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Notat til Folketingets Europaudvalg og Miljgudvalg

Kommissionens delegerede forordning af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for
systematisk undersggelse af alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er
omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (C(2014) 5391)

1. Resumé

Kommissionen har ndstedt forordning af 4. august 2014 om tilfojelse til Europa-Parlamentets og Radets
Jorordning (EU) nr. 528/2012 (biocidforordningen), for si vidt angar den systematiske undersogelse af
eksisterende biocidholdige aktivstoffer (ved delegeret retsakt). 1 den delegerede retsakt fastsattes reglerne for et nyt
arbejdsprogram for systematisk undersogelse af alle eksisterende aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige
produkter. Det tidligere arbejdsprogram blev indledt i henhold til artikel 16, stk. 2, i direktiv 98/8/EF
(biociddirektivet), som er blevet ophavet ved forordning nr. 528 /2012 (biocidforordningen) Det er derfor
nodyendigt at erstatte det nuverende 10-ars arbejdsprogram, som havde hjemmel i den tidligere geeldende
Jorordning (EF) nr. 1451/ 2007, med en ny forordning med bestemmelser, som er tilpasset og hjemlet i
biocidforordningen.

Forslaget vil ikke medfore behov for andring af national lovgivning og den delegerede retsakt vurderes generelt at

pavirke beskyttelsesniveanet i Danmark positivt. Forslaget vurderes ikke at fa vasentlige okonomiske
konsekvenser og Regeringen kan stotte, at Radet ikke gor indsigelse mod udstedelsen af den konfkrete

delegerede retsakt. Frist for kommentarer til Kommissionen er d. 3. september.

2. Baggrund
Kommissionen sendte den 4. august 2014 ovennzavnte forslag til Radet. Forslaget har hjemmel i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 om tilgeengeliggarelse pa markedet
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og anvendelse af biocidholdige produkter (biocidforordningen). Forslaget behandles i henhold til
procedurerne for delegerede retsakter i TEUF artikel 290, jf. Kommissionens meddelelse KOM
(2009) 673 af 9. december 2009 om anvendelse af artikel 290 i traktaten om Den Europeeiske
Unions funktionsmade.

3. Formal og indhold

| begrundelsen for forslaget henviser Kommissionen til, at det igangveerende arbejdsprogram for
systematisk undersggelse af alle eksisterende aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige produkter,
er blevet indledt i overensstemmelse med artikel 16, stk. 2 i biociddirektivet.

Biociddirektivet er blevet erstattet af biocidforordningen, og der er derfor behov for detaljerede
regler for viderefgrelsen af undersggelsesprogrammet, som er tilpasset biocidforordningens
bestemmelser, herunder nye krav vedrgrende godkendelse af in-situ genererede aktivstoffer
(produkter, som genererer biocidaktivstoffer, nar de anvendes), nanomaterialer og behandlede
artikler. Disse stoffer var ikke omfattet af biociddirektivet og reguleringen for disse stoffer og
produkter er skeerpet med biocidforordningens bestemmelser om godkendelsesprocedure for disse
stoffer og produkter. Det er vigtigt at fa udpeget, hvilke kombinationer af aktivstof og produkttype,
der kan markedsfares og anvendes i henhold til de overgangsbestemmelser, der er fastlagt i artikel
89 i biocidforordningen.

4. Europa Parlamentets udtalelser
Europa Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

5. Neerhedsprincippet
Spergsmalet om narhedsprincippet er ikke relevant.

6. Geeldende dansk ret
Forordningen vil geelde umiddelbart i Danmark. Det vurderes, at forslaget ikke vil medfare behov
for &ndring af national lovgivning.

7. Konsekvenser

Forslagets gkonomiske og erhvervsadministrative konsekvenser:

Kommissionen har ikke udarbejdet en konsekvensvurdering. Det vurderes imidlertid, at den
foreslaede regulering af aktivstofferne ikke har vaesentlige erhvervsadministrative konsekvenser. De
gkonomiske og erhvervsadministrative konsekvenser som fglge af skeerpede krav, som kan ramme
enkelte danske virksomheder er en fglge af biocidforordningen og ikke narverende delegerede
retsakt.
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Statsfinansielle konsekvenser:
Forslaget vurderes ikke at have vasentlige statsfinansielle konsekvenser i forhold til den nuvaerende
situation, hvor overgangsperioden fungerer.

Samfundsgkonomiske konsekvenser:
Forslaget vurderes ikke at fa vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveau:

| forhold til den nuvaerende retstilstand, hvor overgangsperioden fungerer, forventes forslaget at
pavirke beskyttelsesniveauet for miljg og sundhed i Danmark positivt, da forslaget udmganter
biocidforordningens nye krav vedrgrende godkendelse af in-situ genererede aktivstoffer,
nanomaterialer og behandlede artikler.

8. Hering

Forslaget er sendt i hgring i Miljgspecialudvalg med frist den 2. september kl. 14.00. Der er
modtaget heringssvar fra 3F, som stattede regeringens forelgbige generelle holdning samt
Veterinar- og Fedevaremyndigheden i Grgnland, som ikke havde bemarkninger. De indkomne
haringssvar har ikke givet anledning til at &ndre regeringens holdning.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Den fremgangsmade, som foreslas i den delegerede retsakt, er ved to mgder blevet draftet i en
ekspertgruppe sammensat af repraesentanter for de kompetente myndigheder for biocidholdige
produkter, Det Europaiske Kemikalieagentur og repraesentanter for biocidindustrien. PA mgderne er
der ikke rejst indvendinger imod forslaget og det ma forventes, at der er bred opbakning til
Kommissionens forslag

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen er enig i, at der er behov for en tilpasning af de nuveerende regler, sdledes at disse
stemmer overens med biocidforordningens overgangsperiode, og at der dermed ogsa tages hgjde for
skeerpede krav vedrgrende bl.a. nanomaterialer, in-situ genererede aktivstoffer og behandlede
artikler, som allerede falger af biocidforordningen. Regeringen kan stotte, at Radet ikke gar
indsigelse mod udstedelsen af den konkrete delegerede retsakt.

11. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen foreleegges Folketinget til orientering.
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