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2006/0288 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om ndring af

direktiv 98/8/EF
om markedsfering af biocidholdige produkter, for si vidt angér de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europ@iske Faellesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 251%, og

ud fra felgende betragtninger:

(M

)

3)

Ifolge Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF’ skal visse foranstaltninger
vedtages 1 overensstemmelse med Réadets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om
fastsettelse af de nermere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der
tillegges Kommissionen®.

Afgorelse 1999/468/EF blev @ndret ved afgerelse 2006/512/EF, som indferer en
forskriftsprocedure med kontrol, der skal anvendes i forbindelse med vedtagelse af
generelle gennemforelsesforanstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser 1 en basisretsakt, der er vedtaget efter proceduren 1 traktatens
artikel 251, herunder ved at lade sddanne bestemmelser udga eller ved at supplere med
nye ikke-vasentlige bestemmelser.

I overensstemmelse med Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens fzlles
erklaering’ om afgerelse 2006/512/EF skal en rakke retsakter, som allerede er tradt i

D Y T N T R S

EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1. Berigtiget i EFT L 150 af 8.6.2002, s. 71.
EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgerelse 2006/512/EF (EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).
EUT C 255 af 21.10.2006, s. 1.

DA



DA

4)

)

(6)
(7

kraft, tilpasses efter de gaeldende procedurer. Erkleringen indeholder en liste over
retsakter, som ber tilpasses snarest muligt, herunder direktiv 98/8/EF.

Kommissionen ber bl.a. have befojelse til at tilpasse bilagene og vedtage
vurderingsprogrammet. Da der er tale om generelle foranstaltninger, der har til formél
at endre ikke-vaesentlige bestemmelser 1 direktivet og at supplere det med nye ikke-
vaesentlige bestemmelser, beor de vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 5a 1 afgorelse 1999/468/EF.

Af effektivitetshensyn og ise@r som folge af den frist, som Kommissionen er underlagt
1 henhold til artikel 11, stk. 4, ber de frister, som normalt gelder i forbindelse med
forskriftsproceduren med kontrol, afkortes, for sd vidt angar vedtagelse af afgerelser
om optagelse af et aktivt stof pa direktivets positivliste.

Direktiv 98/8/EF ber derfor &ndres 1 overensstemmelse hermed.

Eftersom de @ndringer, der skal foretages i direktiv 98/8/EF, er tilpasninger af teknisk
art, som kun vedrerer udvalgsprocedurerne, er der intet krav om, at de skal
gennemfores af medlemsstaterne. Det er sédledes ikke nedvendigt at vedtage
bestemmelser herom -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 98/8/EF foretages folgende @&ndringer:

1) I artikel 10, stk. 5, foretages folgende eendringer:

a) Nr. 1), tredje afsnit, affattes saledes:

"Vurderingen udsendes i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, med henblik pé
Kommissionens afgerelse efter proceduren 1 artikel 27. Afgerelsen, der har til formal
at @ndre ikke-vesentlige bestemmelser 1 direktivet, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol 1 artikel 28, stk. 4."

2) Nr. ii), 5), affattes séledes:

"5. de komplette datadossierer fra vurderingen, der anvendes eller er blevet anvendt
ved optagelse i1 bilag I, I A eller I B, stilles til radighed for det udvalg, der er
omhandlet i artikel 28, stk. 4. "

2) Artikel 11, stk. 4, affattes saledes:

"Ved modtagelse af vurderingen udarbejder Kommissionen efter proceduren i artikel
27 snarest et forslag, som der skal treffes afgerelse om senest 12 maneder efter
modtagelsen af den i stk. 2 omtalte vurdering. Afgerelsen, der har til formal at a&endre

ikke-veaesentlige bestemmelser i direktivet, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol 1 artikel 28, stk. 4."

3) Artikel 16, stk. 2, affattes saledes:
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"Efter vedtagelsen af dette direktiv skal Kommissionen pébegynde et tidrs
arbejdsprogram for systematisk underseggelse af alle aktive stoffer, som allerede er pa
markedet péd det tidspunkt, der henvises til i artikel 34, stk. 1, som aktive stoffer i et
biocidholdigt produkt til andre formal end dem, der er navnt i artikel 2, stk. 2, litra c)
og d). Alle bestemmelser, som er nedvendige for oprettelse og gennemforelse af
programmet, bl.a. fastsettelse af prioriteter for vurdering af de forskellige aktive
stoffer og en tidsplan, vil blive fastlagt i en forordning. Forordningen, der har til
formdl at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i direktivet ved at supplere dette,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol 1 artikel 28, stk. 4. Senest to ér for
arbejdsprogrammets afslutning foreleegger Kommissionen Europa-Parlamentet og
Radet en beretning om de fremskridt, der er gjort med hensyn til programmet.

I lobet af denne tidrsperiode og fra den i artikel 34, stk. 1, omhandlede dato kan det
bestemmes, at et aktivt stof skal optages i1 bilag I, I A eller I B, samt betingelserne
herfor, eller der kan 1 tilfzelde, hvor kravene i artikel 10 ikke er opfyldt, eller de
krevede data og oplysninger ikke er forelagt inden for den fastsatte frist, traeffes
afgerelse om, at det padgaldende aktive stof ikke skal optages i1 bilag I, I A eller I B.
Sadanne foranstaltninger, som har til formal at endre ikke-vaesentlige bestemmelser i
direktivet, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 28, stk. 4. "

4) Artikel 27, stk. 2. affattes sdledes:

"Ved udlebet af indsigelsesfristen udarbejder Kommissionen et udkast til afgerelse
efter de relevante procedurer 1 artikel 28, stk. 2 og 4, pd grundlag af:

a) de dokumenter, den har modtaget fra den medlemsstat, der vurderer dossieret
b) eventuelle rad fra rddgivende videnskabelige udvalg

5) bemerkninger fra andre medlemsstater samt ansggerne og

6) andre relevante oplysninger.

5) I artikel 28 foretages folgende sendringer:

a) Stk. 3 affattes saledes:

"For spergsmél, der forelegges det stdende udvalg i henhold til artikel 32, anvendes
artikel 5 og 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, 1 afgerelse 1999/468/EF fastsattes til tre mineder. "
b) Felgende indsattes som stk. 4:

"4. For spergsmél, der foreleegges det stdende udvalg i henhold til artikel 10, artikel
11, stk. 4, artikel 16, stk. 2, og artikel 27, stk. 1, litra a), og 2, i dette direktiv,
anvendes artikel 5a, stk. 1-4 og 5b, og artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Fristen 1 artikel Sa, stk. 3, litra c), 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. artikel 11, stk. 4,
artikel 16, stk. 2, andet afsnit, og artikel 27, stk. 1, litra a), og 2, i dette direktiv,
fastsaettes til en maned. "
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Artikel 2

Dette direktiv treeder i kraft pd [..]dagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pad Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
5
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