers oplysningspligt ved-
rgrende varer, der indeholder eller afgiver stoffer samt oprettelse, drift og brug af registre over
indhentede oplysninger

3.2.1. Geldende ret

Den geldende lov om kemikalier indeholder i § 42 en bemyndigelse til miljgministeren til at fast-
seette regler om, at producenter og importarer af stoffer eller blandinger skal oplyse arten, maengden
og den tilteenkte anvendelse af de stoffer eller blandinger, de szlger eller importerer, samt hvilken
sammensetning blandingerne har.

Et stof defineres i lov om kemikalier som et grundstof, eller forbindelser heraf. Sglv, herunder sglv i
nanoform, er for eksempel et stof. En blanding defineres i lov om kemikalier som en blanding eller
oplasning, der er sammensat af to eller flere stoffer. Maling er et eksempel pa en blanding og ma-
ling med pigmentet carbon black, der er et sort farvestof i nanoform, er et eksempel pa en blanding
indeholdende nanomaterialer.

Ministeren har ikke efter den geldende lov om kemikalier bemyndigelse til ogsa at fastsatte regler

om en indberetningspligt for producenter og importarer af andre varer, som svarer til den oplys-
ningspligt, der geelder for stoffer og blandinger.
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Med "andre varer” menes varer, der ikke er omfattet af lovens definitioner af stoffer eller blandin-
ger. En vare indeholdende nanomaterialer kunne f.eks. vare sokker indeholdende nanosgalv.

Med hensyn til formen for producenter og importarers indberetningspligt er miljgministeren endvi-
dere efter den geeldende lov om kemikalier kun bemyndiget til at fastsette regler om, at producenter
og importarer kan palegges at indgive oplysninger om stoffer og blandinger pa et seerligt skema.

Ministeren har derimod ikke efter den geeldende lov om kemikalier bemyndigelse til at fastsatte
regler, om at producenter og importarer kan palaegges at indgive oplysningerne digitalt. En digital
oplysningspligt til myndigheder kraever udtrykkelig lovhjemmel.

Endelig kan ministeren efter den geeldende lov om kemikalier bestemme, at andre myndigheder
efter anmodning skal oplyse, hvilke producenter og importgrer der salger eller importerer naermere
angivne stoffer og blandinger, og i hvilken mangde.

Ministeren har derimod ikke efter den geeldende lov om kemikalier bemyndigelse til at bestemme,
at myndigheder efter anmodning ogsa skal oplyse, hvilke producenter og importarer der selger eller
importerer naermere angivne andre varer end stoffer og blandinger, og i hvilken mangde.

Men hensyn til geeldende lovgivning om registre for kemikalier, sa indeholder arbejdsmiljgloven en
bemyndigelse til beskaftigelsesministeren til at fastsaette regler om oprettelse, drift og brug af et
register for stoffer og blandinger, der anvendes i erhvervsmassigt gjemed. Produktregisteret er pa
den baggrund blevet etableret til brug for bl.a. Arbejdstilsynets og Miljastyrelsens arbejde. Indbe-
retningspligten for producenter og importarer til Produktregisteret omfatter oplysninger om farlige
stoffer og blandinger til erhvervsmassig brug, der arligt fremstilles/importeres i mangder pa 100 kg
eller derover. Indberetningspligten til Produktregisteret omfatter derimod ikke oplysninger om der
er nanomaterialer i de indberettede stoffer og blandinger, ligesom Produktregistret ikke indeholder
oplysninger om andre varer end stoffer og blandinger og heller ikke oplysninger om blandinger til
privat brug.

3.2.2. Lovforslaget

Med lovforslaget foreslas det, at der i § 42 i lov om kemikalier indszttes en bemyndigelse til mil-
jeministeren til at fastsette regler om, at producenter og importarer af andre varer end de stoffer og
blandinger, der allerede er omfattet af den nugaldende bestemmelse, skal oplyse arten, maéngden og
den tilteenkte anvendelse af de varer, de sa&lger eller importerer, samt arten og mangden af de stof-
fer, varerne indeholder eller afgiver.

Det foreslas samtidig, at der sker en udvidelse af miljgministerens nuvaerende bemyndigelse til at
bestemme, at myndigheder efter anmodning skal oplyse, hvilke producenter og importarer der sal-
ger eller importerer nzermere angivne stoffer og blandinger og i hvilken meaengde. Med den foresla-
ede udvidelse kan ministeren ogsa bestemme, at myndigheder efter anmodning skal oplyse, hvilke
producenter og importerer der selger eller importerer nermere angivne andre varer end blandinger
og stoffer og i hvilken mangde.

Det foreslas endvidere, at ministeren far en bemyndigelse til at fastsatte regler om, at producenter

og importarer kan palegges at indgive oplysninger om stoffer, blandinger og andre varer i digital
form.

11



Det foreslas endelig, at ministeren far en bemyndigelse til at fastsatte regler om oprettelse, drift
og brug af registre over oplysninger om stoffer, blandinger og andre varer indhentet i medfar af
8§ 42.

De foreslaede bredere bemyndigelser til at fastsatte regler om producenter og importarers oplys-
ningspligt — og til at indhente oplysninger fra andre myndigheder — fra at omfatte stoffer og blan-
dinger til ogsa at omfatte andre varer, der indeholder eller afgiver stoffer, vil vare et vigtigt led i en
fortsat effektiv og prioriteret indsats over for muligt problematiske stoffer, der kan vare farlige for
sundheden eller skadelige for miljget. Muligt problematiske stoffer findes ikke kun som rene stoffer
eller i blandinger — de findes ogsa i og kan afgives fra andre varer. Nar der opstar et behov for, at
miljgmyndighederne skaffer sig gget klarhed over, i hvilket omfang forbrugere og miljget udsettes
for muligt problematiske stoffer, sa vil det vaere ngdvendigt for miljgmyndighederne ogsa at kunne
indhente oplysninger om andre varer, som stofferne findes i eller afgives fra.

Det er dog hensigten, at anvendelsen af bemyndigelserne skal begraenses til at skaffe gget klarhed
over, i hvilket omfang forbrugere og miljget udseettes for muligt problematiske stoffer.

Det skal samtidig bemaerkes, at EU-retten i et vist omfang har en begransende effekt bade pa an-
vendelsen af den nuvaerende § 42, stk. 1, og det foreslaede stk. 2. Der henvises til afsnit 8 om for-
holdet til EU-retten og til bemerkningerne til 8 1, nr. 23.

Endvidere skal bemyndigelserne altid anvendes med respekt for, at der ikke skal paleegges virksom-
heder ungdige administrative byrder med hensyn til indberetning af oplysninger til miljgmyndighe-
derne.

Den foreslaede bemyndigelse til at fastsztte regler om formen for indberetning af oplysninger —
herunder om digital indberetning — vil imgdekomme statens generelle malsatning om gget digital
kommunikation med virksomheder og borgere.

Den foreslaede bemyndigelse til at fastsatte neermere regler om oprettelse, drift og brug af digitale
registre over oplysninger indhentet i medfer af § 42 har til formal at sikre, at ministeren kan fastsat-
te de ngdvendige regler om bl.a. adgang til og beskyttelse af oplysninger, som samtidig udger for-
retningshemmeligheder for de producenter og importarer, som indberetter oplysningerne.

Det er hensigten i farste omgang at anvende bemyndigelserne i § 42 til at udstede en bekendtgarel-
se, der paleegger producenter og importarer af blandinger og andre varer, der indeholder eller afgi-

ver nanomaterialer, en indberetningspligt til et register over blandinger og andre varer, der indehol-
der eller afgiver nanomaterialer. Bekendtgarelsen vil ligeledes indeholde regler om bl.a. adgang til

og fortrolighed omkring oplysningerne i registeret.

Det er ikke hensigten at etablere registeret over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgi-
ver nanomaterialer, som en del af Produktregisteret, jf. afsnit 3.2.2. Produktregisteret omfatter kun
stoffer og blandinger, der anvendes i erhvervsmaessigt gjemed, og graensen for indberetninger til
registeret er stoffer og blandinger, som arligt fremstilles/importeres i mangder pa 100 kg. eller der-
over. Produktregisteret er ikke indrettet til at modtage oplysninger om andre varer end blandinger
og stoffer og heller ikke om blandinger og andre varer til forbrugeres private brug.
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Det er i stedet hensigten at etablere registeret over blandinger og andre varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer, som et selvsteendigt register baseret pa det databasesystem, som i dag an-
vendes af producenter og importgrer i alle EU-landene til registrering af stoffer under EU’s kemika-
lieregulering, REACH, jf. afsnit 8. om lovforslagets forhold til EU-retten. Dette databasesystem kan
godt modtage oplysninger om andre varer. Herfra kan oplysningerne i registeret i givet fald overfe-
res til et faelles EU-register, hvis et sadant pa sigt etableres.

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

De foreslaede andringer af lov om kemikalier i forbindelse med overgangen til biocidforordningen
vurderes ikke at have nogen gkonomiske eller administrative konsekvenser for det offentlige, da
forordningen geelder umiddelbart i alle EU-lande.

De foreslaede andringer af hjemlerne vedrarende den nationale godkendelsesordning for biocid-
midler har ikke i sig selv gkonomiske eller administrative konsekvenser for det offentlige, men en
udnyttelse af disse og den eksisterende gebyrhjemmel til at udvide omradet for godkendelsesplig-
ten, endre databeskyttelsen og indfare gebyrer vil fa nogen gkonomiske og administrative konse-
kvenser.

De foreslaede udvidede bemyndigelser til miljgministeren til at fastsatte regler om producenter og
importgrers oplysningspligt og regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplys-
ninger har heller ikke i sig selv gkonomiske og administrative konsekvenser for staten. | det om-
fang, der bliver udstedt regler i medfer af de foreslaede bemyndigelser, vil det derimod have konse-
kvenser. Oprettelsen af et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver na-
nomaterialer, vil have gkonomiske og administrative konsekvenser for staten i form af udgifter og
arsverk til den tekniske etablering og drift af registeret. Merudgifterne for staten udger kr. 1,22
mio. i hvert af drene 2013-2015 med et forventet eendret statsligt personaleforbrug i nettoarsveerk pa
1,0 i hvert af arene 2013-2015. Finansieringen er allerede afsat ved aftalen om finansloven om en
styrket indsats i forhold til nanomaterialer i arene 2012-2015, jf. afsnit 1, indledning og baggrund. |
2016 forventes det, at oplysningerne, der er indberettet til registeret, er tilstraekkelige til fa klarhed
over, i hvilket omfang forbrugere og miljget udseettes for blandinger og andre varer, der indeholder
eller afgiver nanomaterialer. Der vil herefter skulle tages stilling til, om der fremover er behov for at
have et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer, i hvil-
ken form registeret i givet fald skal opretholdes, samt en evt. finansiering til den fortsatte drift. Til
oprettelsen af registeret vil der ikke vaere behov for udvikling af et nyt IT system fra grunden. Ind-
beretning til registeret vil ske via en web-baseret brugerflade, hvorfra data overfares til en dansk
installation af det internationalt standardiserede databasesystem, IUCLID, som blandt andet anven-
des til registrering af stoffer under EU’s kemikalieregulering, REACH, jf. afsnit 8. om forholdet til
EU-retten.

Lovforslaget og dets udmentning vil ikke have gkonomiske og administrative konsekvenser for
regioner og kommuner.

5. De gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

De foreslaede andringer af lov om kemikalier i forbindelse med overgangen til biocidforordningen
vurderes ikke at have nogen gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet, da
forordningen geelder umiddelbart i alle EU-lande.
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De foreslaede andringer af hjemlerne vedrgrende den nationale godkendelsesordning for biocid-
midler har ikke i sig selv gkonomiske eller administrative konsekvenser, men en udnyttelse af disse
og den eksisterende gebyrhjemmel til at udvide omradet for godkendelsespligten, &ndre databeskyt-
telsen og indfare gebyrer vil fa nogen gkonomiske og administrative konsekvenser.

De foreslaede udvidede bemyndigelser til miljgministeren til at fastsatte regler om producenter og
importarers oplysningspligt vil heller ikke i sig selv have direkte erhvervsgkonomiske konsekven-
ser. De vil heller ikke i sig selv medfgre negative administrative konsekvenser for erhvervslivet. |
det omfang, der bliver udstedt regler i medfar af de foreslaede bemyndigelser, vil det derimod have
konsekvenser. Indfgrelsen af en digital indberetningspligt for producenter og importarer af blandin-
ger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer, vil have negative administrative
konsekvenser for producenterne og importarerne, idet de vil blive palagt en digital indrapporte-
ringspligt, som de ikke har i forvejen. De administrative konsekvenser for virksomhederne vil blive
vurderet i forbindelse med udstedelsen af regler i medfar af bemyndigelserne. Indberetningspligten
vil blive indrettet, sa den er sa lidt byrdefuld for de relevante producenter og importerer, som mu-
ligt.

6. Administrative konsekvenser for borgere
Lovforslaget og dets udmentning vil ikke have administrative konsekvenser for borgerne.

7. Miljgmassige konsekvenser

Biocidforordningen og lovforslaget vurderes samlet set at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark
neutralt. Det vurderes umiddelbart, at forordningens enkelte delelementer kan pavirke beskyttelses-
niveauet i forskellig retning. | positiv retning treekker udvidelsen af forordningens anvendelsesom-
rade til ogsa at omfatte behandlede artikler, som efter forordningen kun ma behandles med eller
indeholde godkendte biocid aktivstoffer samt krav om maerkning om behandlingen med disse bioci-
der. Det er en forbedring af beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og for miljget. Det samme
geelder for indferelsen af afskaeringskriterier og substitutionsprincippet for de farligste aktivstoffer,
som nu enten ikke kan blive godkendt overhovedet eller som skal revurderes efter syv ar. Det ma
forventes at fare til bedre sundhed for mennesker og dyr.

I negativ retning treekker den forenklede godkendelsesprocedure, hvor et enkelt land kan godkende
et produkt med et aktivstof fra et serligt bilag over kendte og mindre farlige stoffer, og alle de gvri-
ge lande er forpligtede til at tillade markedsfaring af det pa deres omrade. Det samme gelder plig-
ten til gensidigt at anerkende de gvrige landes godkendelser med en begranset mulighed til at negte
at give tilladelse.

Andringen af hjemlen til den nationale ordning vil ikke i sig selv have nogen miljgmassige konse-
kvenser, men en udnyttelse af denne til en udvidelse af ordningens omrade og andring af databe-
skyttelse forventes at have en begranset positiv indvirkning pa miljget og sunheden.

De foreslaede udvidede bemyndigelser til miljgministeren til at fastsatte regler om producenter og
importgrers oplysningspligt og regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplys-
ninger vil ikke i sig selv have konsekvenser for miljget. Udmgntningen af lovforslaget vil samlet set
bidrage til en positiv pavirkning af miljg og sundhed. Lovforslaget forventes i farste omgang ud-
mgntet i en bekendtgarelse om et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgi-
ver nanomaterialer. Dette registers formal vil veere at skabe det ngdvendige overblik over mangden,
arten og anvendelsen af de blandinger og andre varer med nanomaterialer, der reelt er pa det danske
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marked, hvorefter det vil muligt at bestemme eksponeringen af forbrugere og miljget til nanomate-
rialer og herefter tage stilling til, om der er anvendelser, der bar undersgges neermere med henblik
pa at vurdere risikoen for miljg og forbrugere, og om narmere regulering er ngdvendig.

8. Forholdet til EU retten

De foreslaede @ndringer af lov om kemikalier i forbindelse med overgangen til biocidforordningen
har til formal at fjerne modstridende regler til biocidforordningen. Reglerne gar ikke videre end
forudsat af forordningen. Forordningen finder anvendelse fra den 1. september 2013.

De foreslaede @ndringer af hjemlen til den nationale godkendelsesordning har ingen EU-retlige
konsekvenser, men f.eks. en udvidelse af ordningen til at omfatte flere produkter vil som udkast
blive notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentet og Radets direktiv 98/34/EF (infor-
mationsproceduredirektivet).

De foreslaede udvidede bemyndigelser til miljgministeren til at fastsatte regler om producenter og
importgrers oplysningspligt og regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplys-
ninger indebzrer ingen EU-retlige aspekter i sig selv. Der er derimod EU-retlige aspekter i forsla-
gets udmgntning i farste omgang i en indberetningspligt for producenter og importarer til et register
over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer.

Indberetningspligten vil blive indrettet saledes, at den ikke overlapper med reglerne i Europa-
Parlamentet og Radets Forordning (EF) Nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vur-
dering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europae-
isk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og opheevelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF
og Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF. REACH indehol-
der kun krav til producenter og importerers registrering af stoffer, herunder nanomaterialer, der
produceres i eller importeres til EU i mangder pa over 1 ton per producent/importar pr. ar. REACH
indeholder ingen bestemmelser om registrering af blandinger og varer i sig selv. En indberetnings-
pligt for danske producenter og importerer med hensyn til blandinger og andre varer, der indeholder
eller afgiver nanomaterialer, vurderes derfor at vere forenelig med REACH.

Beskyttelsen af indberettede forretningshemmeligheder i det danske register vil blive indrettet, sa
den svarer til den beskyttelse af forretningshemmeligheder, som REACH reglerne indeholder. Det
er dog ikke hensigten dermed at fravige de almindelige regler om aktindsigt. Der vil saledes veere
adgang til aktindsigt i registerets oplysninger i overensstemmelse med bestemmelserne i Arhuskon-
ventionen samt Europa-Parlamentets og Radets Direktiv 2003/4/EF om offentlig adgang til miljeop-
lysninger, der inkorporerer Arhuskonventionens bestemmelser i EU-retten. Forretningshemmelig-
heder er beskyttede i medfar af Arhuskonventionen, men der er ikke tale om en generel beskyttelse.
Der skal i medfar af direktivet foretages en konkret afvejning ved hver ansggning om aktindsigt
mellem ngdvendigheden af at beskytte forretningshemmeligheder og ansggers interesse i at fa op-
lysningerne, og adgangen til at beskytte forretningshemmeligheder skal anvendes restriktivt. Emis-
sionsoplysninger skal altid gares tilgengelige.

Indberetningspligten skal ogsa veere forenelig med EU-traktatens bestemmelser om varernes fri
beveaegelighed. For at sikre, at dette er tilfeeldet, er det hensigten, at indberetningspligten for det dan-
ske register bliver indrettet saledes, at indberetning ikke vil vaere en forudgaende betingelse for
markedsadgang. Indberetningspligten vil veaere bagudrettet og vedrare det foregaende ar. Manglende
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indberetning vil kunne straffes, men vil ikke samtidig resultere i, at markedsadgang hindres. Indbe-
retningspligten vil have et forbruger- og miljebeskyttende formal, fordi registeret vil give et ngd-
vendigt overblik over blandinger og andre varer med nanomaterialer, saledes at eksponeringen af
forbrugere og miljg til nanomaterialer i Danmark kan vurderes. Et sadant overblik kan i praksis ikke
skaffes ad anden vej end ved indberetning af blandinger og varer, der indeholder eller afgiver na-
nomaterialer. Indberetningspligten er saledes ngdvendig for at realisere formalet om forbruger- og
miljgbeskyttelse og gar ikke videre end ngdvendigt for at opfylde formalet og ma derfor anses for at
std i rimeligt forhold til formalet.

Den bekendtgerelse om en indberetningspligt for producenter og importarer til et register over

blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer, som de foreslaede bemyndi-
gelser i farste omgang vil blive udmgntet i, vil som udkast blive notificeret i overensstemmelse med
Europa-Parlamentet og Radets direktiv 98/34/EF (informationsproceduredirektivet) som senest &n-

dret ved direktiv 98/48/EF.

9. Hearte myndigheder og organisationer

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/
mindre udgifter

Negative konsekvenser/ mer-
udgifter

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Stat

Biocidforordningen:

Nye gebyrer samt arlig geby-
rer til at deekke myndigheds-
opgaver, som ikke var daek-
kede far. Evt. gebyrer pa nati-
onal ordning.

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Ingen.

Stat

Biocidforordningen:

Starre informationsindsats,
kontrolindsats og EU arbejde.

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Udmentningen af lovforslaget
vil i fgrste omgang medfare
merudgifter til etablering af et
register over blandinger og
andre varer, der indehol-

Kommuner der/afgiver nanomaterialer
Ingen
Kommuner
Regioner Ingen
Ingen
Regioner
Ingen
Administrative konsekvenser | Stat Stat
for stat, kommuner og regio- | Ingen Biocidforordningen:
ner Nye procedurer, udvidelse af
produkter, som skal godken-
Kommuner des, behandlede artikler skal
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Ingen

Regioner
Ingen

kontrolleres.

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Udmentningen af lovforslaget
i fgrste omgang vil medfere
merudgifter i1 2012-2015 til
drift af et register over blan-
dinger og andre varer, der
indeholder/afgiver nanomate-
rialer.

Kommuner
Ingen

Regioner
Ingen

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Biocidforordningen:
Harmoniseret godkendelses-
ordning med harmoniserede
gebyrer kan reducere den ad-
ministrative byrde for virk-
somheder, der markedsfarer i
flere lande.

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Ingen

Biocidforordningen:

@gede gebyrer, og gebyrer for
flere administrative ydelser.
Avrlig gebyr til Danmark. Ved
Unionsgodkendelser ogsa til
EU.

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Ingen

Administrative konsekvenser
for erhvervslivet

Harmoniseret godkendelses-
ordning med harmoniserede
gebyrer kan reducere den ad-
ministrative byrde for virk-
somheder, der markedsfarer
deres produkter i flere lande.

Biocidforordningen:

Ny regulering, som stiller
krav til importgrer og for-
handlere af artikler, som er
behandlet med eller indehol-
der biocider.

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Udmentningen af lovforslaget
med regler om en digital ind-
beretningspligt for producen-
ter og importerer til et register
over blandinger og andre va-
rer, der indeholder/afgiver
nanomaterialer vil medfere
negative administrative kon-
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sekvenser.

@konomiske konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen

for borgerne.

Miljgmaessige konsekvenser

Biocidforordningen:
Behandlede artikler bliver nu
markede og ma kun indehol-
de godkendte aktivstoffer.
Afskeringskriterier og substi-
tutionsprincipper, som forhin-
drer visse aktivstoffer i at bli-
ve markedsfart i EU.

En udvidelse af den nationale
godkendelsesordning vil kun-
ne pavirke miljg og sundhed
positivt

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Udmentningen af lovforslaget
I fgrste omgang vil have posi-
tive sundheds- og miljemaes-
sige konsekvenser i form af et
bedre overblik over ekspone-
ringen af forbrugere og miljg-
et til nanomaterialer.

Biocidforordningen:
Forenklet godkendelsesproce-
dure tillader ét land at god-
kende et biocidmiddel, som
efterfalgende ma forhandles i
alle de gvrige lande. Fare for
at industrien veelger landet
med den laveste barre for
godkendelse.

Register over blandinger og
varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer:
Ingen

Forholdet til EU

Biocidforordningen:

Lovforslaget har til formal at indfgre supplerende regler til
biocidforordningen. Reglerne gar ikke videre end forudsat af

forordningen.

En udvidelse af den nationale godkendelsesordning skal noti-

ficeres.

Register over blandinger og varer, der indeholder eller afgiver

nanomaterialer:

Lovforslaget har ikke i sig selv EU-retlige aspekter, men ud-
mgntningen af lovforslaget i regler om en digital indberet-
ningspligt for producenter og importgarer til et register over
blandinger og andre varer, der indeholder/afgiver nanomateria-
ler, vurderes at veere i overensstemmelse med EU-retten.

Disse regler skal notificeres.
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Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Tilnr. 1

Det foreslas at nyaffatte fodnote 2 til lovens titel, saledes at Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggarelse pa markedet og anvendelse af bio-
cidholdige produkter, EU-tidende 2012, nr. L 167, side 1 ogsa navnes.

I henhold til Justitsministeriets vejledning nr. 20 af 28. februar 2011 om notehenvisninger i love og
administrative forskrifter, der gennemfgrer EU-retsakter, m.v., skal det fremga af en note til lovfors-
lagets titel, hvis forordningsbestemmelser gengives i national ret.

Tilnr. 2

Det foreslas at erstatte henvisningen i § 23 til § 33 med henvisninger til § 33b, da denne paragraf
foreslas fremover at regulere godkendelser af biocidmidler efter den nationale godkendelsesord-
ning, og til biocidforordningen, da denne fremover regulerer godkendelsen af biocidmidler undergi-
vet EU-regulering.

Tilnr. 3

Det foreslas at erstatte henvisningen i § 27 til § 33 med henvisninger til § 33b, da denne paragraf
foreslas fremover at regulere godkendelser af biocidmidler efter den nationale godkendelsesord-
ning, og til biocidforordningen, da denne fremover regulerer godkendelsen af biocidmidler undergi-
vet EU-regulering.

Tilnr. 4

Det foreslas at nyaffatte § 33 sdledes, at den fremover alene indeholder en definition af bekeempel-
sesmidler. Ved bekeempelsesmidler forstas plantebeskyttelsesmidler omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfgring af
plantebeskyttelsesmidler og om ophzavelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/E@F og bio-
cidmidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012
om tilgengeliggerelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter. Biocidmidler, som er
omfattet af krav om godkendelse efter regler udstedt i medfer af § 33 a, er ligeledes omfattet af reg-
lerne for bekaeempelsesmidler i denne lov.

Dermed defineres, hvilke midler og produkter, der omfattes af lovgivningen om bekeempelsesmidler
ved at henvise til de to forordninger og 8 35 som skaber hjemmel til at ministeren kan fastsatte
hvilke biocidholdige produkter, der omfattes af et krav om godkendelse i medfgr af national lovgiv-
ning. Den nationale godkendelsesordning vil generelt blive viderefert uendret dog bl.a. justeret for
ngdvendige konsekvensandringer, som faglge af EU-regulering.

Tilnr. 5
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Det foreslas at ophave § 33 a og § 33 b, da den regulering som de indeholder fremover vil vare
deaekket af forordningen og den nationale godkendelsesordning.

Tilnr. 6

Det foreslas at indfgre en overskrift med falgende ordlyd: "Bekempelsesmidler omfattet af EU-
forordninger” far § 33a.

Det foreslas at erstatte alle overskrifter indtil overskriften om Afgift og gebyr med to overskrifter
om Bekaempelsesmidler omfattet af EU-forordninger og Biocidholdige produkter omfattet af krav
om godkendelse efter nationale regler for at fremhave eksistensen af de to godkendelsesordninger.

Tilnr. 7

Det foreslas at affatte § 34 saledes, at miljgministeren godkender plantebeskyttelsesmidler efter
reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om opheevelse af Radets direktiv 79/117/E@F og
91/414/E@F og biocidmidler efter reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige pro-
dukter.

Andringen er en konsekvens af, at godkendelserne af biocidmidler, der tidligere fandt sted under
biociddirektivet, fremover vil veere omfattet af biocidforordningen. Biocidforordningen medfarer
ogsa at en reekke godkendelser til markedsfgring i Danmark gives af EU eller af andre medlemslan-
de. Eventuel ngdvendig falgelovgivning vil blive udstedt med hjemmel i lovens § 7a.

Det er hensigten som hidtil at samle administrationen af biocidomradet, herunder udstedelse af god-
kendelser, i Miljastyrelsen gennem delegation.

Tilnr. 8

Det foreslas at indfgre en overskrift med ordlyden "Godkendelse efter nationale regler” far § 35.
Der henvises til bemarkningerne til nr. 6.

Tilnr. 9

Det foreslas at affatte § 35 saledes, at miljgministeren kan fastsette regler om produktion, import,
salg og anvendelse af biocidmidler eller grupper heraf, der ikke er omfattet af § 34, at ministeren
kan fastsatte regler om, at grupper af stoffer og blandinger skal behandles efter samme regler som
bekempelsesmidler, herunder at de skal godkendes, og saledes at safremt der indfgres krav om
godkendelse for grupper af biocidmidler eller andre grupper af stoffer og blandinger, som hidtil har
kunnet importeres, selges og anvendes uden godkendelse, kan ministeren fastsette regler om, at
producenter og importerer skal ansgge om godkendelse inden en fastsat frist.

Hjemlen vil blive anvendt til at fastholde den eksisterende nationale godkendelsesordning for bioci-

der, omfattende biocider indtil de deekkes af reglerne under forordningen (viderefarelse af den tidli-
gere 8§ 33a) og biocider, som falder udenfor forordningens anvendelsesomrade, men som det vurde-
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res bar godkendes forud for markedsfarelse. Det sidste omfatter f.eks. fadevarer som anvendes som
attraktanter eller repellenter. De har delvist veeret omfattet af den eksisterende nationale godkendel-
sesordning.

Reguleringen efter § 35 vil fastholde de principper, som i dag falger af lovens §§ 34 og 35 saledes,
at godkendelse ikke kan meddeles til bekeempelsesmidler, som ikke er tilstreekkelig effektive til det
ansggte formal, eller som i forbindelse med anvendelsen eller den dermed forbundne handtering og
opbevaring er eller pa grundlag af foreliggende undersggelser eller erfaringer formodes at veere ser-
lig farlige for sundheden eller szrlig skadelige for miljget, at godkendelse kan ikke meddeles til et
biocidmiddel, hvis der findes midler eller metoder med samme anvendelsesomrade, som er eller pa
grundlag af foreliggende undersggelser eller erfaringer formodes at veere vaesentlig mindre farlige
for sundheden eller vaesentlig mindre skadelige for miljget og at miljgministeren kan fastsaette
neermere regler om principperne for godkendelse af biocidmidler efter stk. 1, nr. 2.

Forslaget omfatter yderligere at godkendelse kan meddeles pa nermere fastsatte vilkar om biocid-
midlets indhold, mangde, salg, import, emballering, reklamering og markning med forskrifter for
anvendelse og opbevaring m.v. Forskrifter for anvendelse og opbevaring af det godkendte biocid-
middel kan bekendtgares ved gengivelse heraf pa emballagen efter ministerens narmere bestem-
melse. Godkendelse kan i sarlige tilfeelde meddeles pa vilkar om, at der inden for en fastsat frist
foretages videregaende undersggelser til belysning af egenskaber ved midlet, der kan vere af be-
tydning for sundheden eller miljget, at en godkendelse af et biocidmiddel kan tilbagekaldes, safremt
vilkarene for godkendelsen overtraedes. En godkendelse af et biocidmiddel andres for sa vidt angar
brugsvilkarene, hvis det findes ngdvendigt pa baggrund af ny videnskabelig eller teknisk viden og
for at beskytte sundhed og miljg og at ministeren kan fastsatte naermere regler om godkendelses-
ordningen, herunder om databeskyttelse, om &ndring, forleengelse eller tilbagekaldelse af godken-
delser, samt om hvordan der ma reklameres for et stof eller et godkendt middel.

Forslaget omfatter en viderefarelse af de eksisterende 8§ 35 og 38, som foreslas ophavet, skrevet
sammen til en paragraf dekkende godkendelseskravene til biocidmidler under den nationale ord-
ning. Den eksisterende § 35, stk. 3 er udgaet som konsekvens af biocidforordningen. Den foreslaede
tekst er udbygget med en uddybning af hjemlens omfang, saledes at det preeciseres at denne ogsa
giver mulighed for at fastseette regulering af @ndring, forleengelse og tilbagekaldelse af godkendel-
ser, samt regler om databeskyttelse for materiale indgivet under den nationale ordning.

Databeskyttelsen af data indleveret under den oprindelige nationale godkendelsesordning har hidtil
alene veeret daekket af offentlighedsloven, forvaltningsloven og miljgoplysningsloven i overens-
stemmelse med forvaltningsretlige principper (officialprincippet) har forvaltningsmyndigheder ved
behandling af en sag pligt til at benytte den viden, de har. Denne viden kan bruges til fordel for an-
dre ansggere eller til skade for dem.

Overgangsordningen betyder at, indtil et aktivstof er blevet vurderet i EU, og det er besluttet at
optage det pa listen over godkendte aktivstoffer, eller det er besluttet ikke at optage det, vil biocid-
midlerne med det pageldende aktivstof skulle behandles efter de danske regler, ogsa for sa vidt
angar databeskyttelse. Men nar et aktivstof er besluttet optaget pa positivlisten, og der indtreeder en
godkendelsespligt i henhold til EU-reglerne, vil data indsendt i forbindelse med en ansggning i hen-
hold til EU-reglerne skulle behandles efter forordningens databeskyttelsesregler.
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Databeskyttelsesreglerne i henhold til EU-reglerne betyder, at virksomheder, som har udarbejdet
videnskabelige data eller undersggelser for at fa deres aktivstof godkendt og optaget pa listen over
godkendte aktivstoffer, har investeret i at producere disse data. Der er ofte tale om meget store inve-
steringer og for at fa en del af disse udgifter daekket, kan virksomhederne give andre virksomheder,
som gnsker at anvende det pagaeldende aktivstof i deres biocidholdige produkt, adgang til at bruge
disse data for aktivstoffet ved en ansggning om at fa et biocidholdigt produkt godkendt.

| databeskyttelsesperioden kan virksomhederne salge dataadgangstilladelser til andre virksomhe-
der, som har brug for disse data for at opna en godkendelse af deres produkt og myndighederne skal
respektere ejendomsretten til dataene og kontrollere, at ansggere om godkendelse af biocidholdige
produkter har en gyldig dataadgangstilladelse. Hidtil har kun ansggere i henhold til EU-reglerne
skullet dokumentere deres adgang til data, men det er hensigten at fastsatte regler i medfar af hjem-
len, som betyder, at databeskyttelsesreglerne under overgangsordningen ligestilles med databeskyt-
telsesregler svarende til biocidforordningens artikler 59-61 for alle nye data, som bliver indsendt til
Miljgstyrelsen i forbindelse med ansggninger om godkendelse af biocidholdige produkter. Reglerne
vil kun gelde data indleveret efter reglernes ikrafttraeden.

Det vil betyde, at virksomheder, som tidligere har kunnet henvise til nye data pa aktivstoffer, som
en anden virksomhed har indsendt i forbindelse med en ansggning om national godkendelse, nu skal
fremleegge en dataadgangstilladelse, far myndighederne ma bruge dataene til fordel for denne anden
ansgger (parallelgodkendelser, m.v.). Dette vil muligvis betyde en stigning i udgifterne for virk-
somheder, som gnsker at opna en national godkendelse under overgangsordningen, men vil ogsa
gere det mere attraktivt for virksomheder, som ikke gnsker deres data brugt uden beregning til for-
del for en senere ansgger, at sege om en dansk godkendelse. Dette vil abne for at nye midler kom-
mer hurtigere pa markedet i Danmark.

Administrativt vil det yderligere betyde en lettelse for myndighederne og virksomhederne kun at
skulle forholde sig til ét seet databeskyttelsesregler. Samtidig vil det ligestille udgifterne for en god-
kendelse efter den nationale ordning og en godkendelse efter EU reglerne og virke mindre konkur-
renceforvridende end den situation, som rader i dag.

Oplistningen i stk. 1 er ikke udtemmende.

Til nr. 10
Det foreslas at overskriften "Databeskyttelse” slettes.

Se bemerkningerne til nr. 6.

Tilnr. 11

Det foreslas at ophaeve 8§ 35 b-35 f.
Vedrgrende 88 35b og ¢ om databeskyttelse omfattes dette fremover af forordningens regler.

Vedrgrende 88 35 d-f

22



8 35d, 35 e og 35 f om forbudsordningen har alene fundet anvendelse vedrgrende to stoffer, som nu
begge er omfattet af direktivets regler og fremover forordningens. Safremt der mod forventning
skulle vise sig behov for at forbyde et biocidmiddel i den resterende del af overgangsperioden indtil
forordningen deekker midlet eller der er tale om et middel der falder udenfor forordningen kan dette
ske enten ved at lade det omfatte af godkendelseskravet i § 35 og/eller regulere dets import, salg og
anvendelse med hjemmel i § 30 i lov om kemikalier.

Til nr. 12

Det foreslas at fastholde den eksisterende ordning og lade alle godkendte midler omfatte af afgifts-
kravet, uanset om der er tale om midler godkendt efter biocidforordningen eller den nationale god-
kendelsesordning.

Der er tale om en konsekvensrettelse, som fglge af biocidforordningen.

Til nr. 13

Det foreslas at have rykkergebyret fra 65 til 100 kr. i lyset af, at gebyret ikke har veeret prisregule-
ret siden 1995.

Til nr. 14

Det foreslas at erstatte ”plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler” af "bekempelsesmidler” i § 37.
Der er tale om en konsekvensandring i lyset af nyaffattelsen af § 33.

Der er i dag gebyrer pa sagsbehandlingen af godkendelser af biocider under direktivet. Denne sags-
behandling vil ogsa skulle gebyrbelaegges efter forordningen. Forordningen giver yderligere mulig-
hed for at opkreaeve arlige gebyrer til deekning af administration, overvagning, vejledning, kontrol,
m.v. Denne mulighed vil blive udnyttet. Endelig vil hjemlen ogsa blive anvendt til indfarelse af
gebyrer vedrgrende den nationale godkendelsesordning.

Til nr. 15

Det foreslas at affatte overskriften fgr § 38 ”Andre bestemmelser”.

Den hidtidige overskrift var ikke deekkende for indholdet af bestemmelserne i lyset af forslaget om
ophevelse af § 38.

Tilnr. 16
Det foreslas at ophaeve § 38.

§ 38 er foreslaet integreret i § 35 for at samle reguleringen af godkendelserne et sted.

Til nr. 17.
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Det foreslas at erstatte henvisningen i § 41 til § 33 med en henvisning til § 35, da denne paragraf
foreslas fremover at regulere godkendelser af biocidmidler efter den nationale godkendelsesord-
ning.

Til nr. 18.

Det foreslas at indsette et nyt stk. 2 i § 42, hvorefter miljegministeren far bemyndigelse til at fastszt-
te regler om, at ogsa producenter og importarer af andre varer end stoffer og blandinger skal oplyse
arten, mangden og den tilteenkte anvendelse af de varer, de s&lger eller importerer, samt arten og
mangden af de stoffer, varerne indeholder eller afgiver.

8§ 42, stk. 1, indeholder i forvejen en tilsvarende bemyndigelse til miljgministeren til at fastseette
regler om, at producenter og importerer af stoffer og blandinger skal oplyse arten, mangden og den
tilteenkte anvendelse af de stoffer eller blandinger, de szlger eller importerer, samt hvilken sam-
mensetning blandingerne har.

Kerneomradet inden for § 42 vil efter det foreslaede ny stk. 2 forsat vaere stoffer og blandinger, som
de er defineret i lov om kemikaliers § 3, men med det foreslaede ny stk. 2 far miljgmyndighederne
ogsa mulighed for at indhente oplysninger om varer, der indeholder eller afgiver muligt problemati-
ske stoffer. Se i gvrigt afsnit 3.2.1. og 3.2.2. i de almindelige bemarkninger.

Med “stoffer” menes et grundstof eller forbindelser heraf, jf. lovens § 3, stk. 1, og med ”blandinger”
menes en blanding eller oplgsning, der er sammensat af to eller flere stoffer, jf. lovens § 3, stk. 2.
Med “andre varer” menes varer, der ikke er omfattet af lovens definitioner af stoffer eller blandin-
ger.

Det skal bemaerkes, at EU-retten i et vist omfang har en begraensende effekt pa anvendelsen af den
brede bemyndigelse til at indhente oplysninger, som bade det eksisterende stk. 1 og det foreslaede
stk. 2 tilsammen udger. Bemyndigelsen til at kreeve oplysninger om blandinger og andre varer inde-
holdende muligt problematiske stoffer kan for eksempel ikke anvendes, hvis der i EU-retten er ind-
fart en registreringspligt vedrgrende blandinger og andre varer indeholdende samme stoffer til et
register, der tjener samme formal - hvis der er tale om totalharmoniserede EU-regler. Se ogsa afsnit
8. i de almindelige bemarkninger om forholdet til EU-retten.

Endvidere skal bemyndigelserne altid anvendes med respekt for, at der ikke skal paleegges virksom-
heder ungdige administrative byrder med hensyn til indberetning af oplysninger til miljgmyndighe-
derne.

Det er hensigten at de indholdsmaessige krav vil blive fastsat i bekendtggrelser med hjemmel i bade
stk. 1 og det foreslaede ny stk. 2. I farste omgang vil bemyndigelsen blive anvendt til at udstede en
bekendtgarelse om indberetning af oplysninger til et register over blandinger og andre varer, der
indeholder eller afgiver nanomaterialer.

Det er hensigten, at bekendtgarelsen skal indeholde den naermere definition af, hvad der udger na-
nomaterialer. Forelgbig er det hensigten at definere nanomaterialer i bekendtgarelsens som bevidst
fremstillet materialer i nanostarrelse, der bestar af partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat
eller som et agglomerat, og hvor mindst 50 % af partiklerne i den antalsmassige starrelsesfordeling
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i en eller flere eksterne dimensioner ligger i stgrrelsesintervallet 1-100 nm, jf. Kommissionens hen-
stilling nr. 696 af 18. oktober 2011 om definitionen af nanomaterialer. Det er endvidere hensigten at
afgraense i bekendtgarelsen, hvilke blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanoma-
terialer, som skal indberettes til registeret. Det er for eksempel hensigten at undtage blandinger og
andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer, fra indberetningspligten, hvis de produce-
res eller importeres til eget forbrug. Ligeledes er det hensigten at undtage produktion og import til
forsknings- og analyseformal.

Blandinger og andre varer, der allerede er underlagt en indberetningspligt til andre registre — og
hvor nanoindholdet i blandingen eller varen skal oplyses til disse registre — er det ogsa hensigten at
undtage fra indberetningspligten. Dette gelder for eksempel pa kosmetikomradet i medfar af Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske
produkter. Miljgmyndighederne vil i stedet indhente oplysninger fra disse eksisterende registre. Det
er hensigten, at bekendtgarelsen skal indeholde en bagatelgranse for indberetninger - enten i form
af en bagatelgraense for indholdet af nanomaterialer i den enkelte blanding eller vare eller i form af
en bagatelgreense for mangden af det enkelte nanomateriale per producent/importgr. Det er hensig-
ten, at indberetninger skal ske bagudrettet for det ar, der er gaet, med farste indberetning i perioden
januar til marts 2014 for ar 2013. Manglende indberetning vil kunne strafbelaegges i bekendtgarel-
sen, jf. lovens § 59, stk. 4, med bade og ved skeerpende omsteendigheder med faengselsstraf, men
det er ikke hensigten, at manglende indberetning skal forhindre fortsat markedsfgring af den pagel-
dende blanding eller vare. Det er hensigten, at blandt andet navnet pa indberetter, navnet pa blan-
dingen/varen, information om mangden og anvendelsen af blandingen/varen, information om na-
nomaterialet i blandingen/varen og evt. afgivelse af nanomaterialet under og efter anvendelsen skal
indberettes.

Det bemaerkes, at persondataloven ikke er relevant i forbindelse med disse indberetninger, idet det
ikke hensigten at registrere persondata af fortrolig karakter, jf. persondataloven § 44, stk. 1. Oplys-
ninger i registeret, der udger forretningshemmeligheder, vil blive omfattet af fortrolighedsbestem-
melser i bekendtgerelsen. Det er dog ikke hensigten dermed at fravige de almindelige regler om
aktindsigt. Registerets oplysninger vil i et vist omfang vaere omfattet af definitionen pa miljgoplys-
ninger i Arhuskonventionen, og der vil séledes vere adgang til aktindsigt i registerets oplysninger i
overensstemmelse med reglerne i Arhuskonventionen og i Europa-Parlamentets og Rédets Direktiv
2003/4/EF om offentlig adgang til miljgoplysninger, jf. bemarkningerne til 8 1, nr. 23. Ligeledes
vil forvaltningsloven og offentlighedsloven galde for de oplysninger i registeret, der ikke er miljg-
oplysninger i Arhuskonventionens forstand.

Til nr. 19
Det foreslas, at § 42, stk. 2, der bliver til stk. 3, nyaffattes, saledes at ministeren bemyndiges til at
fastsaette regler om, at oplysninger, der indhentes af miljgmyndighederne i medfar af § 42, stk. 1, og

det foreslaede nye stk. 2, kan kraeves indgivet i digital form.

Andringen er i overensstemmelse med den generelle statslige malsatning om, at mest mulig kom-
munikation mellem myndigheder og virksomheder skal forega digitalt.

| farste omgang er det hensigten at bemyndigelsen vil blive anvendt til at fastsaette bestemmelser

om digital indberetning i bekendtgarelsen om indberetning af oplysninger til et register over blan-
dinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer.
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Til nr. 20

Det foreslas, at § 42, stk. 3, der bliver stk. 4, &ndres saledes, at miljgministeren kan bestemme, at
andre myndigheder efter anmodning ogsa skal oplyse, hvilke producenter og importarer, der salger
eller importerer neermere angivne andre varer og i hvilken mangde.

I medfar af den geeldende § 42, stk. 3, der bliver stk. 4, kan miljgministeren bestemme, at andre
myndigheder efter anmodning skal oplyse, hvilke producenter og importgrer, der selger eller im-
porterer neermere angivne stoffer og blandinger samt i hvilken mangde. Baggrunden for denne be-
stemmelse fremgar af de specielle bemarkninger til § 42 i lovforslag L nr. 79 af 17. november
1978: "For at kunne foretage en fuldsteendig kortleegning af maengderne af neermere angivne stoffer
og produkter (blandinger), f.eks. produkter med et indhold af dioxin, kan det vaere ngdvendigt at fa
oplysninger fra andre myndigheder, f.eks. toldveesenet”.

Baggrunden for den foreslaede bredere bemyndigelse i § 42, stk. 3, der bliver stk. 4, er, at det ogsa
er relevant for miljgmyndighederne at kunne foretage en fuldsteendig kortleegning af maengderne af
narmere angivne varer, der indeholder eller afgiver stoffer. Zndringen vil saledes vere et vigtigt
led i en fortsat effektiv og prioriteret indsats over for muligt problematiske stoffer. Se i gvrigt de
almindelige bemarkninger i afsnit 3.2.1. og 3.2.2. om galdende ret og om lovforslaget.

Til nr. 21

Det foreslas at indsette et nyt stk. 5, hvorefter miljgministeren kan fastsette regler for oprettelse,
drift og brug af registre over oplysninger indhentet i medfar af § 42, stk. 1 og 2.

Det ny stykke vil generelt kunne anvendes til at fastsatte regler for oprettelse, drift og brug af regi-
stre over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver muligt problematiske stoffer pa
omrader, hvor miljgmyndighederne far et behov for at skaffe sig et overblik over blandinger og an-
dre varer pa det danske marked, der indeholder eller afgiver muligt problematiske stoffer.

Den foreslaede bemyndigelse i det ny stk. 5 til at fastsatte neermere regler om oprettelse, drift og
brug af registre over oplysninger indhentet i medfer af § 42 har til formal at sikre, at ministeren kan
fastsaette de ngdvendige regler om bl.a. adgang til og beskyttelse af oplysninger, som udger forret-
ningshemmeligheder for dem, som indberetter oplysningerne, i de tilfelde hvor miljgmyndigheder-
ne opretter registre over oplysningerne.

Det er hensigten at anvende bemyndigelsen til at udstede en bekendtgarelse om indberetning af op-
lysninger til et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer,
jf. bemarkningerne til 8 1, nr. 20. Udover, at det er hensigten, at denne bekendtgarelse skal inde-
holde regler vedrgrende indberetning, jf. bemarkningerne til § 1, nr. 20, er det ogsa hensigten, at
bekendtgarelsen skal indeholde bestemmelser om bl.a. registerets formal. For sa vidt angar sikrin-
gen af, at brugerne af registeret ikke videregiver forretningshemmeligheder fra registeret til uved-
kommende, er det hensigten, at bekendtgarelsen skal indeholde bestemmelser, der afgreenser hvem,
der skal have adgang til registeret, samt bestemmelser om, at der skal udarbejdes et sikkerhedsreg-
lement for registeret og dets brugere. Umiddelbart er det hensigten, at Miljgstyrelsen samt Arbejds-
tilsynet og Center for Nanosikkerhed under Beskaftigelsesministeriet, skal have adgang til registe-
ret i det omfang, det er ngdvendigt for varetagelsen af deres opgaver, men kun med et begraenset
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antal seerligt udpegede medarbejdere. Med hensyn til andre myndigheder er det hensigten, at de vil
kunne fa udleveret de oplysninger fra registeret, der er nadvendige for den forsvarlige varetagelse af
deres arbejde. Det samme gaelder personer, der varetager opgaver efter miljglovgivningen og som
har tavshedspligt efter den borgerlige straffelov. Det er hensigten at fastseette regler om bgdestraf
for brud pa fortroligheden omkring registerets oplysninger med hjemmel i lovens nuvaerende § 59,
stk. 4.

Aktiv offentliggarelse af registerets oplysninger vil ske i form af en arlig sammenfatning af de ind-
berettede data. Oplysningerne i registeret vil i et vist omfang ogsa veere omfattet af definitionen af
miljgoplysninger i Arhuskonventionen, og offentlighedens adgang til oplysningerne i registeret vil
derfor tillige folge af bestemmelserne i Arhuskonventionen samt i Europa-Parlamentets og Rédets
Direktiv 2003/4/EF om offentlig adgang til miljgoplysninger, der inkorporerer Arhuskonventionens
bestemmelser i EU-retten. Forretningshemmeligheder er beskyttede i medfar af Arhuskonventio-
nens artikel 4, stk. 4, litra d og e, men der er ikke tale om en generel beskyttelse. Der skal foretages
en konkret afvejning ved hver ansggning om aktindsigt mellem de interesser, der varetages ved at
beskytte forretningshemmeligheder, og ansggers/offentlighedens interesse i at fa udleveret oplys-
ningerne. Endvidere skal adgangen til at beskytte forretningshemmeligheder anvendes restriktivt
under hensyntagen til samfundets interesse i at offentliggarelse sker i det konkrete tilfelde, jf. di-
rektivets artikel 4, stk. 2. Emissionsoplysninger skal altid geres tilgaengelige, jf. konventionens arti-
kel 4, stk. 4, litra e, sidste punktum. De almindelige aktindsigtsregler i forvaltningsloven og offent-
lighedsloven vil ligeledes geelde for de oplysninger i registeret, der ikke er miljgoplysninger i Ar-
huskonventionens forstand.

Til nr. 22.

Der er tale om en konsekvensandring som faglge af forslaget under punkt 24. Se bemearkninger til
denne.

Til nr. 23.

Der er tale om en konsekvensandring som faglge af forslaget under punkt 24. Se bemerkninger til
denne.

Til nr. 24.

Det foreslas at ophaeve klageadgangen til Natur- og Miljeklagenavnet over afgarelser truffet i med-
for af loven kapitel 6 og 7. Klageadgangen har ikke veeret anvendt i en arreekke. Vedrgrende klage-
adgangen efter kapitel 6 er regulering af stoffer og blandinger i dag omfattet af REACH og giver
dermed de klagemuligheder, der er indeholdt heri. Vedrgrende klageadgangen efter kapitel 7 er
denne alt overvejende allerede udelukket som falge af afgraeensningen i den nuverende bestemmel-
se, og de stoffer og blandinger, som ikke allerede er udelukket falder ind under REACH.

Til nr. 25.

Der er tale om en konsekvensandring som faglge af forslaget under punkt 24. Se bemearkninger til
denne.
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Til nr. 26.
Det foreslas i § 59, stk. 1, nr. 3 at slette "eller indhente godkendelse efter § 33, stk. 1,”

Der er tale om en konsekvensrettelse.

Til nr. 27.
Det foreslas i § 59, stk. 1, nr. 10 at &ndre § 35, stk. 5, 2. pkt. til § 35, stk. 2, nr. 3.

Der er tale om en konsekvensrettelse.

Til nr. 28.
Det foreslas i § 59, stk. 3 at slette 8§ 33, stk. 1 og vilkar meddelt efter § 35, stk. 5”

Der er tale om en konsekvensrettelse.

Til nr. 29.

Det foreslas at erstatte "833, stk. 3 og 8” af ”§ 35” i § 59, stk. 4.
Der er tale om en konsekvensrettelse.

Til nr. 30.
Det foreslas at erstattes ” § 33, stk. 8” af ”§ 35” i § 61.

Der er tale om en konsekvensrettelse.

Til nr. 31.

Det foreslas at ophaeve bilag 1 med definitionerne af hvilke pesticider og biocider, der i medfar af
EU-regler omfattes af reglerne. Da begge omrader nu er deekket af forordninger, findes det mest
hensigtsmaessigt, at definitionerne alene optraeder der.

Til nr. 32.

Det foreslas at ophaeve bilag 2 med aktivstoffer omfattet af forbudsproceduren, da denne foreslas
ophavet.

Til§2
Tilnr. 1
Det foreslas at tilfgje biocidforordningen til § 1 og § 7, saledes at biocidmidler godkendt efter denne
ogsa omfattes af afgift.

Der er tale om en konsekvensrettelse i anledning af forordningen.

Til§3
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Loven foreslas at treede i kraft den 1. september 2013, da biocidforordningen finder anvendelse fra
denne dato. Forordningen bestemmer dog at eksisterende ansggninger feerdigbehandles efter direk-
tivets regler, hvorfor de eksisterende §§ 33-38 fortsat skal finde anvendelse til dette formal.

Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geldende formulering

2) | loven er medtaget visse bestemmelser fra
Kommissionens forordning 1451/2007/EF af 4.
december 2007 om den anden fase af det tiars
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16,
stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8/EF om markedsfgring af biocidholdige
produkter, EU-Tidende 2007 nr. L 325, side 3,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008, om kravene til ak-
kreditering og markedsovervagning i forbindel-
se med markedsfgring af produkter og om op-
havelse af Radets forordning (EQF) nr. 339/93,
EU-tidende 2008, nr. L 218, side 30, og Europa-
Parlamentets og Radets forordning nr.
1107/2009/EF af 21. oktober om markedsfaring
af plantebeskyttelsesmidler og ophavelse af
Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/EQDF,
EU-Tidende 2009, nr. L 309, side 1. Ifglge arti-
kel 288 i EUF-Traktaten geelder en forordning
umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af
disse bestemmelser i loven er saledes udeluk-
kende begrundet i praktiske hensyn og bergrer
ikke forordningens umiddelbare gyldighed i
Danmark.

Lovforslaget
§1

I lov om kemikalier, jf. lovbekendtgarelse nr.
878 af 26. juni 2010, som &ndret bl.a. ved § 19 i
lov nr. 484 af 11. maj 2010, § 1 i lov nr. 294 af
11. april 2011, § 5 lov nr. 553 af 1. juni 2011,
8 5ilov nr. 1273 af 21. december 2011, lov nr.
161 af 28. februar 2012 og senest ved § 5 i lov
nr. 580 af 18. juni 2012, foretages falgende &n-
dringer:

1. Fodnote 2 til lovens titel affattes saledes:

»2) | loven er medtaget visse bestemmelser fra
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 528/2012 af 10. maj 2012 om markedsfaring
og anvendelse af biocidholdige produkter, Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
765/2008 af 9. juli 2008, om kravene til akkre-
ditering og markedsovervagning i forbindelse
med markedsfaring af produkter og om ophae-
velse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93,
EU-tidende 2008, nr. L 218, side 30, og Europa-
Parlamentets og Radets forordning nr.
1107/2009/EF af 21. oktober om markedsfaring
af plantebeskyttelsesmidler og ophaevelse af
Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF,
EU-Tidende 2009, nr. L 309, side 1. Ifglge arti-
kel 288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning
umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af
disse bestemmelser i loven er saledes udeluk-
kende begrundet i praktiske hensyn og bergrer
ikke forordningernes umiddelbare gyldighed i
Danmark.«
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§ 23. Ministeren kan fastseette regler om opbe-
varing af stoffer og blandinger, der skal klassifi-
ceres som farlige, af stoffer og blandinger, som
skal godkendes efter § 33, og af plantebeskyttel-
sesmidler, som skal godkendes efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfg-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophee-
velse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQDF.

8§ 27. Ministeren kan fastseette yderligere regler
end dem, der fglger af 88 24-26, for salg af stof-
fer og blandinger, der skal godkendes efter § 33,
og for salg af plantebeskyttelsesmidler, som skal
godkendes efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1197/2009 af 21. oktober
2009 om markedsfaring af plantebeskyttelses-
midler og om opheevelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQDF.

Kapitel 7
Godkendelse af bekeempelsesmidler

§ 33. Ved bekempelsesmidler forstas plante-
beskyttelsesmidler og biocidmidler, jf. bilag 1
til loven. Biocidmidler skal fgr import, salg eller
anvendelse veere godkendt af miljgministeren,
jf. dog 8§ 33 a. Miljgministeren godkender plan-
tebeskyttelsesmidler efter reglerne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfg-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophee-
velse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF.

Stk. 2. Ministeren kan foretage &ndringer i
bilag 1 til loven og fastsatte regler om, at grup-
per af stoffer og blandinger skal behandles efter
samme regler som bekeempelsesmidler.

Stk. 3. Godkendelser meddeles for en periode
af op til ti ar. For biocidmidler, der er klassifice-
ret som »meget giftig« og »giftig, meddeles
godkendelse dog for en periode af op til fem ar.
Ministeren fastsatter naermere regler om forny-
else af godkendelser.

Stk. 4. En godkendelse af et biocidmiddel, som
udlgber, efter at beslutning om optagelse af
midlets aktivstoffer pa et af de bilag, der er

2. 1823, stk. 1, erstattes ”§ 33” af 8§ 33b, af
biocidmidler, som skal godkendes efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggarelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter”

3. 1827, stk. 1, erstattes ”§ 33” af 8§ 33b, af
biocidmidler, som skal godkendes efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggarelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter”

4. § 33 affattes saledes:

"§ 33. Ved bekaempelsesmidler forstas plante-
beskyttelsesmidler omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfe-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophee-
velse af Radets direktiv 79/117/E@F og
91/414/EQF, biocidmidler omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeliggerelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter og biocidmidler, som er omfattet af
krav om godkendelse efter regler udstedt i med-
foraf § 33 b.”
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navnt i stk. 5, for midlets anvendelsesomrade er
offentliggjort i EU-Tidende, kan dog forlaenges

uden fornyet vurdering, indtil den fornyede vur-
dering efter det direktiv, der er neevnt i stk. 5, er
foretaget.

Stk. 5. En godkendelse af et middel tages op til
fornyet vurdering, selv om godkendelsesperio-
den ikke er udlgbet, nar der er taget stilling til,
om ét eller flere af de aktivstoffer, der indgar i
midlet, kan optages for sa vidt angar midlets
anvendelsesomrade pa bilag I, I A eller | B til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF
af 16. februar 1998 om markedsfaring af bio-
cidholdige blandinger. Kan godkendelsen ikke
fornys, bortfalder denne efter en fastsat frist.

Stk. 6. En godkendelse af et biocidmiddel tages
endvidere op til fornyet vurdering, selv om god-
kendelsen ikke er udlgbet, nar det er ngdvendigt
for at gennemfgre ny EU-regulering.

Stk. 7. Kan godkendelsen ikke opretholdes i
den i stk. 6 naevnte situation, endres eller tilba-
gekaldes denne helt eller delvist efter en fastsat
frist.

Stk. 8. Ministeren kan fastsatte regler om op-
har af retten til import, salg, oplagring og an-
vendelse af bekempelsesmidler, hvor godken-
delsen bortfalder efter stk. 3 og 5, og hvor god-
kendelsen &ndres eller tilbagekaldes efter stk. 6
og 7 eller efter § 38, stk. 2 og 3.

8§ 33 a. Biocidmidler, der fgr den 14. maj 2000
kunne markedsfares lovligt uden godkendelse
efter de hidtil gaeldende regler herom, kan fort-
sat importeres, saelges eller anvendes, jf. dog
stk. 2 og 3.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte regler om,
at producenter og importgrer af enkelte af de
midler, som omtales i stk. 1, eller grupper heraf
skal ansgge om godkendelse, jf. § 33, stk. 1,

5. Efter § 33 indfares en overskrift med faglgen-
de ordlyd:

’Bekaempelsesmidler omfattet af EU-
forordninger™

6. § 33 a affattes saledes:

"8 33 a. Miljeministeren godkender plantebe-
skyttelsesmidler efter reglerne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfe-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophee-
velse af Radets direktiv 79/117/E@F og
91/414/EQDF og biocidmidler efter reglerne i
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inden en fastsat frist.

Stk. 3. Biocidmidler, hvori der indgar et nyt
aktivstof, skal far import, salg eller anvendelse
veere godkendt af ministeren i henhold til § 33.
Ved et nyt aktivstof forstas et aktivstof, der ikke
for den 14. maj 2000 er blevet markedsfert som
et aktivt stof i et biocidmiddel i et land, der er
medlem af Den Europaiske Union. Som nyt
aktivstof betragtes desuden ethvert aktivstof, der
ikke er opfart i bilag I til Kommissionens for-
ordning (EF) nr. 1451/2007, jf. forordningens
artikel 4, stk. 3. Reglen i 3. pkt. geelder ikke for
835D.

8§ 33 b. Miljgministeren kan fastsatte regler om,
at biocidmidler, som indeholder et aktivstof,
som ikke er optaget pa et bilag som omtalt i §
33, stk. 5, ikke ma importeres, salges, oplagres
eller anvendes efter udlgbet af overgangsperio-
den som omtalt i artikel 16 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16.
februar 1998 om markedsfgring af biocidholdi-
ge produkter eller efter udlgbet af frister, der
fastseettes af Europa-Kommissionen. | forbin-
delse hermed kan miljgministeren fastseette tid-
ligere frister for ophgr af import og salg af de
pagaldende biocidmidler i de forskellige
salgsled.

Oplysninger

Godkendelsesbetingelser

§ 35. Godkendelse kan ikke meddeles til be-
kaempelsesmidler, som ikke er tilstreekkelig ef-
fektive til det ansggte formal, eller som i forbin-
delse med anvendelsen eller den dermed for-

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeligge-
relse pa markedet og anvendelse af biocidholdi-
ge produkter.”

7. Efter § 33a indfares en overskrift med fal-
gende ordlyd:

’Godkendelse efter nationale regler”

8. § 33 b affattes saledes:

8 33 b Miljeministeren kan fastsatte regler
om produktion, import, salg, besiddelse og an-
vendelse, af biocidmidler eller grupper heraf,
der ikke er omfattet af 8 33 a. Ministeren kan
herunder fastsette krav om en godkendelses-
ordning for biocidmidler

Stk. 2 Ministeren kan fastsaette regler om, at
grupper af stoffer og blandinger skal behandles
efter samme regler som bekaempelsesmidler,
herunder at de skal godkendes, jf. stk. 1.

Stk. 3. Hvis der indfgres krav om godkendelse
for grupper af biocidmidler eller andre grupper
af stoffer og blandinger, som hidtil har kunnet
importeres, selges og anvendes uden godken-
delse, kan ministeren fastsaette regler om, at
producenter og importgrer skal ansgge om god-
kendelse inden en fastsat frist.”

9. Overskriften ”Oplysninger” slettes.

10. Overskriften "Godkendelsesbetingelser”
slettes.

11. § 35 affattes saledes:

8§ 35. Godkendelse kan ikke meddeles til bio-
cidmidler, som ikke er tilstraekkelig effektive til
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bundne handtering og opbevaring er eller pa
grundlag af foreliggende undersggelser eller
erfaringer formodes at veere serlig farlige for
sundheden eller serlig skadelige for miljget, jf.
dog stk. 3.

Stk. 2. Godkendelse kan ikke meddeles til et
biocidmiddel, hvis der findes midler eller meto-
der med samme anvendelsesomrade, som er
eller pa grundlag af foreliggende undersggelser
eller erfaringer formodes at veere veesentlig
mindre farlige for sundheden eller vaesentlig
mindre skadelige for miljget, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Biocidmidler, hvor aktivstoffet eller
aktivstofferne er optaget pa bilag I eller I A til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF
af 16. februar 1998 om markedsfgring af bio-
cidholdige blandinger, godkendes efter princip-
per, der er fastsat af Europa-Parlamentet og Ra-
det for Den Europaiske Union i feellesskab.

Stk. 4. Miljeministeren kan fastsaette neermere
regler om principperne for godkendelse af bio-
cidmidler efter stk. 1-3.

Stk. 5. Godkendelse kan meddeles pa nermere
fastsatte vilkar om biocidmidlets indhold,
mengde, salg, import, emballering, reklamering
og markning med forskrifter for anvendelse og
opbevaring m.v. Forskrifter for anvendelse og
opbevaring af det godkendte biocidmiddel kan
bekendtgeres ved gengivelse heraf pa emballa-
gen efter ministerens naermere bestemmelse.
Godkendelse kan i serlige tilfelde meddeles pa
vilkar om, at der inden for en fastsat frist foreta-
ges videregaende undersggelser til belysning af
egenskaber ved midlet, der kan vere af betyd-
ning for sundheden eller miljget.

Stk. 6. Ministeren kan fastsatte narmere regler
om godkendelsesordningen, herunder om hvor-
dan der ma reklameres for et stof eller et god-
kendt middel.

Databeskyttelse

8§ 35 b. Oplysninger, som skal indsendes i for-
bindelse med optagelse eller bibeholdelse af et
aktivstof pa bilag | eller I A til Europa-

det ansggte formal, eller som i forbindelse med
anvendelsen eller den dermed forbundne hand-
tering og opbevaring er eller pa grundlag af fo-
religgende undersggelser eller erfaringer formo-
des at veere sarlig farlige for sundheden eller
seerlig skadelige for miljget.

Stk. 2. Godkendelse kan ikke meddeles til et
biocidmiddel, hvis der findes midler eller meto-
der med samme anvendelsesomrade, som er
eller pa grundlag af foreliggende undersagelser
eller erfaringer formodes at veere veesentlig
mindre farlige for sundheden eller vaesentlig
mindre skadelige for miljget.

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsaette neermere
regler om principperne for godkendelse af bio-
cidmidler efter stk. 1-2.

Stk. 4. Godkendelse kan meddeles pa nermere
fastsatte vilkar om biocidmidlets indhold,
mengde, salg, import, emballering, reklamering
og markning med forskrifter for anvendelse og
opbevaring m.v. Forskrifter for anvendelse og
opbevaring af det godkendte biocidmiddel kan
bekendtgares ved gengivelse heraf pa emballa-
gen efter ministerens naermere bestemmelse.
Godkendelse kan i sarlige tilfeelde meddeles pa
vilkar om, at der inden for en fastsat frist foreta-
ges videregaende undersggelser til belysning af
egenskaber ved midlet, der kan vere af betyd-
ning for sundheden eller miljget.

Stk. 5. En godkendelse af et biocidmiddel kan
tilbagekaldes, safremt vilkarene for godkendel-
sen overtraedes. En godkendelse af et biocid-
middel andres for sa vidt angar brugsvilkarene,
hvis det findes ngdvendigt pa baggrund af ny
videnskabelig eller teknisk viden og for at be-
skytte sundhed og miljg.

Stk. 6. Ministeren kan fastsatte nermere regler
om godkendelsesordningen, herunder om data-
beskyttelse, om a&ndring, forleengelse eller tilba-
gekaldelse af godkendelser, samt om hvordan
der ma reklameres for et stof eller et godkendt
middel.”

12. Overskriften ”Databeskyttelse” slettes.

13. 88§ 35b-f ophaeves.
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Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16.
februar 1998 om markedsfgring af biocidholdi-
ge blandinger eller i forbindelse med godken-
delse af et biocidmiddel, der indeholder et sa-
dant aktivstof, ma ikke laegges til grund til for-
del for senere ansggere, medmindre der forelig-
ger en aftale herom med den, der har indsendt
oplysningerne farste gang, eller databeskyttel-
sesperioderne i stk. 2-7 er udlgbet.

Stk. 2. Databeskyttelsesperioden for oplysnin-
ger om ét eller flere nye aktivstoffer, jf. 8 33 a,
stk. 3, er 15 ar fra optagelsen af aktivstoffet eller
aktivstofferne pa bilag | eller I A.

Stk. 3. Databeskyttelsesperioden for oplysnin-
ger om aktivstoffer, der ikke er nye, jf. § 33 a,
stk. 3, 2. pkt., og som er indsendt i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF
af 16. februar 1998 om markedsfgring af bio-
cidholdige blandinger, lgber fra indsendelsen til
den 14. maj 2014. Hvis oplysningerne indsendes
for farste gang til myndighederne til statte for
den farste optagelse af det aktive stof pa bilag |
eller I A eller indsendes for et allerede optaget
aktivstof for fgrste gang vedrgrende en ny pro-
dukttype, er databeskyttelsesperioden dog ti ar
fra optagelsen pa bilaget.

Stk. 4. Databeskyttelsesperioden for oplysnin-
ger om aktivstoffer, der indsendes for farste
gang efter den farste optagelse pa bilag | eller |
A i forbindelse med &ndring af optagelseskra-
vene eller til brug for afggrelse om bibeholdelse
pa bilagene, er fem ar fra afgerelsen, der er truf-
fet pa grundlag af disse supplerende oplysnin-
ger. Safremt femarsperioden udlgber for de pe-
rioder, der er angivet i stk. 2 eller 3, forlenges
databeskyttelsesperioden, sa den udlgber samti-
dig med disse.

Stk. 5. Databeskyttelsesperioden for oplysnin-
ger om et biocidmiddel, der indeholder ét eller
flere nye aktivstoffer, er ti ar fra den farste god-
kendelse af midlet i et land, der er medlem af
Den Europaiske Union.

Stk. 6. Databeskyttelsesperioden for oplysnin-
ger om andre biocidmidler end de i stk. 5 naevn-
te, som er indsendt i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16.
februar 1998 om markedsfgring af biocidholdi-
ge blandinger, lgber fra indsendelsen til den 14.
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maj 2014. Hvis oplysningerne indsendes for
farste gang til myndighederne til stgtte for opta-
gelse af det aktive stof pa bilag | eller I A eller
indsendes efter optagelsen for en ny produktty-
pe, er perioden dog ti ar fra optagelsen pa bila-
get.

Stk. 7. Databeskyttelsesperioden for oplysnin-
ger om et biocidmiddel, der indsendes for farste
gang efter den farste optagelse af aktivstoffet pa
bilag I eller I A i forbindelse med &ndring af
vilkarene for godkendelse af biocidmiddel eller
til brug for afgarelse om bibeholdelse af et ak-
tivstof pa bilagene, er fem ar regnet fra datoen
for den farste modtagelse af disse supplerende
oplysninger. Safremt databeskyttelsesperioden
udlgber for de perioder, der angives i stk. 5 eller
6, forlenges beskyttelsen, saledes at den udlg-
ber samtidig med disse perioder.

8 35 ¢. Godkendelsesindehavere og ansggere
skal treeffe alle rimelige foranstaltninger for at
indga aftale, jf. § 35 b, saledes at der undgas
gentagelse af forsgg pa hvirveldyr. Safremt par-
terne ikke kan blive enige om at dele oplysnin-
gerne, kan miljgministeren bestemme, at oplys-
ningerne kan anvendes uanset 8 35 b og fastseet-
te vilkarene herfor.

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om
fremgangsmaden for indgaelse af aftaler i hen-
hold til stk. 1.

Salgs- og anvendelsesforbud

§ 35 d. Biocidmidler, der er opfart pa lovens
bilag 2, liste A og B, ma ikke salges eller an-
vendes i Danmark.

Stk. 2. Miljeministeren kan optage andre bio-
cidmidler pa lovens bilag 2,
1) nar de vurderes som uacceptable for sundhed
og miljg (liste A), eller
2) nar det falger af EU-regulering eller interna-
tional aftale eller forpligtelse (liste B).

Stk. 3. Ministeren kan fjerne biocidmidler eller
aktivstoffer fra bilag 2,
1) nar det falger af EU-regulering eller interna-
tional aftale eller forpligtelse, eller
2) nar der foreligger nye oplysninger, der &n-
drer vurderingen i henhold til stk. 2, nr. 1.

Stk. 4. Nar et godkendt biocidmiddel optages
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pa bilag 2, bortfalder godkendelsen.

Forbudsprocedure

8§ 35 e. Den administrative behandling af sager
efter § 35 d, stk. 2, nr. 1, sker pa grundlag af
reglerne i stk. 2-4. Reglerne i forvaltningslovens
§ 11 og 8§ 19-21 finder ikke anvendelse.

Stk. 2. Den styrelse, miljgministeren bemyndi-
ger hertil, udarbejder en grundvurdering af mid-
let pa grundlag af de undersggelsesresultater og
andre data, der er indsendt af ansggeren eller
godkendelsesindehaveren til styrelsen eller er
indhentet af styrelsen. Ansggeren eller godken-
delsesindehaveren kan inden seks uger fra mod-
tagelsen af grundvurderingen fremkomme med
en udtalelse hertil. Styrelsen udarbejder pa
grundlag heraf et tillzeg til grundvurderingen.
Styrelsen inddrager ikke yderligere undersggel-
sesresultater og andre data i sagsbehandlingen.
Nar ganske sarlige omstzendigheder taler her-
for, kan styrelsen helt undtagelsesvist beslutte at
inddrage sadanne oplysninger.

Stk. 3. Styrelsen indhenter en ekstern ekspert-
udtalelse om grundvurderingen med eventuelt
tilleeg. Eksperten skal alene udtale sig om sty-
relsens vaegtning og anvendelse af de undersg-
gelsesresultater og andre data, der til brug for
udarbejdelsen af grundvurderingen er indsendt
af ansggeren eller godkendelsesindehaveren til
styrelsen eller er indhentet af styrelsen. Eksper-
ten skal alene udtale sig om de af midlets egen-
skaber, der farer til, at styrelsen anser midlet for
at veere serlig farligt for sundheden eller serlig
skadeligt for miljget, jf. § 35, stk. 1. Eksperten
skal ikke udtale sig om andre forhold, herunder
om generelle eksponeringsmodeller, acceptni-
veauer eller sikkerhedsfaktorer. Safremt sagen
udelukkende drejer sig om sidstnavnte forhold,
indhenter styrelsen ingen ekstern ekspertudtalel-
se. Ansggeren, godkendelsesindehaveren eller
styrelsen har ikke adgang til at stille spgrgsmal
til eksperten. Eksperten afgiver en udtalelse
inden tre maneder.

Stk. 4. Bekaempelsesmiddelradet afgiver en
udtalelse i sagen.

Stk. 5. Ministeren kan fastsatte narmere regler
om behandlingen af sager efter stk. 1-4 og § 35
d, herunder fastseette frister for parters deltagel-

36



se i sagsbehandlingen.

8§ 35 f. Ministeren kan i s&rlige tilfelde tillade,
at biocidmidler, der er omfattet af bilag 2, kan
selges og anvendes i Danmark under naermere
fastsatte vilkar.

8 36. Den, der har en godkendelse efter § 33
eller efter Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009
om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler
og om ophavelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EDF, betaler en afgift pa
500 kr. pr. kalenderar.

8 36. Den, der har en godkendelse efter § 33
eller efter Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009
om markedsfgring af plantebeskyttelsesmidler
og om ophavelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQDF, betaler en afgift pa
500 kr. pr. kalenderar.

§ 37. Miljgministeren kan fastsatte regler om
betaling af gebyr til hel eller delvis deekning af
udgifter i forbindelse med godkendelsesordnin-
gerne for plantebeskyttelsesmidler og biocid-
midler, herunder virksomhed, som faglger af EU-
retlige forpligtelser. Ministeren kan desuden
fastseette regler om forrentning.

Tilbagekaldelse og &ndring

8§ 38. En godkendelse af et biocidmiddel kan
tilbagekaldes, safremt vilkarene for godkendel-
sen overtraedes. En godkendelse af et biocid-
middel andres for sa vidt angar brugsvilkarene,
hvis det findes ngdvendigt pa baggrund af ny
videnskabelig eller teknisk viden og for at be-
skytte sundhed og miljg.

Stk. 2. En godkendelse af et biocidmiddel, hvor
aktivstoffet er optaget pa et af bilagene som

14. § 36, stk. 1 affattes séledes:

8 36. Den, der har en godkendelse efter Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfe-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophee-
velse af Radets direktiv 79/117/E@F og
91/414/EQF eller efter Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggarelse pa markedet og
anvendelse af biocidholdige produkter eller efter
regler udstedt i medfer af § 33 b, betaler en af-
gift pa 500 kr. pr. kalenderar.”

15. 1 § 36, stk. 2, erstattes ”65” af ”100”.

16. 1 8 37 erstattes “plantebeskyttelsesmidler og
biocidmidler” af "bekeempelsesmidler”.

17. Overskriften "Tilbagekaldelse og &ndring”
erstattes af ”Andre bestemmelser”

18. § 38 ophaves.
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omtalt i § 33, stk. 5, kan tilbagekaldes, hvis der
er givet fejlagtige eller vildledende oplysninger
om de forhold, der ligger til grund for godken-
delsen. Det samme gaelder for sadanne midler,
hvis godkendelsesbetingelserne ikke leengere er
opfyldt.

Stk. 3. Miljgministeren kan midlertidigt forby-
de import, salg og anvendelse af et biocidmid-
del, hvor aktivstoffet er optaget pa ét eller flere
af bilagene, jf. § 33, stk. 5, hvis der er en be-
grundet formodning om, at der foreligger en
risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller
for miljget.

8 41. Enhver producent eller importar af et stof
eller produkt, hvorom ansggning om godkendel-
se er indgivet efter § 33, skal efter anmodning
fra ministeren foretage eller lade foretage yder-
ligere undersggelser end allerede kraevet i regler
efter § 34.

8§ 42. Ministeren kan fastseette regler om, at
producenter og importerer af stoffer eller blan-
dinger skal oplyse arten, mangden og den til-
teenkte anvendelse af de stoffer eller blandinger,
de selger eller importerer, samt hvilken sam-
menseatning blandingerne har.

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om, at
de i stk. 1 naevnte oplysninger skal indgives pa
et seerligt skema.

Stk. 3. Ministeren kan bestemme, at myndig-

19. | 8 41 erstattes "33 af ”"33b”.

20. | 8 42 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

”Stk. 2. For andre varer end de i stk. 1 navnte
kan ministeren fastsatte regler om, at producen-
ter og importerer skal oplyse arten, maengden og
den tilteenkte anvendelse af de varer, de s&lger
eller importerer, samt arten og mangden af de
stoffer, varerne indeholder eller afgiver.”

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

21. 8§ 42, stk. 2, der bliver stk. 3, affattes séle-
des:

”Stk. 3. Ministeren kan fastsatte regler om, i
hvilken form de i stk. 1 og 2 navnte oplysninger
skal indgives, herunder om oplysningerne skal
indgives i digital form.”

22. 18 42, stk. 3, der bliver stk. 4, indseettes ef-
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heder efter anmodning skal oplyse, hvilke pro-
ducenter og importarer, der s&lger eller impor-
terer neermere angivne stoffer og blandinger og i
hvilken mangde.

Stk. 3. For overtraedelse af § 22, stk. 1, § 24, stk.
1 0g 3, § 25, stk. 3, § 33, stk. 1, og vilkar med-
delt efter § 35, stk. 5, kan der palaegges en pro-
ducent, en importar eller en virksomheds ejer
eller bruger bgdeansvar, uagtet overtraedelsen
ikke kan tilregnes den ansvarlige som uagtsom
eller forsaetlig. For dette badeansvar fastseattes
ingen forvandlingsstraf.

Stk. 4. | regler og forskrifter, der udstedes i
medforaf§4a,8§74a,87Db,810,stk. 4095, §
10a,815¢c, §22,stk. 2-4,822a,822h, § 22
c,823,824,stk. 4,826,827,830,8304a, §
30b,830c,830¢e,831,832,832a,832¢c, §
33, stk. 3 0g 8, § 35, stk. 6, § 36, stk. 2, § 37, §
38, stk. 3,8384a,838b,stk. 1,3,4 096, § 38
c,8380d,839,839b,841,842,8424a,843,8
43 a0g § 47 a, stk. 2, kan der fastseettes straf af
bgde. Det kan endvidere fastsattes, at straffen
kan stige til faengsel i 2 ar under omstandighe-
der som beskrevet i stk. 2.

8 61. Foraldelsesfristen for strafansvaret er fem

ter "blandinger”:

”, samt na&ermere angivne andre varer,”

23. 1 8 42 indseettes efter stk. 4 som stk. 5:

”Stk. 5. Miljgministeren kan fastsatte regler for
oprettelse, drift og brug af registre over oplys-
ninger indhentet i medfer af stk. 1 og 2.”

24. 18 59, stk. 3 erstattes 8§33, stk. 1 og vilkar

meddelt efter § 35, stk. 5” af "vilkdr meddelt
efter § 35, stk. 4”

25. 1 8 59, stk. 4 erstattes 7833, stk. 3 og 8” af
"8 33b”

26. 1 8 61 erstattes ” § 33, stk. 8” af ”§ 33b”

ar for overtreedelser omfattet af § 59, stk. 1, nr.
1-5, 8, 9 og 11, samt for overtraedelser af regler
og forskrifter udstedt i medfgraf §4a, §7 a, §
10, stk. 4 og 5, § 22, stk. 2-4, § 22 a, § 23, § 24,
stk. 4, 8§ 26, 827,830,830, 830hb,830¢c, 8§
30e, 831,832,832a0g § 33, stk. 8.

27. Bilag 1 ophaves.

28. Bilag 2 ophaves.
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8 1. Der betales afgift til statskassen af falgende
stoffer og produkter, der ved denne lovs ikraft-
traeden er godkendelsespligtige efter kapitel 7 i
lov om kemikalier eller efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfg-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophee-
velse af Radets direktiv 79/117/E@F og
91/414/EQF:.

1) Kemiske midler til bekeempelse af insek-

ter, mider, snegle, utgj og regnorme og lig-

nende laverestaende dyr bortset fra midler til

bekeempelse af skadedyr i tree.

2) Kemiske midler til jorddesinfektion med

henblik pa plantebeskyttelse.

3) Kemiske midler til bekeempelse af plante-

veekst eksklusive algeveekst.

4) Kemiske midler til bekeempelse af plante-

sygdomme.

5) Kemiske midler til regulering af plante-

veekst bortset fra egentlige plantenaringsstof-

fer og grundforbedringsmidler.

6) Kemiske midler til afskraeekkelse af insek-

ter m.v. og vildtlevende pattedyr og fugle.

8 7. Der betales 3 pct. i afgift til statskassen af
den afgiftspligtige veerdi af falgende bekeempel-
sesmidler, der ved denne lovs ikrafttreeden er
godkendelsespligtige efter kapitel 7 i lov om
kemikalier eller efter Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21.
oktober 2009 om markedsfgring af plantebe-
skyttelsesmidler og om ophavelse af Radets
direktiv 79/117/E@F og 91/414/EQF.

1) Kemiske midler til bekeempelse af treegde-

82

1. 181, stk. 1, @ndres »lov om kemikalier eller
efter Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Radets direktiv 79/117/E@F og
91/414/EQF« til: »lov om kemikalier, efter Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfg-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/EQF eller
efter Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 528/2012 af 2012 om tilgengeliggerelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produk-
ter«.

2. 1 8 7 @ndres »lov om kemikalier eller efter
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markeds-
foring af plantebeskyttelsesmidler og om opha-
velse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/E@F« til: »lov om kemikalier, efter Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfe-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/EQF eller
efter Europa-Parlamentets og Radets forordning
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: (EU) nr. 528/2012 af 2012 om tilgengeliggerelse pa
lzggende svamp og skadedyr i trze. markedet og anvendelse af biocidholdige produk-

2) Kemiske midler til bekeempelse af alge- ter.
veekst.

3) Kemiske midler til bekeempelse af slim-
dannende organismer i papirmasse.

4) Kemiske midler til bekeempelse af rotter,

mus, mosegrise, muldvarpe, kaniner.

5) Mikrobiologiske plantebeskyttelsesmidler.
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. september
2013

Stk. 2. 88 33-38 jf. lovbekendtgerelse nr. 878 af
26. juni 2010 finder dog fortsat anvendelse for
sa vidt angar behandlingen af ansggninger ind-
givet far 1. september 2013.
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