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BEGRUNDELSE

e

I medfer af EF-traktatens artikel 189 a stk. 2, forelegger Kommissionen et &ndret forslag
til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om markedsfering af biocidholdige produkter. I
det &ndrede forslag tages der hensyn til en reekke @ndringsforslag fra Europa-Parlamentet,

som dette vedtog pa sit plenarmede den 18. april 1996".

Parlamentet foreslog en lang rakke @ndringer, hovedsageligt med folgende formal: at

. begrense anvendelsen af forsegsdyr; at &ndre anvendelsesomradet; at gore teksten klarere;
at indfere forenklede procedurer; at &ndre kravene om oplysninger; at @ndre
fremgangsmaden pa visse omrader (f.eks. markning, behandling af antifouling-midler) og

at indfere en gebyrordning).

Zndringsforslag 5 indferer en ny betragtning, nr. 20a, hvori det hedder, at direktivet
bidrager til at mindske antallet af undersogelser udfert pa forsegsdyr. Kommissionen

tilslutter sig denne vigtige tilfgjelse.

Da direktivforslaget tager éigte pa at udfylde et hul i den nugzldende europziske
lovgivning om kemikalier, er dets anvendelsesomrade af afgerende betydning - det skal
omfatte alle relevante produkter, der ikke henherer under anden lovgivning, men samtidig

skal overlapning med allerede eksisterende lovgivning undgés. Kommissionen er enig i, at

1) Protokol fra medet den 18. april 1996, forelebig udg., PE 198.355.
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der ber henvises til yderligere relevant fellesskabslovgivning, og den accepterer derfor
@ndringsforslag nr. 2. Parlamentets forslag er imidlertid blevet fgjet til betragtning nr. 20
og ikke til betragtning nr. 13, da denne placering er mere logisk. Der er ogsa gjort
tilfegjelser til artikel 1 som foresldet i @ndringsforslag 9, 10 og 11. Forslagenc om at
begraense anvendelsesomradet ville efterlade huller i den europziske lovgivning, hvorfor
Kommissionen ikke kan acceptere aendrings‘forslag 12, som indirekte &ndrer
anvendelsesomradet ved at @ndre en vigtig definition, nemlig definitionen pé skadelige
organismer. Andringsforslag 13 kan ikke accepteres, da det ville udvide
anvendelsesomradet unedigt ved at medtage produkter, som kun er bestemt til eksport;
andringsforslag 15 kan ikke accepteres, da det ville inddrage behandlede materialer under
forslaget. Direktivforslaget vedrerer markedsforing af biocidholdige produkter pa det
europziske marked og omfatter ikke fremstillingen af selve de biocidholdige produkter
eller stadiet efter behandling, dvs. materialer, efter de er blevet behandlet med

biocidholdige produkter (f.eks. behandlet tre).

I &ndringsforslag 4, 7, 42 og 43 foreslés det, at der opstilles handlingsplaner eller andre
foranstaltninger til begreensning af brugen af biocidholdige produkter. Selv om disse idéer
er prisverdige og er i trdd med det femte handlingsprogram p& miljgomradet, kan de ikke
medtages i dette forslag. Forslaget drejer sig om vurdering af de enkelte aktive stoffer og
biocidholdige produkter og ikke om opstilling af en overordnet strategi for anvendelsen
heraf. Af tilsvarende grunde kan Kommissionen ikke acceptere den del af @ndringsforslag
38, hvorefter det pA markningen af alle produkter skal tilrddes, at det pagzldende

biocidholdige produkt anvendes med méde.
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Kommissionen erkender, at der er tale om et meget teknisk forslag, og bifalder derfor
forslag, der ger téksten klarere. Endringsforslag 3 og 92 (kombineret), som gor visse
grundleggende principper klarere, er derfor inkorporeret i betragtning 19, som foreslaet.
En ny betragtning, nr. 20b, er blevet indfert, som foresldet i @ndringsforslag 6; heri hedder
det, at der vil blive udarbejdet en vejlecining som bistand til gennemforelsen af bilag VI

(de felles principper).

Kommissionen kan tilslutte sig ideen med "rammeformuleringer" i artikel 2, som foreslaet

i &ndringsforslag 14, da dette vil forenkle visse procedurer.

Et andet meget nyttigt forslag, der ger listen klarere, er forslaget om, at alle henvisninger
til gensidig anerkendelse samles som foresldet i ®ndringsforslag 19 og 20. Dette har fort
til en omstrukturering af teksten i artikel 3, som nu er opdelt i to dele, en ny artikel 3,
som indeholder de generelle krav til godkendelse, og en ny artikel 3a, som indeholder
teksten om gensidig anerkendelse. Den omformulering, der er foresléet i @ndringsforslag
17, gor fristen for behandling af ansegninger klarere og er blevet inkorporeret i artikel 3,
stk. 2. Andringsforslag 18 er ogsa blevet inkorporeret i den nye artikel 3, eftersom
Kommissionen kan tilslutte sig, at biocidholdige produkter, som henregnes under

'rammeformuleringer', ber behandles inden for 60 dage.

Som foresléet i aendringsforslag 31, er der fojet en tilfgjelse til artikel 14, da dette i visse
henseender ger det klarere, hvad der sker i overgangsperioden. Andringsforslag 57 er
accepteret, og ophvelsen af en del af teksten i punkt 59 i bilag VI ger meningen klarere.
Kommissionen kan ikke acceptere &ndringsforslag 8 om, at henvisningen til det femte

handlingsprogram p& miljeomradet i betragtning 24 ophaves; direktivforslaget statter en
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vigtig del af dette program, hvorfor det er vigtigt, at forslaget indcholder ¢n henvisning til

programmet .

Parlamentet har fremsat en rakke @ndringsforslag om @ndring af kravene om oplysninger;
nogle af disse forslag er inkorporeret i teksten, men andre, som fjerner visse muligheder
for fleksibilitet, kan ikke accepteres. Der er behov for fleksibilitet til at sikre, at kun data,
som virkelig behaves til udferelse af en risikovurdering, forelegges og vurderes, uden at
dette néturligvis mé.ﬁare til en forringelse af sgndheds- og miljebeskyttelsen.
Zndringsforslag 23, 25, 27, 28, 44, 50, 51, 53 og 54 kan derfor ikke accepteres. Andre
endringsforslag gér ud pé at ege kravene om oplysninger, uanset om de er nedvendige til
risikovurderingen, f.eks. krav om oplysninger om alle de aktive stoffers
nedbrydningsprodukter, eller pa at senke greenserne for acceptabel koncentration i
vandmiljeet. Andringsforslag 45, 46, 47, 48, 49, 52 og 60 henherer til denne kategori og
kan derfor ikke accepteres. De @ndringsforslag vedrerende krav om oplysninger, som er
blevet inkorporeret i den a&ndrede tekst, er &ndringsforslag nr. 79, 80, 81 og 183, hvori det.
hedder det, at de krav, der skal opfyldes i forbindelse med en ansegning, skal vare i

overensstemmelse med den tekniske udvikling.

Ved at kombinere en @&ndring i kravene om oplysninger med en andring i procedurerne
har Kommissionen inkorporeret &ndringsforslag 21 og 24 i artikel 4 og ®ndringsforslag 59
i punkt 80 i bilag VI; heri hedder det nu, at virkningerne pa luft og overfladevand skal |
undersoges, og at anvendelsesmetoderne skal indfgjes i godkendelsesbetingelserne. |
@ndringsforslag 56 hedder det, at visse typer af afprevning kun ber anvendes til pavisning
af effektivitet, hvis dette er hensigtsmessigt; dette er et nyttigt andringsforslag, og teksten

i punkt 51 i bilag VI er blevet @ndret i overensstemmelse hermed.
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En razkke @ndringsforslag vedrerte merkning. I @ndringsforslag 37 foreslas det, at alle
biocidholdige produkter markes i overensstemmelse med direktivet om praparater
(88/379/EQF);, Kommissionen er i princippet enig heri, men da direktiv 88/379/EQF er
under revision, er dette @ndringsforslag endnu ikke inkorporeret. Der vil blive taget
stilling til @ndringsforslag 37, nir ®ndringerne til direktiv 88/379/EQF er blevet fuldfert;
artikel 18, stk. 4, er blevet @ndret en smule, idet henvisningen til andre
fallesskabsbestemmelser er blevet slettet. Ogsﬁ endringsforslag 36 vedrerer @ndringer af
produktmaerkningen; den del, hvor det hedder, at merkningen ikke méa vare vildledende,
kan accepteres, men Kommissionen kan ikke tilslutte sig kravet om, at mearkningen ikke
maé indeholde anprisninger. I &ndringsforslag 38 hedder det, at markningen ber vere klart
leselig; dette er ikke nedvendigt, da dette punkt allerede omfattes af direktiv 88/379/EQF,
som regulerer merkning af alle biocidholdige produkter. Direktiv 88/379/EQF faststter
ogsa, under hvilke omstendigheder der kreves sikkerhedslag, hvorfor &ndringsforslag 35

ikke kan accepteres.

En del af @ndringsforslag 29 og 95 (kombineret) gor det klarere, at princippet om
sammenlignende vurdering ikke vil galde for biocidholdige produkter; denne nyttige
afklaring er inkorporeret i artikel 9, stk. 5. Derimod kan @ndringsforslag 58 ikke
accepteres, da det indebarer, at der kan anvendes sammenlignende vurdering pa
biocidholdige produkter. Den del af mndringsfbrslag 29 og 95, som ikke kan accepteres,
vedrerer kravet om en femarig aftrapningsperiode baseret pa proceduren i
direktivforslagets artikel 10; dette kan ikke accepteres, da henvisningen til artikel 10 ikke

er relevant, og da den foresldede feméarsperiode er for lang.
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Kravet om, at samrdd mellem ansegeren og Kommissionen skal vare obligatorisk som
foresldet i @ndringsforslag 39, kan accepteres, under forudsatning af, at der ikke behgves.
et sddant samrad, hvis der pataznkes udstedt en gunstig beslutning om godkendelse; artikel
24, stk. 3, er blevet omformuleret i overensstemmelse hermed. Forslaget om, at allc
anmodninger om fortrolig behandling af sammensatningen af alle produkter skal
efterkommes, som anfort i &ndringsforslag 34, kan imidlertid ikke accepteres, da visse
bestanddele af en produktformulering skal anferes pd produktetiketten, hvis bestanddelene

er farlige for mennesker eller miljo.

I @ndringsforslag 96 foreslds en uhdtagelse for antifouling-produkter, der anvendes til
serlige formél. Kommissionen kan acceptere denne ndring, da den erkender de serlige
vilkar i denne forbindelse. Punkt 86 i bilag VI er blevet &ndret i overensstemmelse

hermed.

Zndringsforslag 1, 22 og 55 gar ud pé at begrense de stoftyper, biocidholdige produkter
ma indeholde. Disse &ndringsforslag kan ikke accepteres, da det ville &ndre et af de
fundamentale principper i dette forslag - nemlig at beslutningerne hviler pa en vurdering
af den reelle fare (og ikke den potentielle fare). Med forslaget seges opnaet en ligevagt
mellem beslutninger truffet p& medlemsstatsniveau og pa fellesskabsniveau, idet
beslutninger vedrerende det enkelte biocidholdige produkt sa vidt muligt overlades til
medlemsstaterne, mens beslutninger om"det enkelte aktive stof treffes pa
fellesskabsniveau. Andringsforslag 33 kan ikke accepteres, da Kommissionen mener, at
det er op til medlemsstaten at afgere, om et dossier vedrerende et biocidholdige produkt er
fuldstendigt. I &ndringsforslag 32 foreslas en @ndring i udvalgsproceduren for vedtagelse

af den forordning, som skal indeholde bestemmelser om undersegelsesprogrammet;
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Kommissionen foreslog oprindelig, efter ngje overvejelse, et radgivende udvalg for dette

arbejde og ser ingen grund til at zndre dette.

Andre proceduremassige @ndringer, som ikke kan accepteres, er indeholdt i
aendringsforslag 41 og 63. Endringsforslag 41 ville betyde automatisk udvidelse af
anvendelsen af sikkerhedsklausulen til alle medlemsstaterne, efter at den er blevet anvendt
af en enkelt medlemsstat, og @ndringsforslag 63 er i strid med Kommissionens regler, da

det gér ud pa at definere sammensztningen af det stiende udvalg.

Andringsforslag 62 kan ikke accepteres, da det gar ud pa, at der i punkt 92 i bilag VI kun
tages hensyn til de miljgmessige og ekonomiske fordele snarere end fordelene generelt -
dette ville begrense den fleksibilitet, der er behov for i forbindelse med beslutninger om

godkendelse af et biocidholdigt produkt.

I &ndringsforslag 26 foreslas det endelig, at der opkraves et gebyr for godkendelse af
biocidholdige produkter. Kommissionen har accepteret dette princip og indfert en ny

artikel 7a i teksten.
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Oprindeligt forslag

Zndret forslag

19. betragtning

medlemsstaterne ma have mulighed for at .

godkende biocidholdige produkter, der
ikke er i overensstemmelse med
ovenstiende krav, i begreensede tidsrum,
navnlig i tilfeelde af uforudsete farer, der
truer mennesker og miljeet, og som ikke
kan bekempes pa anden vis; en sddan
godkendelse ber behandles af
Kommissionen i nart samarbejde med
medlemsstaterne; fellesskabsproceduren
m4 ikke veare til hinder for, at
medlemsstaterne i en begranset periode
kan tillade, at biocidholdige produkter
indeholdende et aktivt stof, som endnu
ikke er optaget p4 EF-listen, kan anvendes
pa deres omrade, safremt det sikres, at der
er indsendt et dossier i overensstemmelse
med fxllesskabsreglerne, og at den
pagzldende medlemsstat er af den ‘
opfattelse, at det aktive stof og de biocid-
holdige produkter vil opfylde de
fellesskabsbetingelser, der er fastsat med
hensyn til dem; )
skabsreglerne, og at den pagaldende
medlemsstat er af den opfattelse, at det

. aktive stof og de biocidholdige produkter
vil opfylde de fallesskabsbetingelser, der
er fastsat med hensyn til dem;

medlemsstaterne ma have mulighed for at
godkende biocidholdige produkter, der
ikke er i overensstemmelse med
ovenstdende krav, i begrensede tidsrum,
navnlig i tilfelde af uforudsete farer, der
truer mennesker og miljeet, og som ikke
kan bekampes pa anden vis; dvs. i de
tilfelde, hvor den nedvendige sikkerhed
for mennesker og milje ikke kan opnés pd
anden vis eller ved hjzlp af de i bilag V

 til dette direktiv opferte produkter; en

sddan godkendelse skal veere i

overensstemmelse med principperne i pkt.

6.1 i bilag VI til dette direktiv og ber
behandles af Kommissionen i naert

samarbejde med medlemsstaterne;
fellesskabsproceduren ma ikke vere til
hinder for, at medlemsstaterne i en be-
grenset periode kan tillade, at
biocidholdige produkter indeholdende et
aktivt stof, som endnu ikke er optaget pa
EF-listen, kan anvendes pa deres omréde,
sdfremt det sikres, at der er indsendt et
dossier i overensstemmelse med falles-
skabsreglerne, og at den pageldende
medlemsstat er af den opfattelse, at det
aktive stof og de biocidholdige produkter
vil opfylde de fzllesskabsbetingelser, der
er fastsat med hensyn til dem;

Betragtning 20



Oprindeligt forslag

aktive stoffer, som anvendes i
biocidholdige produkter, kan ogsa
anvendes i andre praparater, der er
afprevet pa dyr i henhold til andre
fellesskabsforskrifter; gentagelse af forseg
pé dyr skal undgas; det er derfor
nedvendigt noje at samordne’
bestemmelserne med direktiv 91/414/EQF
om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler;

)

Zndret forslag

aktive stoffer, som anvendes i
biocidholdige produkter, kan ogsa
anvendes i andre przparater, der er
afprevet pa dyr i henhold til andre

- fellesskabsforskrifter; gentagelse af forseg

pa dyr skal undgis; det er derfor

nodvendigt ngje at samordne -

bestemmelserne med direktiv 91/414/E@F

om markedsforing af

plantebeskyttelsesmidler_og de direktiver,

er be af vandmilj

og_indesluttet anvendelse og uds@tning af

is) fificered anismer:

Betragtning 20a (ny)

Betragtning 20b (ny)

af bilag VI

Artikel 1, stk. 2, litra aa) og ab) (nye) samt litra b)

aa) Raidets direktiv 81/851/EQF om ind-
i e edlemssta-
ternes lovgivning om veteringr-
icinske praparater(!
ab) Radets direktiv 90/677/EQF om ud-
igiclsg af anvendelse sgmzadeg for
iv 81/85 dbyrd
tiln®rmelse af medlemsstaternes

lovgivning om veterinermedicinske

rater fast else af
igere be elser for

immunologiske veterinermedicinske
preparater (%)

).EFT nr. 1. 317 af 06.11.1981. 5. 82

&.EFT nr, L 373 af 31.12.1990, 5. 26



Oprindeligt forslag

b) Rédets direktiv 70/524/EQF og Radets
direktiv 82/471/EQF om tilsetnings-
stoffer og stoffer til brug i foderstoffer

Andret forslag
b). Radets direktiv 70/524/EQF og

Rédets direktiv 82/471/EQF om
tilsetningsstoffer og stoffer til brug i
foderstoffer og direktiv

77/101/EQF(*) om handel med
ublandede foderstoffer

Artikel 1, stk. 2, litra g) (ny)

g

h)

Rédets direktiv 90/385/EQF om akti-
ve _implantable medicinske an-
ordninger (*)

Rédets direktiv 89/109/EQF af 21.
december 1988 om indbyrdes

‘tilneermelse af medlemsstaternes

lovgivning om materialer og
genstande, bestemt til at komme i be-
rering med levnedsmidler(’) og

serdirektiver udstedt pa grundlag
heraf.

Artikel 1, stk. 3, litra ea) (nyt)
ea) Rédets direktiv 84/450/EQF om

indbyrdes tilnrmelse af
medlemsstaternes lovgivning og
administrative bestemmelser om
vildledende reklame.(®)

Artikel 2, stk. 1, litra ea) (nyt)

¢) EFT nr. L 32 af 03.02.1977, s. 1
¢y EFT nr. L 189 af 20.07.1990, s. 17
¢) EFT nr. L 40 af 11.02.1989, s. 38
¢ EFT nr. L 250 af 19.09.1984,s. 17



Oprindeligt forslag ‘ Andret forslag
: ea) rammeformuler"inger:

Specifikationer for en gruppe af
biocidholdige produkter til samme
anvendelsesformal og samme type brugere.
Denne produktgruppe skal indeholde de
samme aktive stoffer, og
sammensa&tningen ma kun vare variationer
af tidligere tilladte biocidholdige produk-
ter, der hverken har konsekvenser for den
risiko, der er forbundet med dem. eller for

deres virkning.

- Som variation regnes i denne
sammenha&ng en ringere procentuel andel
af det aktive stof og/eller en ikke-

procentuel ®ndring af sammensatningen
af et eller flere aktive stoffer og/eller

erstatning af et eller flere pigment-, farve-
eller duftstoffer med andre stoffer med

samme eller ringere risiko
Artikel 3, stk. 2

2. Beslutninger om afslag/godkendelse 2.  Beslutninger om afslag/godkendelse
skal treeffes inden for en rimelig frist. skal trzffes uden unedig forsinkelse.

Artikel 3, stk. 4, 5,6, 7, 8

3. Et biocidholdigt produkt, som allerede = Udgar
er godkendt i en medlemsstat, skal
godkendes i en anden medlemsstat
inden 60 dage efter modtagelse af
ansggningen i den anden medlemsstat,
forudsat at det aktive stof i det
biocidholdige produkt opfylder
betingelserne for optagelse i bilag I.

4. Hvis en medlemsstat under
gennemforelsen af artikel 4 fastsldr, at:




Oprindeligt forslag

- Aindret forslag

a) det er godtgjort, at malartens resistens
over for det biocidholdige produkt er
uacceptabel, eller

b) de relevante brugsforhold, sdsom klima
eller malartens yngleperiode, er
vaesentligt forskellige fra forholdene i
den medlemsstat, hvor det
biocidholdige produkt oprindeligt er
godkendt, og en uzndret godkendelse
derfor kan indebare uacceptabel risiko
for mennesker eller miljeet,

kan medlemsstaten anmode om, at den i
artikel 18, stk. 3, litra €), nzvnte
brugsanvisning og dosering tilpasses
sédanne forskellige forhold, eller kan,
séfremt risikoen ikke p& anden made kan
forhindres, anmode om, at der foretages
e@ndringer af selve det biocidholdige
produkt, sdledes at vilkdrene for med-
delelse af godkendelse som angivet i
artikel 4 er opfyldt.

produk

5. Uanset bestemmelserne i stk. 4 skal
en medlemsstat, som er af den
opfattelse, at et biocidholdigt produkt
ikke kan opfylde de i artikel 4 fastlagte
vilkér, og derfor agter at afsla
anseggningen om godkendelse, give
Kommissionen, de evrige medlems-
stater og anspgeren meddelelse herom,
forsyne dem med data for produktet,
samt angive &rsagerne til, at den agter
at afsla ansggningen om godkendelse.

Kommissionen skal udarbejde et
forslag herom i overensstemmelse med
artikel 24 med henblik pa vedtagelse
efter proceduren i artikel 25, stk. 3.



Oprindeligt forslag Andret forslag

A

6.Medlemsstaterne skal bestemme, at
biocidholdige procukter skal klassificeres,
emballeres og etiketteres i
overensstemmelse med bestemmelserne i
dette direktiv.

7. Godkendelser meddeles for et bestemt
tidsrum pé hejst 10 &r, som fastsattes af
medlemsstaterne; de kan fornys, nar det er
kontrolleret, at de i stk. 1 og 2 navnte
betingelser stadig er opfyldt. Der kan efter
behov indremmes forlengelse udelukkende
for det tidsrum, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder skal bruge til
denne kontrol, hvis der ansgges om
forlengelse.

8.Medlemsstaterne skal bestemme, at
biocidholdige produkter anvendes efter
forskrifterne. Anvendelse efter
forskrifterne indeberer bl.a. opfyldelse af
de vilkér, som er fastlagt i artikel 4 og
anfort under direktivets etiketteringsregler.
Sédan anvendelse skal endvidere ske i en
kombination af fysiske, biologiske,
kemiske eller andre metoder, alt efter
omstandighederne, hvorved anvendelsen
af biocidholdige produkter begranses til
det nadvendige minimum. Hvis ‘
biodicholdige produkter anvendes under
arbejdet, skal det ske i overensstemmelse
med krav fastlagt i direktiver om
beskyttelse af arbejdstagerne.

Artikel 3a, stk. 3, 4, 5, 6 (ny)



Oprindeligt forslag ' Aindret forslag

3.Med forbchold af artikel 7 og 11 og
forudsat at ansegeren har ret til adgang
hertil, skal den kompetente myndighed,

hvor en efterfglgende ansegning om
godkendelse af et nyt biocidholdigt

produkt er baseret pd denne
rammeformulering, treffe en beslutning
om denne anspgning inden for en frist pd
60 dage.

_4._ Medlemsstaterne skal bestemme, at

biocidholdige procukter skal klassificeres,
emballeres og etiketteres i

overensstemmelse med bestemmelserne i
dette direktiv.

5. Med forbehold af artikel 6, stk. 1,

meddeles godkendelser for et tidsrum pa
hgjst 10 ar fra datoen for den ferste eller
fornyede opferelse af det aktive stof i
bilag I for produkttypen og kan, inden for
den frist, der er fastsat for det aktive stof i
bilag I, fornys. ndr det er kontrolleret. at
de i artikel 4, stk. 1 og 2., nzvnte
betingelser stadig er opfyldt. Der kan efter
behov indremmes forlengelse udelukkende
for det tidsrum, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder skal bruge til
denne kontrol, hvis der anseges om

~ forlengelse.




Oprindeligt forslag Zndret forslag

6. Medlemsstaterne skal bestemme, at
biocidholdige produkter anvendes efter
forskrifterne. Anvendelse efter
forskrifterne indebacrer bl.a. opfyldelse af
de vilkar, som er fastlagt i artikel 4 og
anfert under direktivets ctiketteringsregler.
Sadan anvendelse skal endvidere ske i en
kombination af fysiske, biologiske,
kemiske eller andre metoder, alt efter
omstendighederne, hvorved anvendelsen
af biocidholdige produkter begranses til
det ngdvendige minimum. Hvis
biodicholdige produkter anvendes under
arbejdet. skal det ske i overensstemmelse
med krav fastlagt i direktiver om

- beskyttelse af arbejdstagerne.

Artikel 3a (ny)

1. Med forbehold af artikel 11
godkendes et biocidholdigt produkt,
der allerede er godkendt i én med-
lemsstat, i en anden medlemsstat
inden for 60 dage efter denne stats

modtagelse af anspgning herom, hvis
det aktive stof i det biocidholdige

produkt er opfert i bilag I og
opfylder kravene heri. Anseggningen
vedlegges et resumé af
dokumenterne anfert i artikel 7, stk.
2, litra a). og bilag IIB.nr.X.samt en

. bekraeftet kopi af godkendelsen.

Tilladelsen kan vare afhengig af
krav i forbindelse med

gennemfprelsen af andre
foranstaltninger i henhold til
feellesskabsbestemmelser, som
vedrgrer distribution og anvendelse af
biocidholdige produkter, under
hensyntagen til beskyttelse af de
pigzldende forhandleres, brugeres og

arbejdstageres sundhed.




Oprindeligt forslag

Zndret forslag

2. Konstaterer en medlemsstat under
gennemforelsen af artikel 4, at

aa) malarten ikke kan antages at
forekomme inden for medlemsstatens

omréde

a) det er godtgjort, at mélartens

resistens over for det biocidholdige
produkt er uacceptabel, eller

b) de relevante brugsforhold, sdsom
klima eller méalartens yngleperiode, er
vaesentligt forskellige fra forholdene i
den medlemsstat, hvor det
biocidholdige produkt oprindeligt er
godkendt, og en uaendret godkendelse
derfor kan indebzre uacceptabel
risiko for mennesker eller miljget.

kan denne medlemsstat kreve, at
" bestemte i artikel 18, stk. 3. litra e), h). j)
og 1) anferte forskrifter tilpasses de zndre-

de betingelser, saledes at de i artikel 4

anfarte godkendelsesbetingelser opfyldes.

3. Uanset bestemmelserne i stk. 2. skal

en medlemsstat, som er af den
opfattelse, at et biocidholdigt produkt
ikke kan opfylde de i artikel 4 fast-
lagte vilkér, og derfor agter at afsla
eller begrense ansggningen om
godkendelse, give Kommissionen, de
gvrige medlemsstater og ansggeren
meddelelse herom, forsyne dem med
data for produktet med dettes navn
og specifikation samt angive
arsagerne til, at den agter at afsla
eller begrense ansggningen om
godkendelse. Kommissionen
udarbejder et forslag herom i medfer
af artikel 24, som skal vedtages efter

procedurerne i artikel 25, stk. 3.

Artikel 4, stk. 1, litra b), iii) og iv)
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Oprindeligt forslag

iii)

iv) ikke har nogen uacceptabel indvirkning

ikke i sig selv eller som felge af

restkoncentrationer har nogen direkte

eller indirekte skadevirkning pa
menneskers eller dyrs sundhed

(f.eks. gennem drikkevand, fodevarer

eller foder) eller p& grundvandet

pé miljeet, idet der isar tages hensyn
til folgende aspekter:

skabne og udbredelse i miljoet,
navnlig kontaminering af vand,
herunder drikkevand og grundvand
dets indvirkning pa organismer uden
for malarten

Andret forslag

iti) ikke i sig sclv eller som felge af
restkoncentrationer har nogen dirckte
eller indirekte skadevirkning pa
menneskers eller dyrs sundhed (f.eks.
gennem luft, drikkevand, fedevarer
eller foder) eller pa grundvandet og
overfladevandet

iv) ikke har nogen uacceptabel
indvirkning pa miljeet, idet der isar
tages hensyn til felgende aspekter:

- skebne og udbredelse i miljoet,
navnlig kontaminering af vand,
herunder drikkevand, grundvand og
overfladevand

- dets indvirkning pé& organismer uden
for malarten

Artikel 4, stk. 4

Hvis der i andre fellesskabsbe-
stemmelser er fastlagt krav, som har
betydning for vilkdrene for meddelelse
af godkendelse, og som isar sigter
mod at beskytte sundheden for
forhandlere, brugere, arbejdstagere og
forbrugere, eller dyrs sundhed eller
miljeet, skal de kompetente
myndigheder tage hensyn hertil ved

meddelelse af godkendelse, og skal om

fornedent meddele godkendelse pé
betingelse af, at kravene opfyldes.

4. Hvis der i andre fallesskabsbe-

stemmelser er fastlagt krav, som har
betydning for vilkédrene for
meddelelse af godkendelse og
anvendelse, og som is&r sigter mod
at beskytte sundheden for
forhandlere, brugere, arbejdstagere og
forbrugere, eller dyrs sundhed eller
miljoet, skal de kompetente
myndigheder tage hensyn hertil ved
meddelelse af godkendelse, og skal
om fornedent meddele godkendelse
pa betingelse af, at kravene opfyldes.

Artikel 7a (ny)

Medlemsstaterne indferer en ordning,
hvorefter personer. der ensker at

markedsfere eller som allerede har

markedsfert biocidholdige produkter. og
personer. der gnsker aktive stoffer opfort 1
bilag I, Ia og Ib, skal betale et gebyr, der

dekker omkostningerne ved alle de
forskellige procedurer, der er forbundet

med gennemforelsen af direktivets

bestemmelser.

Artikel 9, stk. 5
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Oprindeligt forslag
5. Optagelse af et aktivt stof i bilag I kan

afslas eller tages op til fornyet
vurdering, hvis der findes andre aktive
stoffer i bilag I for samme
produkttype, eller andre
kontrolmetoder, som pa baggrund af
foreliggende videnskabelig eller
teknisk viden frembyder betydeligt
mindre fare for sundheden eller for
miljeet. Ved overvejelser om, hvorvidt
et sddant afslag skal gives, skal der
foretages en vurdering af alternative
aktive stoffer eller metoder i over-

ensstemmelse med falles principper

for evaluering af dossiers, med henblik
pa at pavise, om de kan anvendes med

samme virkning p& malarten uden vee-
sentlige okonomiske eller praktiske
ulemper for brugeren. Evalueringen
skal rundsendes i overensstemmelse
med fremgangsmaden i artikel 10, stk.
2, med henblik pa afgerelse efter frem-
gangsmaéden i artikel 24 og 25, stk. 3.

Andret forslag

5.

Optagelse af et aktivt stof i bilag I
kan afslas eller tages op til fornyet
vurdering, hvis der findes andre
aktive stoffer i bilag I for samme
produkttype, eller andre
kontrolmetoder, som pa baggrund af
foreliggende videnskabelig eller
teknisk viden frembyder betydeligt
mindre fare for sundheden eller for
miljoet. Ved overvejelser om,
hvorvidt et sadant afslag skal gives,
skal der foretages en vurdering af
alternative aktive stoffer eller
metoder med henblik pé at pévise,
om de kan anvendes med samme
virkning p& malarten uden vasentlige
gkonomiske eller praktiske ulemper
for brugeren. Evalueringen skal
rundsendes i overensstemmelse med
fremgangsmaden i artikel 10, stk. 2,
med henblik pa afgerelse efter
fremgangsmaden i artikel 24 og
artikel 25, stk. 3.

Artikel 14, stk. 3

. Uanset artikel 4, stk. 1, artikel 7, stk.
2, og artikel 7, stk. 3, og med
forbehold af stk. 4 og stk. 6, kan en
medlemsstat i et tidsrum af 10 &r fra
datoen for dette direktivs ikrafttraeden
tillade markedsfering pa sit omrade af
et biocidholdigt produkt indeholdende
aktive stoffer, som ikke er opfert i
bilag I og som allerede var pd marke-
det ved dette direktivs ikrafttreeden.

3.

Uanset artikel 3. stk. 1, artikel 4, stk.
1, artikel 7, stk. 2, og artikel 7, stk.
3, og med forbehold af stk. 4 og stk.
6, kan en medlemsstat i et tidsrum af
10 ar fra datoen for dette direktivs
ikrafttreeden tillade markedsfering p4
sit omrade af et biocidholdigt produkt
indeholdende aktive stoffer, som ikke
er opfort i bilag I, men som blev
anvendt i biocidholdige produkter,
som allerede var p& markedet ved
dette direktivs ikrafttreeden.

Artikel 18, stk. 3, indledning
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Oprindeligt forslag

3.

E~

Biocidholdige produkter etiketteres i
overensstemmelse med bestemmelserne
i direktiv 88/379/EQF om etikettering.
Herudover skal alle pakninger tydeligt
og med uudslettelig tekst vise
folgende:

/Endret forslag

3.

Biocidholdige produkter etiketteres i
overensstemmelse med
bestemmelserne i direktiv
88/379/EQF om etikettering.

Etil 3 ikke virke vild]

eller give et overdrevent indtryk af
duktet. Etikette aj
risni e

for produktet. Herudover skal alle
pakninger tydeligt og med uud-
slettelig tekst vise falgende:

Artikel 18, stk. 4

4

Folgende undtagelse gelder fra stk. 1
og 2 samt forste s&tning i stk. 3:
biocidholdige produkter, som er
godkendt som insekticider,
acaricider, rodenticider,
fuglebek@mpelsesmidler eller
sneglemidler skal klassificeres,
emballeres og etiketteres i
overensstemmelse med direktiv
78/631/EAF om tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om
klassificering, emballering og
etikettering af farlige preparater
(pesticider)? :

Artikel 24, stk. 3

. Ansegeren eller dennes befuld-

magtigede representant kan af
Kommissionen blive anmodet om for
denne at fremlegge bemarkninger,
navnlig nar det overvejes at treffe en
ugunstig afgerelse.

Ansggeren eller dennes befuld-
magtigede repra@sentant skal af -
Kommissionen _anmodes om for
denne at fremlegge bemarkninger,
medmindre det overvejes at trzffe en
gunstig beslutning

BILAG II, Del A, punkt 1

. Dossieret for aktive stoffer skal

indeholde mindst de oplysninger, som
er anfort nedenfor under "Krav til
dossier". Oplysningerne skal
understottes af data.

(') EFT nr. L 206 af 29.07.1978, s. 13

1.

Dossieret for aktive stoffer skal
indeholde mindst de oplysninger,
som er anfert nedenfor under "Krav
til dossier". Oplysningerne skal
understottes af data, Kravene til
dossiererne skal svare til den tekniske
udvikling.

()EFT nr. L 206 af 29.07.1978, s. 13
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Oprindeligt forslag

1.

51.

Andret forslag

BILAG II, Del B, punkt 1

Dossieret for aktive stoffer skal
indeholde mindst de oplysninger, som
er anfort nedenfor under "Krav til
dossier". Oplysningerne skal
understgttes af data.

Dossieret for aktive stoffer skal
indeholde mindst de oplysninger,
som er anfort nedenfor under "Krav
til dossier". Oplysningerne skal
understottes af data. Kravene til
dossiererne skal svare til den tekniske
udvikling.

BILAG III, Del A, punkt 1

. Dossieret for biocidholdige stoffer skal

indeholde mindst de oplysninger, som
er anfert nedenfor under "Krav til
dossier". Oplysningerne skal
understpttes af data.

Dossieret for biocidholdige stoffer
skal indeholde mindst de oplysninger,
som er anfert nedenfor under "Krav
til dossier". Oplysningerne skal
understgttes af data, Kravene til
dossiererne skal svare til den tekniske

udvikling.

Bilag III, del B, punkt 1

. Dossieret for biocidholdige stoffer skal

indeholde mindst de oplysninger, som
er anfert nedenfor under "Krav til
dossier".

Dossieret for biocidholdige stoffer
skal indeholde mindst de oplysninger,
som er anfoert nedenfor under "Krav
til dossier", Kravene til dossiererne

skal svare til den tekniske udvikling.

Bilag VI, punkt 51, indledning

Afprevning skal gennemferes i
overensstemmelse med Den Euro-
peiske Unions geldende ret-
ningslinjer, hvis sddanne findes.
Hvis der ikke findes sddanne

geldende retningslinjer, kan der

anvendes andre metoder, som anfert

i nedenstdende liste, der er opstillet i
den razkkefolge, metoderne foretraek-
kes.

Afprovning skal gennemfores i
overensstemmelse med Den Euro-
pziske Unions geldende ret-
ningslinjer, hvis sddanne findes. Der
kan j givet fald anvendes andre
metoder, som anfert i nedenstiende
liste, der er opstillet i den raekke-
folge, metoderne foretreekkes.

Bilag VI,( punkt 59, 2. afsnit

Hvor der er tale om aktive stoffer. som
ikke findes p4 markedet pd direktivets
gennemforelsestidspunkt. ma kun de
stoffer., der er anfert i direktivets bilag I,
anvendes i biocidholdige produkter.

Udgér
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Oprindeligt forslag

80.

Medlemsstaten ma ikke godkende et
biocidholdigt produkt, safremt
koncentrationen af det aktive stof
eller eventuelle andre stoffer, som
giver anledning til bekymring, eller
af relevante metabolitter eller
nedbrydnings- eller reaktions-
produkter under de foresldede
betingelser for anvendelsen forventes
at komme til at overskride de laveste
af folgende koncentrationer i
grundvandet:

Andret forslag
Bilag VI, punkt 80, indledning

80.

Medlemsstaten mé ikke godkende et
biocidholdigt produkt, safremt
koncentrationen af det aktive stof
eller eventuelle andre stoffer, som
giver anledning til bekymring, eller
af relevante metabolitter eller
nedbrydnings- eller reaktions-
produkter under de foreslaede

. betingelser for anvendelsen forventes

at komme til at overskride de laveste
af folgende koncentrationer i
overflade- eller grundvandet:

Bilag VI, punkt 86, (nyt)
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Oprindeligt forslag

86. Medlemsstaten ma, nir det med
rimelig grund kan forventes, at organismer
i vandmiljeet udsettes for det
biocidholdige produkt, ikke godkende et
biocidholdigt produkt, safremt det for et
aktivt stof eller et stof, der giver anledning
til bekymring, glder, at:

- PEC/PNEC-forholdet er sterre end én,
medmindre det ved risikovurderingen
klart er dokumenteret, at
vandorganismers levedygtighed under
feltforhold ikke trues af det
biocidholdige produkt, nér det anvendes
i overensstemmelse med de foresladede
anvendelsesvilkar

- biokoncentrationsfaktoren (BCF) er
storre end 1000 for stoffer, som ikke er
let bionedbrydelige, medmindre det ved
risikovurderingen klart er dokumenteret,
at der under feltforhold ikke optrader
uacceptable direkte eller indirekte

- virkninger pé udsatte organismers
levedygtighed efter anvendelsen af det
biocidholdige produkt i
overensstemmelse med de foreslaede
anvendelsesvilkar.

Zndret forslag

86. Medlemsstaten ma, nar det med
rimelig grund kan forventes, at organismer
i vandmiljeet udsattes for det
biocidholdige produkt, ikke godkende et
biocidholdigt produkt, safremt det for et
aktivt stof eller et stof, der giver anledning
til bekymring, galder, at:

- PEC/PNEC-forholdet er sterre end
én, medmindre det ved
risikovurderingen klart er
dokumenteret, at vandorganismers
levedygtighed under feltforhold ikke
trues af det biocidholdige produkt,
ndr det anvendes i overensstemmelse
med de foresldede anvendelsesvilkar

- biokoncentrationsfaktoren (BCF) er
sterre end 1000 for stoffer, som ikke
er let bionedbrydelige, medmindre
det ved risikovurderingen klart er
dokumenteret, at der under
feltforhold ikke optreder uacceptable
direkte eller indirekte virkninger pa
udsatte organismers levedygtighed
efter anvendelsen af det
biocidholdige produkt i
overensstemmelse med de foreslaede
anvendelsesvilkar.

Dog kan medlemsstaterne godkende
antifoulingprodukter. der bruges pa

. sggéende skibe over 25 meter. i en periode

indtil 10 ar fra direktivets

ikrafttraedelsestidspunkt. Denne
bestemmelse bortfalder, hvis IMO-

bestemmelserne vedtages inden for denne
periode.
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