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2009/0076 (COD)

MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL EUROPA-PARLAMENTET i henhold til
artikel 294, stk. 6, i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade vedr grende

Radets holdning med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning om mar kedsfering og anvendelse af biocidholdige produkter

1. SAGSFORL@ZB

Det skal bemagkes, at henvisningerne i denne meddelelse svarer til forordningens titel og
dens artiklers nummerering i den tekst, der er opnaet politisk enighed om (17474/10).

Forslag sendt til Europa-Parlamentet og Radet 12. juni 2009

(dok. KOM(2009) 267 endelig — 2009/0076 COD):

Udtalelse afgivet af Det Europad ske @konomiske og 17. februar 2010
Sociale Udvag:

Europa-Parlamentets udtal el se ved farstebehandlingen: 22. september 2010
Radets holdning vedtaget: 21. juni 2011

2. FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Formalet med forslaget er at forbedre det indre markeds funktion gennem en yderligere
harmonisering af bestemmel serne om godkendelse og gensidig anerkendelse af biocidholdige
produkter og samtidig sikre et hgjt og harmoniseret beskyttelsesniveau for menneskers og
dyrs sundhed samt for miljget.

3. BEMZARKNINGER TIL RADETSHOLDNING
3.1 Generelle bemaer kninger

Europa-Parlamentet afgav sin udtalelse ved farstebehandlingen den 22. september 2010.
Kommissionen har helt, delvis eller i princippet accepteret 193 af de 309 aandringer, som
Europa-Parlamentet vedtog ved farstebehandlingen. Omkring halvdelen af disse 193
aandringer genfindes allerede, i det mindste delvis, i den fadles holdning. Kommissionen har
redegjort for sin holdning til de andringer, som Europa-Parlamentet vedtog ved sin
farstebehandling, i dokument SP(2010)7193.

Kommissionen har helt, delvis eller i princippet accepteret aandringer, der praeciserer
baggrunden for forslaget eller forbedrer det, herunder navnlig aandringer af definitionen af
biocidholdige produkter, anvendelsesomrédet for undtagelserne i  henhold il
udel ukkel seskriterierne, udvidelsen af EU-godkendelsens anvendelsesomréde, kriterierne for
biocidholdige lavrisikoprodukter og bestemmel serne om behandlede genstande.
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Kommissionen har afvist andringer, der ville aendre forslagets karakter, f.eks. aandringer, der
saanker niveauet for beskyttelse af miljget og menneskers sundhed eller underminerer det
indre marked for biocidholdige produkter. Den har ogsa afvist aandringer, der ikke er praktisk
eller teknisk gennemferlige eller palaagger erhvervslivet og de kompetente myndigheder en
ungdvendig byrde.

Kommissionen mener ikke, at den fadles holdning aandrer forslagets hovedmal sastninger, og
kan sdledes stette den. Kommissionen mener dog, at visse aspekter i teksten bear forbedres, og
foretager gerne disse forbedringer i samarbejde med de @vrige institutioner. Navnlig med
hensyn til de foresldede procedurer for fastsattelse af maksimalgramseveadier er ordlyden i
den fadles holdning ikke forenelig med forordning (EF) nr. 470/2009, og dette spargsmal ber
prioriteres.

3.2 Detaljerede bemaerkninger

3.21. Andringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret helt, delvis
eller i princippet, og som helt, delvis eller i princippet er indarbejdet i den fadles
holdning

Andring 1, 4-7, 9-10, 13, 21-23, 25, 27, 30-35, 37-39, 43-44, 49, 53, 55, 56, 58, 62-63, 70,
75, 79, 80, 82-83, 85-91, 93-96, 112, 115, 116, 123-125, 137, 139, 142-144, 160-161, 165,
167-172, 178-181, 183-187, 189-190, 194, 199, 206-215, 218-220, 225-232, 234-235, 239,
241-242, 247-249, 255-257, 266-267, 269, 272, 275-277, 279, 292-296, 299-303, 308, 310-
312, 316, 319-320, 323-329, 331-332, 341, 346-347, 354, 359/rev og 360-361 blev accepteret
helt, delvis eller i princippet af Kommissionen og helt, delvis eller i princippet indarbejdet i
Radets fadles holdning.

3.22. Andringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har afvist, men som er helt,
delviséller i princippet indarbejdet i den fadles holdning

AEndring 2, 3, 17, 20, 52, 54, 69, 71, 126, 156 og 349 blev afvist af Kommissionen, men er
helt, delvis eller i princippet indarbejdet i Radets holdning. Disse andringer gar hovedsagelig
ud pa kortere perioder for optagelse eller fornyelse af optagelse af substitutionsrelevante
stoffer savel som andre aktivstoffer og kortere frister for visse opgaver, der skal udferes af
Det Europasdske Kemikalieagentur (i det felgende benaevnt "agenturet). Selv om
Kommissionen afviste aandringerne med den begrundelse, at de ville gge den administrative
og lovgivningsmaessige byrde ved at gge agenturets, medlemsstaternes og de gkonomiske
operatarers arbejdsbyrde, uden at dette ville medfare klare fordele i form af sterre beskyttelse,
kunne R&det acceptere dem.

3.2.3. Andringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen har accepteret helt, delvis
eller i princippet, men somikke er indarbedet i den fadles holdning

AEndring 11, 16, 24, 36, 48, 58-59, 62, 65-66, 72-74, 77-78, 99, 101, 106, 118, 120-121, 157,
162, 166, 175, 178, 191, 193, 196, 200, 203-204, 221-223, 236, 332, 358 og 361 blev
accepteret helt, delvis eller i princippet af Kommissionen, men er ikke indarbejdet i Radets
holdning. R&dets begrundelse for at afvise andringerne er primaat, at de ikke er i
overensstemmelse med andre andringer, som Radet har foretaget, og palaggger erhvervslivet,
de kompetente myndigheder eller agenturet urimelige administrative byrder, og at
aandringerne ikke skaber nogen indlysende mervaadi.
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3.2.4. /ndringer fra Europa-Parlamentet, som Kommissionen og Radet har afvist, og som
ikke er indarbejdet i den fadles holdning

AEndring 12, 14-15, 19, 26, 28, 40-42, 45-47, 50-51, 57, 64, 81, 84, 92, 97-98, 100, 102-105,
107-111, 117, 119, 122, 127-136, 138, 140-141, 145-147, 150, 158-159, 163-164, 173-174,
176, 182, 188, 192, 195, 197-198, 201, 205, 216-217, 224, 233, 237-238, 240, 246, 250-253,
258-259, 262-265, 270-271, 274, 280-288, 291, 297, 306-307, 309, 318, 321-322, 330, 342-
343, 350 og 353 blev afvist af bade Kommissionen og Rédet.

3.25. /AEndringer, som Radet har foretaget i forslaget
Rédet foreslog faglgende overordnede andringer af Kommissionens forslag:

Optagelse af aktivstoffer: Radet har andret proceduren for godkendelse af optagelse af
aktivstoffer. Listen over godkendte aktivstoffer skal ikke vedfgjes som bilag til forordningen,
men vedtages som en selvstamndig gennemfarel sesforanstaltning og opdateres jaevnligt. Efter
Kommissionens opfattelse bar godkendelse af aktivstoffer ske ved at vedfgje listen som bilag
til forordningen. Tilfgjelser eller aandringer af den vedfgjede liste over godkendte aktivstoffer
ville sdledes vaae andringer af ikkevassentlige bestemmelser i forordningen, der vedtages ved
hjedp af delegerede retsakter i overensstemmelse med EUF-traktatens artikel 290.
Kommissionen vil imidlertid ikke gere indsigelse mod Radets andringer af hensyn il
lovgivningsprocedurens videre forlgb. Kommissionen har fremsat en erklaaing om dette
spargsmdl i forbindelse med indgaelsen af den politiske aftale (se bilag 1).

Forenklet godkendelsesprocedure: Radet har erstattet begrebet "biocidholdige
lavrisikoprodukter" med produkter, der er omfattet af en forenklet godkendelsesprocedure. |
de foresldede kriterier for disse produkter vil der veae starre fokus pa de i produktet
indeholdte stoffers egenskaber snarere end pa en individuel risikovurdering af selve
produktet, sdledes som det var tilfaddet i Kommissionens forslag. Disse produkter skal ikke
laangere omfattes af en godkendel sesprocedure pa EU-niveau som foreslaet i Kommissionens
forslag, men skal i stedet godkendes i en enkelt medlemsstat. Nar godkendelsen er blevet
meddelt i en medlemsstat, kan produktet herefter markedsfares i de @vrige medlemsstater
efter indsendelse af en anmeldelse. Efter Kommissionens opfattelse vil Radets tilgang fremme
udviklingen og markedsferingen af biocidholdige produkter, der frembyder en mindre risiko
for mennesker og miljget, og den kan derfor acceptere Radets holdning til dette spergsmal.

EU-godkendelsens  anvendelsesomrade:  Ifelge  Radets holdning skal  EU's
godkendelsesprocedure fra 2013 dbnes for biocidholdige produkter henhgrende under
produkttype 6, 7, 9, 10, 12, 13 og 22 og fra 2020 for biocidholdige produkter henhgrende
under produkttype 14, 15, 17, 21 og 23, nar de pagaddende produkter er undergivet de samme
anvendelsesforhold i hele EU. Kommissionen skal senest i 2017 foretage en fornyet
gennemgang og eventuelt udarbejde forslag til retsakt, f.eks. om udsadtelse af udvidelsen af
EU-godkendelsens anvendelsesomréde for nogle eller alle angivne produkttyper. Selv om
Kommissionen oprindeligt foreslog et EU-godkendel sessystem med et langt mere begramnset
anvendelsesomrade, kan den i princippet acceptere Rédets holdning, hvis udvidelsen
gennemfgares gradvis, og hvis agenturet og Kommissionen far tilfert tilstraskkelige ressourcer.
Kommissionen har fremsat en erklaging om de ressourcemasssige konsekvenser, hvori den
opfordrer medlemsstaterne til at tradfe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre
tilvejebringel sen af tilstrakkelige ressourcer i forbindelse med de nye finansielle overslag (se

bilag 2).
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Behandlede genstande: | overensstemmelse med Europa-Parlamentets holdning har Radet
bedluttet, at den "primagre biocidfunktion" skal anvendes som kriterium for differentiering
mellem biocidholdige produkter og behandlede genstande. Med hensyn til kontrol skiftede
Radet desuden fokus fra biocidholdige produkter til aktivstoffer. Radet besluttede at stille
strengere krav for behandlede genstande, nar aktivstofferne er beregnet til at blive frigivet
("ekstern virkning"), end for behandlede genstande, nér aktivstofferne ikke er beregnet til at
blive frigivet ("intern virkning"). Kommissionen vil muligvis vedtage yderligere
bestemmelser, herunder eventuelt om en anmeldel sesordning. Kommissionen kan acceptere
disse andringer vedrgrende behandlede genstande, da de er i overensstemmelse med
forordningens mal.

Karakteren og sammensagningen af Udvalget for Biocidholdige Produkter:
Kommissionen foreslog oprindeligt, at udvalget skulle sammenssdtes af uafhaengige
videnskabelige eksperter udpeget af medlemsstaterne, men udnaevnt af agenturets bestyrel se.
Radet indtog den holdning, at medlemmerne af udvalget skulle udpeges direkte af
medlemsstaterne, og at der skulle vege tadte forbindelser mellem udvalget og
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Da ansvaret for den naamere gennemferelse af
forordningen vil blive pdagt de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, er det logisk, at
disse myndigheder inddrages ted i arbejdet i Udvalget for Biocidholdige Produkter.
Kommissionen kan derfor acceptere Radets holdning.

Gebyrer: Kommissionen foreslog oprindeligt et system, hvor gebyret for en EU-godkendelse
skulle erlamges til agenturet, som efterfalgende ville betale den pagaddende medlemsstat for
arbejdet som kompetent vurderingsmyndighed. Radet ansker et system, hvor der erlasgges et
gebyr til agenturet for gennemfarelse af procedurerne pa EU-plan, og et andet gebyr til den
kompetente vurderingsmyndighed. Det er acceptabelt for Kommissionen. | henhold til
Kommissionens forslag skal sterrelsen af de gebyrer, der skal erlamyges til agenturet, savel
som den harmoniserede struktur (herunder spgrgsma sdsom tilbagebetalinger/nedsat
gebyr/fravigelser fra gebyrkravet) af gebyrer til agenturet og medlemsstaterne fastsedtes ved
hjadp af delegerede retsakter. Ifalge Radets holdning skal sterrelsen af de gebyrer, der skal
erlaegges til agenturet, og bestemmelserne om betalingsbetingelser og eventuelle lavere
gebyrer imidlertid fastssdtes ved hjadp af gennemferelsesretsakter. Med hensyn til
fastlagggelsen af en harmoniseret gebyrstruktur for agenturet og medlemsstaterne er Rédet
ndet til enighed om, at Kommissionen kan sikre denne harmonisering ved hjadp aof
vejledninger. Selv. om Kommissionen beklager Radets holdning, kan den acceptere den af
hensyn til lovgivningsprocedurens videre forlgb. Kommissionen har fremsat en erklaging
(bilag 1) om Rédets holdning til fastsatelse af de gebyrer, der skal erlasgges til agenturet, ved
hjadp af delegerede retsakter.

For at tage hgjde for de ressourcemasssige konsekvenser af Radets og Parlamentets aandringer
ved farstebehandlingen, herunder behovet for at tilpasse gebyrsystemet for at mindske
indvirkningen pa EU's budget, har Kommissionen udarbejdet en finansieringsoversigt, der er
vedfgjet som bilag 3 til denne meddelelse.

4, K ONKLUSION

Kommissionen kan acceptere de amdringer, som Radet har foretaget, da de er i
overensstemmelse med malene i Kommissionens forslag og en udbygning af forslaget.
K ommissionen kan derfor acceptere Radets holdning.
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Kommissionen har alerede redegjort for sine bekymringer over de ggede ressourcemasssige
konsekvenser for agenturet og Kommissionen i erklagingen i bilag 2. | lyset af de nye
opgaver, som agenturet palasgges, og den tid, der er nadvendig for at forberede alle aspekter
af agenturets fremtidige arbejde, samt det forhold, at lovgivningsprocessen varer laangere end
oprindeligt antaget, mener Kommissionen, at det er ngdvendigt at udssdte datoen for
anvendelse af den foresldede forordning til den 1. september 2013, undtagen for sa vidt angar
de bestemmelser, der giver Kommissionen og agenturet mulighed for at tradfe forberedende
foranstaltninger (f.eks. delegerede retsakter/gennemfarel sesretsakter, vejledninger).
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Bilag |

Erklaaring om udvalgsprocedur er

Med henblik pa et kompromis gnsker Kommissionen ikke at modsadte sig et kvalificeret
flertal til fordel for formandskabets tekst. Kommissionen gnsker dog at understrege, at den
ikke deler Rédets synspunkter om, at foranstaltningerne med henblik pa godkendelse af
aktivstoffer (artikel 8a) og med henblik pa regler om gebyrer (artikel 70, stk. 1), der skal
erlaegges til Det Europaaske Kemikalieagentur, har gennemfarel seskarakter og derfor falder
ind under artikel 291 i TEUF. Med hensyn til begge disse spargsmal er Kommissionen af den
opfattelse, at artikel 290 indeholder den relevante procedure, da spergsmdene vedrerer
amengyldige foranstaltninger, der vil aandre eller udbygge ikkevaesentlige bestemmelser i
forordningen.
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Bilag 2

Erklaering om de ressour cemasssige konsekvenser

Udvidelsen af EU-godkendelsens anvendelsesomrade i kombination med de yderligere
opgaver, som Det Europad ske Kemikalieagentur har faet pdlagt, samt de kortere frister og den
ogede frekvens, der gadder for fornyelser for aktivstofferne, vil nadvendigvis resultere i en
vaesentlig forggelse af arbejdsbyrden for agenturet og Kommissionen. Samtidig hermed vil
arbejdsbyrden for de nationale myndigheder tilsvarende blive reduceret som falge af EU-
godkendelsens bredere anvendelsesomréde. Pa baggrund af den ggede arbejdsbyrde vil
agenturet og Kommissionen have behov for yderligere finansielle og menneskelige ressourcer
for at sikre en effektiv gennemferelse af forordningen. Med henblik herpa opfordrer
Kommissionen Radet til at tackle disse krav i forbindelse med de nye finansielle oversag.
Kommissionen er rede il at arbejde sammen med Radet om en passende | @sning.
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Bilag 3

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETY/INITIATIVETSRAMME

1.1. Fordagets/initiativets betegnelse

1.2. Bergrt(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen
1.3. Fordagets/initiativets art

14. Ma

1.5. Fordagets/initiativets begrundelse

1.6. Foranstaltningens varighed og finansielle virkning

1.7. Patankt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om overvagning og rapportering
2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregel masssigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNING

3.1. Udgiftsomrade(r) i den flerdrige finansielle ramme og bergart(e) budgetpost(er)
3.2.  Andaet virkning for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af den anslaede virkning for udgifterne

3.2.2. Andaet virkning for aktionsbevillingerne

3.2.3. Andléet virkning for administrationsbevillingerne

3.2.4. Forenelighed med indevaarende flerarige finansielle ramme

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

3.3.  Andaet virkning for indtaggterne



1.1.

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETS/INITIATIVETSRAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Fordag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om markedsfering og anvendelse af
biocidholdige produkter

Berart(e) politikomré&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

Politikomrade: 07 Miljg

Aktivitetskode 07 03: Gennemfarelse af EU's miljgpolitik og miljglovgivning

Forslagets/initiativets art
X Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

[ Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfglgning pa et pilotprojekt/en
forberedende foranstaltning®.

L] Fordaget/initiativet drejer sig om en forlaengelse af en eksisterende foranstaltning
[] Fordlaget/initiativet drejer sig om omlaegning af en foranstaltning til en ny foranstaltning
Mal

Kommissionens flerarige strategiske mal med forslaget/initiativet

Udvikling af nye politiskeinitiativer (ABB kode 07 05) — 2008 AMP

At udvikle og foresla miljgpolitikker, foranstaltninger og initiativer baseret pa omfattende
og pracise data om miljgets tilstand og miljgpresset pa baggrund af en bred hering af
berarte aktearer som led i gennemfarelsen af Fadlesskabets gette miljghandlingsprogram.
At finde ngdvendige politiske lgsninger foranlediget af nye oplysninger om trusler mod
miljzet eller miljetrusler mod menneskers sundhed.

Ber arte specifikke mal og ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal: nr. 1c

At udvikle nye politiske initiativer som led i opfyldelsen af malene inden for det
prioriterede indsatsomrade miljg og sundhed i det sette miljghandlingsprogram. At
bidrage til et hgjt niveau for livskvalitet og socia velfaard for borgerne ved at tilvejebringe
et miljg, hvor forureningsniveauet ikke medferer skadelige virkninger for menneskers
sundhed og miljget, og ved at tilskynde til en baeredygtig byudvikling.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter ABB kode 07 05

ABM: aktivitetsbaseret management — ABB: aktivitetsbaseret budgettering.
J. artikel 49, stk. 6, litraa) og b), i finansforordningen.
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14.3.

14.4.

Forventede resultater og virkninger

Det angives, hvilken virkning forslaget/initiativet forventes at have for modtager ne/malgruppen.

Forordningens mal er at sikre et hgjt beskyttel sesniveau for folkesundheden og miljget
samt harmoniseringen af det indre marked for biocidholdige produkter og at styrke
konkurrenceevnen og innovation.

For at nadisse ma er det nadvendigt, at farerne og risiciene forbundet med aktivstoffer og
biocidholdige produkter er fuldstaandig kendte, far de markedsferes.

For at sikre en effektiv gennemfarelse af forslaget er det hensigtsmaessigt at traskke pa det
allerede eksisterende Europad ske Kemikalieagentur, som vil modtage og afgive udtalel ser
om data, som industrien har indsendt, f.eks. med henblik p&vurdering af aktivstoffer eller
visse biocidholdige produkter, og som vil vaare kontaktpunkt, ndr Kommissionen,

medl emsstaternes kompetente myndigheder og virksomhederne, herunder navnlig de sma
og mellemstore virksomheder, har behov for videnskabelig radgivning og bistand, og nar
relevante oplysninger skal offentliggeres.

Harmoniseringen af det indre marked for biocidholdige produkter og konkurrenceevnen og
innovation vil blive styrket gennem en sammenhamgende tilgang til behandlingen af
ansggninger, som indgives af industrien, gennem forenkling af procedurerne for
godkendelse af produkter og gennem fremme af udviklingen af "nye" stoffer og produkter
med en bedre folkesundheds- og miljgprofil, sdledes at EU far bedre muligheder for at
konkurrere pa det internationale marked, og sdledes at stoffer eller produkter, som er
mindre farlige, bliver mere tilgaangelige.

Virknings- og resultatindikatorer

Det angives, hvilke indikatorer der kan anvendestil at f@lge forslagets/initiativets gennemfarelse.

Hidtil er felgende mal og indikatorer blevet udpeget:

Mal Indikatorer for politikken

Vurdering af nye aktivstoffer med henblik | Antal udtalelser, der afgives

pa godkendelse
Periode fra modtagelse a en gyldig

ansggning til forelaeggelse af udtalelse for
Kommissionen

Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer Antal udtalelser, der afgives.

Periode fra modtagelse a en gyldig
ansggning til forelaeggelse af udtalelse for
Kommissionen

Fastlaggel se af teknisk akvivalens mellem | Antal udtalelser, der afgives

aktivstoffer
Periode fra modtagelse af en gyldig

ansggning til forelaeggelse af udtalelse for
Kommissionen
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15.

151.

Produktgodkendel ser Antal udtalelser, der afgives

Periode fra modtagelse af en gyldig
ansggning til forelaeggelse af udtalelse for
Kommissionen

Udtalelse i tilfadde af uenighed i | Antal udtalelser, der afgives
forbindelse med procedurer for gensidig
anerkendelse Periode fra modtagelse af en anmodning fra
Kommissionen til forelamggelse af udtalelse
for Kommissionen

Opgaver vedrgrende udveksling af data og | Antal sggninger i databasen
fortrolighed
Antal  anmodninger om ikkefortrolige
oplysninger

Udarbejdelse af generelle og specifikke | Antal  vejledende  dokumenter,  der
vejledende dokumenter udarbejdes

Vedligeholdelse af EU's register over | Antal sggninger i databasen
biocidholdige produkter

Faadiggarelse af vurderingsprogrammet | Antal udtalelser, der afgives

for eksisterende stoffer
Periode fra modtagelse af et udkast til en

rapport fra de kompetente myndigheder til
fegdiggarelse af rapporten fra de
kompetente myndigheder

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal daskkes pa kort eller lang sigt

Far et aktivstof kan godkendestil brug i et biocidholdigt produkt, skal det vurderes, om det
udger en uacceptabel risiko for miljget eller folkesundheden. Denne vurdering foretages af
medlemsstaternes kompetente myndigheder og efterfalges af en "peer review" pa EU-plan,
far Kommissionen tragfer en beslutning.

For at forbedre godkendel sesprocessen for biocidholdige produkter foreslas det desuden, at
visse produkter godkendes direkte pa EU-plan, hvis ansggeren ensker det. Andre
kategorier af biocidholdige produkter vil fortsat blive godkendt pa medlemsstatsplan.

For sa vidt angar biocidholdige produkter, der skal godkendes af medlemsstaterne gennem
proceduren for gensidig anerkendelse, vil det desuden vage ngdvendigt at lase
problemerne vedragrende divergerende opfattel ser mellem medlemsstaterne ved hjadp af en
ad hoc-konfliktl@sningsprocedure. Starstedelen af disse divergerende opfattelser forventes
at vedrere videnskabelige eller tekniske spargsmal.

Processer, der har til formal at fremme udvekslingen af data mellem potentielle ansggere,
at fastlaegge den tekniske akvivalens af stoffer fremstillet fraforskellige kilder, at formidle
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information, at identificere fabrikanter af aktivstoffer, der er berettiget til at markedsfere
deres aktivstof pa EU's marked, skal ogsa forbedres og/eller udvikles.

Sluttelig vil der vaare behov for reel videnskabelig og teknisk stette, herunder udvikling og
vedligeholdelse af it-redskaber, til gennemfarel sen af forordningen.

Alle disse opgaver er neamere beskrevet i tillagg 1.

Mervaa di som falge af EU-foranstaltningen

Kommissionens Fadles Forskningscenter har hidtil givet et betydeligt input til
vurderingsprogrammet for eksisterende aktivstoffer®. Med henvisning til indskraankningen
af sine aktiviteter vedrerende kemiske stoffer, som skyldes, at mange af disse aktiviteter
overdrages til Det Europsaske Kemikalieagentur, har Kommissionens Fadles
Forskningscenter dog allerede meddelt, at det ogsa vil stoppe sine aktiviteter vedrerende
biocidholdige produkter ultimo 2013 og derefter fokusere pa andre prioriterede omrader.

Da Kommissionens tjenestegrene saledes ikke laagere vil réde over den ekspertise og de
ressourcer, som er nagdvendige for at behandle videnskabelige og tekniske spgrgsmal
vedrgrende vurdering af aktivstoffer og godkendelse af biocidholdige produkter, blev det
anset for mest hensigtsmaessigt at sage radgivning og stette hos et eksternt organ.

At lade et eksternt organ foretage risikovurderingen er ogsa i trad med den tilgang, der er
blevet indfert i andre sektorer som f.eks. lasgemidler, plantebeskyttelsesmidler og
fadevarer, hvor der er en klar sondring mellem risikovurderingen, som foretages af
videnskabelige organer, og risikoforvaltningen, som Kommissionen stér for.

Efter at muligheden for at etablere et specifikt organ med ansvar for risikovurderingen af
aktivstoffer og biocidholdige produkter var blevet udelukket, blev det overvejet at lade et
af tre eksisterende organer sta for den videnskabelige og tekniske stette pa biocidomradet:

- Det Europaaske Agentur for Laagemiddelvurdering, fordi forslaget om at godkende visse
biocidholdige produkter pa EU-plan er udformet i overensstemmelse med de tanker og
principper, der har vaget gaddende for human- og veterinaamedicinske laggemidler siden
1995.

- Den Europaa ske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), fordi direktiv 98/8/EF ofte naevnes
som spsterdirektiv til direktiv 91/414/E@F om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler,
som bestemmer, a8 EFSA er det officielle videnskabelige organ med ansvar for at
udarbejde udtalelser for Kommissionen.

- Det Europaaske Kemikalieagentur (ECHA).

Det nuvazrende direktiv 98/8/EF indeholder bestemmelser om systematisk vurdering af aktive stoffer, som
alerede var pd markedet den 14. maj 2000, hvor direktivet trédte i kraft. Denne evaluering gennemferes af
medlemsstaterne, som ale er blevet tildelt et antal stoffer, som de skal udarbejde vurderingsrapporter om.
Disse vurderingsrapporter underkastes "peer review" af de andre mediemsstater og dreftes pa forskellige
meder, som tilrettelasgges af Kommissionens Fadles Forskningscenter med henblik pa dreftelse of
videnskabelige og tekniske spergsmél, og derefter pd meder, som GD for Milja tilrettelasgger med henblik pa
de afsluttende draftelser, der skal gennemfares far beslutningsprocessens sidste faser (udvalgsprocedure). De
videnskabelige og tekniske dregftelser og det hermed forbundne forberedende arbejde (laesning af rapporter og
analyser af de forskellige spargsmal) kraever betydelige ressourcer, som pa nuvagende tidspunkt tilvejebringes
af Kommissionens Fadles Forskningscenter og finansieres under LIFE+-programmet under budgetpost 07 03
07.
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De to ferste valgmuligheder kan dog kun forventes at give begramsede synergieffekter.
Med henvisning til falgende overvejelser forventes valget af ECHA derimod at give
betydelige synergieffekter.
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- Vurderingen af aktivstoffer, der anvendesi biocidholdige produkter, er farst og fremmest
i overensstemmelse med mange af de metoder og principper, som ogsa anvendes i
forbindelse med kemiske stoffer reguleret under REACH-forordningen. Datakravene er
ens, og risikovurderingen af disse stoffer, navnlig nar de har visse farlige egenskaber,
henhgrer endog direkte under ECHA's ansvarsomrade.

- Fordaget omfatter desuden regler vedrgrende udveksliing af data om biocidholdige
produkter, som nu er blevet afstemt med REACH-reglerne og indebazer, at det er
obligatorisk at udveksle data vedragrende test pa hvirveldyr. Kun REACH og ECHA har
alerede etableret de mekanismer og databaser, der muligger en sddan udveksling.

- En anden vigtig faktor af betydning for valget er, at en stor del af ECHA's videnskabelige
personale allerede har opnaet kendskab til biocidholdige produkter gennem deres arbejde i
Kommissionens Fadles Forskningscenter, hos medlemsstaternes kompetente myndigheder
0g i industrien.

- Sidst men ikke mindst er producenterne og downstreambrugerne af biocidholdige
produkter og endog Kommissionen allerede palagt en rakke forpligtelser under REACH.
Navnlig skal de data vedregrende aktivstoffer, som er under evaluering inden for rammerne
af vurderingsprogrammet, og som Kommissionens Fadles Forskningscenter ligger inde
med, stillestil radighed for ECHA, jf. artikel 16 i REACH-forordningen.

Af disse arsager vurderes det, at ECHA blandt de evrige valgmuligheder — et nyt agentur,
Kommissionens Fadles Forskningscenter, EMEA eller EFSA — er den mest effektive
lgsning, hvad angar mulige synergieffekter.

Med den planlagte udfasning af Kommissionens Fadles Forskningscenters stette til
vurderingsprogrammet for eksisterende stoffer ultimo 2013 forventes ECHA desuden at
overtage dennerolle fraog med 2014.

Forslaget til en forordning bygger sdledes pa den antagelse, at en rakke opgaver af
videnskabelig og teknisk karakter vedrgrende vurderingen af aktivstoffer, der anvendes i
biocidholdige produkter, og af visse biocidholdige produkter vil blive overdraget til
ECHA.

Der er saledes behov for finansielle ressourcer for at sikre, at ECHA har et personale af en
passende sterrelse og kan indkalde til det antal mader, som er ngdvendige, for at agenturet
kan afgive udtalelser til Kommissionen.
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153.

1.54.

1.6.

1.7.

Erfaringer fra lignende, tidligere gennemfarte foranstaltninger

Forslaget er baseret pa konklusionerne fra en undersggel se, der blev gennemfart i 2007 for
at analysere det gad dende direktivs mangler. Resultaterne af denne undersagel se (findes pa
falgende websted: http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm) blev indarbejdet i
Kommissionens beretning om virkningerne af gennemferelsen af direktiv 98/8/EF (findes
pa falgende websted: http://ec.europa.eu/environment/biocides/impl_report.htm).

I Kommissionens konsekvensanalyse behandles fem politiske emner, som kraever tiltag:
Udvidelse af forordningens anvendelsesomrade, sdledes at den kommer til at omfatte
genstande og materialer, der er behandlet med biocidholdige produkter, forbedring af
procedurerne for produktgodkendelse med mulighed for at godkende visse produkter pa
EU-plan, indfarelse af obligatorisk udveksling af datai fasen for godkendelse af produkter
og aktivstoffer i overensstemmelse med REACH-forordningens principper, afklaring af
datakravene med en kombination af muligheden for at udelade datakrav, nar der kan
anvendes eksisterende oplysninger, og en ny tilgang til biocidholdige lavrisikoprodukter
samt en delvis harmonisering af gebyrstrukturen for at fremme udviklingen af flere nye

aktivstoffer og flere eksisterende aktivstoffers forbliven palisten.

Sammenhaang med andre relevante finansielle instrumenter og mulig synergivirkning

\ Se punkt 1.5.2.

Foranstaltningens varighed og finansielle virkning

L] Fordlag/initiativ af begraenset varighed

— O Fordlag/initiativ gaddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/IMM]AAAA
— O Finansiel virkning fraAAAA til AAAA

X Forslag/initiativ af ubegraenset varighed*

Pataenkt(e) for valtningsmetode(r)®

X Direkte central forvaltning ved Kommissionen

X Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemfarel sesopgaver til:

Foranstaltningens varighed er ikke tidsmasssigt begraanset, da der i fordaget fastssdtes regler for
markedsfering af biocidholdige produkter. De finansielle virkninger forventes dog at vagre begramset til stette
til, at Det Europadske Kemikalieagentur kan varetage de nye opgaver, der er forbundet med vurdering af
aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige produkter, og af visse biocidholdige produkter. Agenturet vil ogsa
modtage specifikke gebyrer fra industrien for visse af disse aktiviteter samt et arligt gebyr for produkter, som
EU godkender. Det forventes, at agenturet vil beskadtige sig med disse opgaver fra og med 2011. Da 2013 er
den gaddende finansielle programmerings sidste &, er de andéede forpligtelses- og betalingsbevillinger
begramset til 2012 og 2013 i denne finansieringsoversigt.

Der kan findes en detaljeret analyse af agenturets budget for disse nye opgaver i bilagene til denne reviderede
finansieringsoversigt for 2012 og 2013 samt for de felgende otte & (dvs. indtil 2021) for at sikre
overensstemmelse med den tidsplan, der er vedlagt den reviderede finansieringsoversigt for REACH
(SEK (2006) 924).

Forklaringer vedrerende forvaltningsmader og referencer til finansforordningen findes pa webstedet
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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— [ gennemfarel sesorganer

X organer oprettet af Fadlesskaberne®
— [ nationale offentligretlige organer/organer med offentlige tjenesteydel sesopgaver

— O personer, det er pdlagt at gennemfere specifikke aktioner i henhold til afsnit V i
traktaten om Den Europadske Union, og som er identificeret i den relevante
basisretsakt, jf. artikel 49 finansforordningen

[0 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Fadles forvaltning med international e organisationer (angives naermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaerkninger".

Bemagkninger:

K ommissionens tjenestegrene vil have det overordnede ansvar for at gennemfere og handhaeve den
fored dede retsakt. Det Europad ske Kemikalieagentur vil dog sta for den videnskabelige og tekniske
bistand. ECHA skal navnlig afgive udtalelser om det risikoniveau, der er forbundet med
aktivstoffer, der anvendes i biocidholdige produkter, og om godkendelserne af visse biocidholdige
produkter. ECHA vil kun afgive udtalelser, som skal danne grundlag for Kommissionens
beslutninger.

2. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om overvagning og rapportering
Hyppighed og betingelser angives.

Med henblik pa at vurdere udviklingen i den nye politiks gennemfarelse og virkning vil de
i punkt 1.4.4 angivne indikatorer blive indsamlet og overvaget med jeevne mellemrum. For
sterstedelens vedkommende vil dette blive gjort en gang om aret som led i ECHA's
normale aktiviteter.

Desuden skal medlemsstaterne hvert tredje & forelaggge Kommissionen en rapport om
handhaevelses- og overvagningsforanstaltninger og resultaterne af disse foranstaltninger.
Kommissionen skal ogsa udarbejde en rapport om gennemferelsen af forordningen og
navnlig om, hvorledes proceduren for EU-godkendel se fungerer, og om gennemfarel sen af
bestemmel serne vedrerende behandlede genstande.

2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.2.1. Konstaterederisici

Da Radets tekst vil resultere i en vaesentlig foragelse af arbegjdsbyrden for ECHA og
Kommissionen, skal der tilvejebringes flere ressourcer til udfarelse af de nye opgaver.

Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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2.2.2.

2.3.

De @ggede ressourcer tilvejebringes gennem denne reviderede finansieringsoversigt. Det
skal imidlertid Igbende kontrolleres, om disse ressourcer er korrekt afpasset disse nye
opgaver.

Péataankt(€) kontrolmetode(r)

Som anfert under punkt 2.1 vil ECHA en gang om &et forelasgge en rapport om
udviklingen i den nye politiks gennemfarelse og virkning. Medlemsstaterne vil desuden
hvert tredje & forelaagge en rapport om handheevelses- og overvagningsforanstaltninger.
Kommissionen vil anvende disse oplysninger til udarbejdelse af en rapport om
forordningens gennemferel se.

| lyset af de mange forudsagninger og den usikkerhed, der er forbundet med de forskellige
beregninger, der ligger til grund for denne finansieringsoversigt, skal der desuden foretages
en a&rlig vurdering af ECHA's personaleressourcer i forhold til det reelle aktivitetsniveau.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

De eksisterende eller planlagte forebyggel ses- og beskyttel sesforanstaltninger angives.

Det Europaaske Kemikalieagentur har saarlige budgetkontrolmekanismer og -procedurer,
der er baseret pa forordning (EF, Euratom) nr. 2343/2002.

ECHA's bestyrelse, som omfatter reprassentanter for medlemsstaterne, Kommissionen og
Europa-Parlamentet (REA CH-forordningens artikel 79, stk. 1), udarbejder et overslag over
ECHA's indtaggter og udgifter (artikel 96, stk. 5) og vedtager det endelige budget (artikel
96, stk. 9). Hvert ar sendes de forelgbige og endelige regnskaber til Den Europadske
Revisionsret (artikel 97, stk. 4 og 7). Europa-Parlamentet meddeler direktaren for ECHA
decharge for gennemfarelsen af budgettet (artikel 97, stk. 10).

Med henblik pa at bekaampe svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter finder
bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999 om
undersggel ser, der foretages af Det Europaaske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF),
ubegramset anvendelse pa ECHA, jf. artikel 98, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1907/2006.

| overensstemmelse med artikel 98, stk. 2, er ECHA ogsa bundet af den interinstitutionelle
aftale af 25. mg 1999 om de interne undersggelser, der foretages af Det Europadske
Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF).
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3. FORSLAGETSY/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNING
3.1 Udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme og ber grt(e) budgetpost(er)
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
Udgifternes
Udgiftsomr Budgetpost art Deltagelse
adei den . .
fler&rige ra ra jf.
finangg|e [\lBuen;m?/r dlse OB(/7|)OB EFTA® | kandidat- trg:iae finansforjordningens
ramme | Lo VRIS e |ande Iandeg J artikel 18, stk. 1’

o] lande litra aa)
0703 6001
Det Europasaske Kemikalieagentur —

2 aktiviteter inden for lovgivning om OB JA NEJ NEJ NEJ
biocidholdige produkter — tilskud under
afsnit 1 og 2 fra udgiftsomréde 2
07 03 60 02
Det Europad ske Kemikalieagentur —

2 aktiviteter inden for lovgivning om OB JA NEJ NEJ NEJ
biocidholdige produkter — tilskud under
afsnit 3 fraudgiftsomréde 2

Disse budgetposter vil dakke Det Europadske Kemikalieagenturs personale- og

administrationsomkostninger (afsnit 1 og 2) og agenturets driftsomkostninger (afsnit 3) i
forbindelse med de aktiviteter, der ska gennemferes inden for biocidholdige produkter i
overensstemmelse med denne forordning, som en del af det arlige tilskud til Det Europadske
Kemikalieagentur fra EU-budgettet (foruden eventuelle bevillinger under budgetpost 02 03 03 01
og 02 03 03 02, som ska finansiere de aktiviteter, der gennemfares i henhold til REACH-
forordning (EF) nr. 1907/2006) og CL P-forordning (EF) nr. 1272/2008).

e Der er ikke sggt om nye budgetposter.

DA

OB = opdelte bevillinger.

EFTA: Den Europad ske Frihandel ssammenslutning.

Kandidatlande og potentielle kandidatlande pa V estbalkan.
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3.2.

3.2.1

Anslaet virkning for udgifterne

Sammenfatning af den anslaede virkning for udgifterne

i mio. EUR (3 decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle

Bevaring og bedre udnyttelse af

naturressourcerne (herunder

2 . ) :
ramme mar kedsudgifter og direkte betalinger)
De andldede
aktionsbevillinger er
GD: ENV 2012'° | 2013 | begramset til den gaddende | ALT
finansielle programmering,
som lgber indtil 2013.
» Aktionsbevillinger
Forpligtel
Budgetpostens nummer: 07 03 60 01 orp _Ig = @ 1,507 4,050 5557
Betalinger 2 1,507 4,050 5,557
Forpligtel 1
Budgetpostens nummer: 07 03 60 02 orp .|g = c 1,249 2,302 3,551
Betalinger (23 1,249 2,302 3,551
Administrative bevillinger finansieret over bevillingsrammen for
sarprogrammer™
Budgetpostens nummer: ©)
Forpligtelser "l 2756 | 6,352 9,108
Bevillinger | ALT til GD ENV
Betalinger =2+2a | 2,756 6,352 9,108

10

DA

Udgifterne for 2012 er baseret pa tilskuddet til ECHA fra datoen for vedtagelse. Nogle indledende foranstaltninger er ogsa finansieret i 2011 og 2012 under LIFE-
programmet (budgetpost 07 03 07) til et ansl&et belgb p& 1 500 mio. EUR.

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til gennemfarelse af EU-programmer og/eller EU-foranstaltninger (tidl. "BA"-poster) samt indirekte og direkte forskning.
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+3

Forpligtel ser 4 2,756 6,352 9,108
» Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger (5 2,756 6,352 9,108
. Administrative bevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtel ser =4+6 | 2,756 6,352 9,108
under UDGIFTSOMRADE 2
i den flerérige finansielle ramme Betalinger =5+6 | 2,756 | 6,352 9,108
21
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Udgiftsomradei den flerarige finansielle

5 Administrationsudgifter
ramme

i mio. EUR (3 decimaler)

De and dede administrationsbevillinger er
2012 2013 begramset til den gaddende finansielle | ALT
programmering, som Igber indtil 2013.
GD: ENV
* Menneskelige ressourcer
* Andre administrative udgifter 0,204 0,204 0,408
| ALT GD ENV Bevillinger 0,204 0,204 0,408
Bevillinger | ALT Bevilli i at =
under UDGIFTSOMRADE 5 erine ) =1 0204 | 0204 0,408
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (3 decimaler)
De anddede bevillinger i alt er begramset til den
2012 2013 gaddende finansielle programmering, som | gber I ALT
indtil 2013.
Bevillinger | ALT Forpligtelser 2,960 | 6,556 9,516
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 2,960 | 6,556 9,516
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3.2.2.

Andlaet virkning for aktionsbevillingerne

— [ Fordlaget/initiativet indebager ikke, at der anvendes aktionsbevillinger

— X Fordaget/initiativet indebager, at der anvendes falgende aktionsbevillinger:

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

De ansl 8ede aktionsbevillinger er begramset til den geddende finansielle

2012 2013 programmering, som |gber indtil 2013. PALT
Der angives OUTPUT
mal og output
Genne
msnitl | 5 5 5 5 5 5 5
Type | ige | & {Omko | & { Omko | & | Omko =3 Omko | & { Omk | & Omko | & | Omko | Antd | Omkos
3 output | omkos | © | stning © | stning © stning ® stning © | ostni | © | stning © | stning | outputi | tninger
2 tninge @ er @ er @ er @ er @ nger @ er g er alt i alt
rved < < < < < < <
output

SPECIFIKT MAL nr. 1:

ECHA's videnskabelige og tekniske
bistand

En detaljeret oversigt over ECHA'sudgifter kan findesi tilleag |, og de vigtigste under liggende for udsagtninger fremgér af

tilleeg 11.

OMKOSTNINGER I ALT

2,756

6,352

9,108

12
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Output er produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (for eksempel: antal finansierede studenterudvekslinger, antal km byggede veje osv.).




3.2.3.  Andaet virkning for administrationsbevillingerne
3.2.3.1. Resumé
— [ Fordaget/initiativet indebagrer ikke, at der anvendes administrationsbevillinger

— X Fordaget/initiativet indebazer, at der anvendes falgende
administrationsbevillinger:

i mio. EUR (3 decimaler)

De ansl&ede administrationsbevillinger er begramset til den

2012 2013 gaddende finansielle programmering, som |gber indtil 2013.

I ALT

UDGIFTSOMRAD
ES5
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

0701021101—-

13
Tjenesterejser 0,024 0,024

07 01 02 11 03 —| 0,180 0,180
Udvalg

Andre
admini strationsudgif
ter

Subtotal for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielleramme

0,204 0,204 0,408

Der vil vage behov for yderligere ressourcer til at daskke deltagelse i mader, som ECHA
holder, og til tilrettelasggelse af et aget antal mader i Det Stédende Udvalg for Biocidholdige
Produkter.

I ALT 0,204 0,204 0,408

B 20 tjenesterejser af to dages varighed til agenturet til 1 200 EUR pr. tjenesterejse.

14 Det St&ende Udvalg for Biocidholdige Produkter: Seks mader af en dags varighed pr. &r til 30 000 EUR
pr. made.
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3.2.3.2. Andlaet behov for menneskelige ressourcer

— [ Fordaget/initiativet indebaaer intet behov for menneskelige ressourcer

— X Fordlaget/initiativet indebaaer felgende behov for menneskelige ressourcer:

Sken udtrykt i heletal (eller med hejst én decimal)

De ansldede personal eressourcer er begramset til den
2012 | 2013 gaddende finansielle programmering, som |gber indtil
2013.

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemandsstillinger og stillinger som midlertidigt ansatte)

repraesentati onskontorer)

07 01 01 01 (Hjemsted og Kommissionens

0 3

XX 01 01 02 (delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

1001 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter: FTE)™

samlede bevillingsramme)

XX 010201 (CA, INT, SNE under den

XX 010202 (CA, INT, JED, LA og SNE i

delegationerne)
i hovedsaade'’
XX 0104 yy'®
- i delegationer
XX 010502 (CA, INT, SNE —indirekte
forskning)
10010502 (CA, INT, SNE —direkte
forskning)
Andre budgetposter (skal angives)
| ALT 0 3

Der vil ikke vaae behov for yderligere personale i 2012. Der vil vaare behov for tre yderligere
stillinger i 2013. Disse stillinger vil blive besat via intern omrokering. En detaljeret oversigt

fremgar of tillagg 1V,

Jobbeskrivelse;

Tjenestemaand og midlertidigt ansatte

Der er behov for yderligere personale til at behandle udtalelserne fra ECHA og til at
sikre, at disse udtalelser udmundes i Kommissionsbeslutninger ved delegerede
retsakter og gennemfarel sesretsakter.

15 CA= kontraktansat; INT = vikar; JED = ung ekspert i en delegation; LA= lokalt ansat; SNE =
udstationeret national ekspert.

16 Under loftet for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere "BA"-poster).

m Angér isaz strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL)

og Den Europad ske Fiskerifond (EFF).
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Eksternt personale
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3.24. Forenelighed med den nuvaaende flerarige finansielle ramme

— [ Fordlaget/initiativet er foreneligt med den nuvegende flerdrige finansielle
ramme.

— X Fordlaget/initiativet kreever en omlasgning af det relevante udgiftsomrade i den
flerdrige finansielle ramme.

Der redegares for omlaggningen med angivelse af de berarte budgetposter og bel gbenes starrel se.

2 960 mio. EUR i 2012 (1 507 mio. EUR til budgetpost 07 03 60 01 og 1 249 mio. EUR til budgetpost
07 03 60 02)

6 556 mio. EUR i 2013 (4 050 mio. EUR til budgetpost 07 03 60 01 og 2 302 mio. EUR til budgetpost
07 03 60 02)

— [ Fordaget/initiativet kreever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den
flerdrige finansielle ramme revideres'®,

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

— Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med
tredjemand.

18 Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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3.3.

Anslaet virkning for indtaegterne
— X Fordaget/initiativet har ingen finansiel virkning for indtaegterne.
— [ Fordaget/initiativet har felgende finansielle virkning:

- O pa egne indtaagter

- O pa diverse indtaggter

Der er ingen pavirkning af indtagtssiden i EU's budget. | Det Europadske
K emikalieagenturs budget er opfert egne indtaagter bestdende af gebyrer, som betales
af industrien, og som agenturet er bemyndiget til at opkreeve i medfer af de opgaver,
det er pdagt i henhold til denne forordning, samt et tilskud fra EU-budgettet til
daekning af underskuddet.

Forslaget indeholder bestemmelser om, at ECHA skal opkraeve gebyrer (setillagg 1),
navnlig for godkendelse og fornyelse af godkendelse af aktivstoffer, for vurdering af
ansggninger om godkendelse, aandring af en godkendelse og fornyelse af
godkendelsen af visse biocidholdige produkter pa EU-plan, samt et arligt gebyr, der
skal betales af indehaverne af EU-godkendelser, og et indsendelsesgebyr, der skal
betales af alle ansggere for den farste nationale godkendel se af et produkt.

Selv om aktiviteterne vedrarende godkendelse af aktivstoffer og godkendelse af
biocidholdige produkter forventes at vaare selvfinansierende efter nogle fa ar, kan det
dog stadig veae ngdvendigt med et tilskud fra EU's budget til dakning af
underskuddet, hvis gebyrstrukturen ikke kan dagkke udgifterne.

Denne finansieringsoversigt er udarbejdet ud fra den hypotese, at gebyrerne ikke vil
daekke udgifterne til visse opgaver:

- Udarbejdelse af udtalelser om spargsmdl, som agenturet forelagges i medfer af
fordagets artikel 30 i tilfedde af uenighed mellem medlemsstaterne i
forbindel se med en procedure for gensidig anerkendel se.

—  Opgaver vedregrende udveksling af data og fortrolighed
—  Udarbedelse af generelle og specifikke vejledninger
- Feardiggerelse af vurderingsprogrammer for eksisterende stoffer.

—  Nedsat gebyr for sma og mellemstore virksomheder (som foreslaet i artikel 70,
stk. 2, litra @).

—  Andre opgaver af interesse for EU, som ikke daskkes af gebyrerne.

Desuden kraeves det i forslaget, at der i agenturets budget er en klar sondring mellem
aktiviteter, der skal gennemfgres i henhold til bestemmelserne i REACH-
forordningen, og de nye og supplerende opgaver, der skal gennemfares i medfer af
dette forslag. Felgelig skal udgifter og indteegter forbundet med disse supplerende
opgaver klart fremga af agenturets regnskabssystem.
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Udkast til budget for Det Europaaske K emikalieagentur (i euro)

Tillaeg |

Opagaver i forbindelse med biocidholdige produkter

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Udgifter
Afsnit 1
Lenninger og tillaeg 1.014.600 4.109.400 6.388.100 6.568.500 6.708.000 7.565.300 8.168.600 9.786.900 12.530.100 13.774.200
Andre personal eudgifter 157.300 637.000 990.200 1.018.100 1.039.700 1.172.600 1.266.100 1.517.000 1.942.200 2.135.000
| alt afsnit 1 1.171.900 4.746.400 7.378.300 7.586.600 7.747.700 8.737.900 9.434.700 11.303.900 14.472.300 15.909.200
Afsnit 2*
20 Leje af bygninger og dermed forbundne udgifter 173.600 703.100 1.093.000 1.123.900 1.147.800 1.294.500 1.397.700 1.674.600 2.144.000 2.356.800
21 Informations- og kommunikationsteknol ogi 115.100 466.100 724.500 745.000 760.800 858.100 926.500 1.110.000 1.421.200 1.562.300
22 Lasere og omkostninger i forbindelse hermed 24.000 97.300 151.300 155.500 158.800 179.100 193.400 231.700 296.700 326.100
23 Lgbende administrative udgifter 21.900 88.800 138.100 142.000 145.000 163.500 176.600 211.500 270.800 297.700
25 Mgdeudgifter 400 1.700 2.700 2.800 2.800 3.200 3.500 4.100 5.300 5.800
| alt afsnit 2 335.000 1.357.000 2.109.600 2.169.200 2.215.200 2.498.400 2.697.700 3.231.900 4.138.000 4.548.700
Afsnit 3
3003-3006 Stoffer, produkter og teknisk akvivalens 7.400 15.900 24.200 24.700 25.300 28.200 30.600 35.300 45.100 49.800
3007 Assistance og vejledning via helpdesk 50.000 59.500 90.800 92.400 94.600 105.400 114.500 132.200 169.000 186.500
3008 Videnskabelige it-redskaber** 1.000.000 1.700.000 400.000 400.000 400.000 400.000 400.000 400.000 400.000 400.000
3009 Videnskabelig og teknisk rédgivning til EU-institutioner og -organer 8.300 17.900 27.300 27.800 28.400 31.700 34.400 39.700 50.800 56.000
3011 Udvalget for Biocidholdige Produkter 0 1.131.200 1.171.200 1.086.900 1.197.800 1.235.800 1.287.000 1.345.000 1.302.800 1.480.600
3011 Udbetaling af gebyrer til referenter 0 56.000 111.000 271.000 275.000 444.800 452.600 474.000 874.000 880.000
3012 Klageudvalg 0 22.400 34.200 34.900 35.700 39.800 43.200 49.900 63.800 70.300
3013 Kommunikation, herunder oversetelser 100.000 300.000 200.000 200.000 200.000 200.000 200.000 200.000 200.000 200.000
3022 Bestyrelse og forvaltning af agenturet 44.300 95.500 145.600 148.300 151.800 169.200 183.700 212.100 271.200 299.200
3030 Tjenesterejser 25.000 25.800 39.300 40.000 41.000 45.700 49.600 57.200 73.200 80.800
3031 Ekstern efteruddannelse 3.700 8.000 12.300 12.500 12.800 14.200 15.500 17.900 22.800 25.200
38 Internationale aktiviteter 10.900 46.900 71.500 72.800 74.500 83.000 90.200 104.100 133.100 146.900
| alt afsnit 3 1.249.600 3.479.100 2.327.400 2.411.300 2.536.900 2.797.800 2.901.300 3.067.400 3.605.800 3.875.300
| alt 2.756.500 9.582.500 11.815.300 12.167.100 12.499.800 14.034.100 15.033.700 17.603.200 22.216.100 24.333.200
| ndteegter
EU-tilskud 2.756.500 6.351.800 4.936.800 3.151.800 3.053.000 1.842.200 1.974.600 2.954.300 -322.800 -1.386.400
Agenturetsindtaegter i form af gebyrer 0 3.230.700 6.878.500 9.015.300 9.446.800 12.191.900 13.059.100 14.648.900 22.538.900 25.719.600
Indtaegter overfert til naeste &r 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
| alt 2.756.500 9.582.500 11.815.300 12.167.100 12.499.800 14.034.100 15.033.700 17.603.200 22.216.100 24.333.200

*V edrerende personaleomkostninger (baseret pa ECHA's 2011-budget)

**Mellem 2014 og 2021, &rlige vedligehol del sesomkostninger fastsat til 20 % af de indledende udviklingsomkostninger
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Tillag 11

M etode og vigtigste under liggende for udsagtninger for Det Europaaiske
Kemikalieagentur sfinansielle model for aktiviteter vedr grende biocider

| forbindelse med indgaelsen af den politiske aftale fremsatte Kommissionen en erklaging,
hvori den understregede, at da Rédets tekst vil resultere i en vasentlig forggelse af
arbgjdsbyrden for ECHA og Kommissionen, skal der tilvejebringes flere ressourcer til
udferelse af de nye opgaver.

Med hensyn til ECHA's rolle indebagrer Radets politiske aftale en raskke vigtige andringer i
forhold til Kommissionens oprindelige fordlag:

e Anvendelsesomrédet for den centraliserede procedure for EU-produktgodkendelse er
blevet vassentlig udvidet, og agenturet — men ogsa Kommissionen — skal saledes behandle
betydelig flere ansagninger end oprindeligt planlagt.

e ECHA skal inddrages yderligere i udvekslingen af data for at undga ungdige forsag med
hvirveldyr og skal ogsa traffe afgerelser om den "tekniske akvivalens' mellem
aktivstoffer, der ligner hinanden.

e Det angives nu udtrykkeligt, a8 ECHA skal varetage sekretariatsarbejdet for
koordinationsgruppen for gensidig anerkendel se.

e ECHA vil vage ansvarlig for vedligeholdelsen af registeret over biocidholdige produkter,
der ogsa skal omfatte oplysninger af betydning for udvekslingen af data.

e Endelig vil ECHA kun modtage de gebyrer, der er direkte relateret til agenturets arbejde,
herunder i forbindelse med driften af Udvalget for Biocidholdige Produkter.
Medlemsstaterne vil opkreeve deres egne gebyrer direkte, herunder nar de foretager en
vurdering af en ansggning pa EU-plan.

| den reviderede finansieringsoversigt tages der hgjde for bade ECHA's og Kommissionens
ogede arbejdsbyrde.

Der tages ogsa hgjde for den reviderede dato for vedtagelse af forordningen. Da forordningen
nu ferst forventes at blive vedtaget omkring medio 2012, er personaeniveauerne og
ressourcerne for 2012 blevet tilsvarende justeret.

Der vil vage behov for 19 ansatte i 2012. Dette tal vil stige hurtigt til 59 i 2013, og i 2021 vil
der vage behov for 110 ansatte (detaljeret oversigt i tillagg 111).

De fleste af ECHA's yderligere ressourceomkostninger vil blive dakket af de yderligere
gebyrindtaggter. Der vil imidlertid vaare behov for et EU-tilskud i starten for at lukke hullet,
indtil gebyrindtasgterne er tilstrackkelige. ECHA vil ogsa sté over for betydelige omkostninger
| forbindelse med investeringer | det it-system, der er ngdvendigt for a forvate
informationsstremmen, som forbinder ansggere, agenturet, medlemsstaterne, Kommissionen
og offentligheden.

Selv om det anerkendes, at EU star i en meget vanskelig gkonomisk situation, er det
imidlertid urealistisk at palasgge ECHA og Kommissionen yderligere opgaver uden at allokere
de nadvendige ressourcer til udfarelse af disse nye opgaver.
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Udaifter under afsnit 1 (personal eudgifter)

Da Kommissionens Fadles Forskningscenter i Ispra pa nuvagende tidspunkt spiller en
vaesentlig rolle i forvaltningen af det i direktiv 98/8/EF omhandlede vurderingsprogram for
stoffer, der anvendes i biocidholdige produkter, findes der betydelig viden om, hvor laage
visse opgaver tager, og hvilken type ressourcer der er nadvendige for at udfere dem (sondring
mellem forskellige personal ekategorier).

Pa grundlag af denne viden og den driftsmodel for REACH, der er blevet udviklet, er der
blevet udviklet en personalemodel for gennemferelse af aktiviteterne vedragrende biocider.
Denne personalemodel viser, hvor mange ansatte (opdelt efter lenklasse) der er behov for i et
bestemt &, for at ECHA kan udfgre sine opgaver (operationelle opgaver vedrgrende
biocidlovgivningen).

Til disse personaleressourcer skal der laggges yderligere ressourcer til forvaltning og
uddannelse af disse ressourcer under hensyntagen til de stordriftsfordele, der kan opnas,
navnlig pa grundlag af stetteopgaver og personale fra eksisterende ordninger, der er blevet
etableret med henblik pa gennemfarelse af REACH-forordningen (herunder f.eks.
internationale forbindelser, ekstern kommunikation, helpdeskservice, den juridiske afdeling,
revision og intern kontrol, menneskelige ressourcer, finanser, informationsteknologi (it) og
bygningsforvaltning. Pa grundlag af ECHA's nuvaarende personal eressourcer vurderes det, at
de supplerende ressourcer vil udgere 30% af de ressourcer, der er ngdvendige for at
gennemfare de operationelle opgaver vedrarende biocidlovgivningen.

For det videnskabelige personale er forholdet i procent mellem AD- og AST-personae i
overensstemmelse med personalemodellen for REACH. Som det er tilfaddet for personale,
der udferer opgaver vedrgrende REACH, er der behov for mere AD-personale end AST-
personale pa grund af de videnskabelige opgavers kompleksitet.

For 2012 foreslas det, at ECHA bgr kunne ansadte personale til at udfere det forberedende
arbejde far den dato, hvor ECHA ska begynde at |ase opgaverne vedragrende biocidholdige
produkter.

Fra 2013 skal ECHA sa have ansvaret for at |gse de forskellige opgaver, der er omhandlet i
forslaget.

Fra og med 2014 skal ansvaret for koordinering af vurderingsprogrammet for eksisterende
stoffer overga fra Kommissionens Fadles Forskningscenter til ECHA. ECHA vil derfor have
behov for ekstra ressourcer for ogsa at udfere denne nye opgave. Pa grundlag af de
nuvaaende forudsagninger vil ECHA have behov for yderligere fem videnskabelige
medarbejdere (der allerede kunne ansadtesi andet halvar af 2013 for at forberede aktiviteterne
og skre en problemfri overdragelse). Der er ogsd blevet taget hensyn til, at
vurderingsprogrammet i lyset af det nuvaarende tempo, hvor medlemsstaterne kun afslutter
under 30 sager om aret, vil blive fuldfert i 2024, hvis vurderingstempoet ages, sdledes at der
afsuttes 50 sager hvert ar, da visse dossierer vedrgrende stoffer indeholdt i flere produkttyper
kan grupperes.

Den stillingsfortegnelse, der foreslas i forbindelse med dette forslag, fremgér af tillaeg 111.
Budgettet i tillesg | e opdelt efter fastansatte/midlertidigt ansatte (dvs. de
fastansatte/midlertidigt ansatte, der fremgar af stillingsfortegnelsen) og kontraktansatte (der

31

DA



DA

tages hgjde for personaeudgifterne, men de kontraktansatte fremgar ikke af
stillingsfortegnel sen).

Det samlede antal ansatte er blevet ganget med de gennemsnitlige arlige omkostninger pr.
lonklasse, og resultatet er lig med de samlede personaleudgifter. Desuden er
vagtningsfaktoren for Helsingfors (121,3 % — justering for leveomkostninger, som gadder alt
personale) og en arlig indeksering pa 2 % blevet anvendt.

Det er blevet skgnnet, at de @vrige personaleudgifter under afsnit 1 udger 155 % af
lgnomkostningerne for fastansatte/midlertidigt ansatte — baseret pa det nuveaende forhold
mellem artikel 110, 111, 119 og de avrige artikler under afsnit 1 i agenturets budget for 2011.

Gennemsnitlige arlige omkostninger for fastansatte/midlertidigt ansatte (kilde: ECHA)

Grad

Lon

AD 13
AD 12
AD 5-11
AST 7-11
AST 1-6

243 156
195 900
120 288
104 778

66 872

Gennemsnitlige arlige omkostninger for kontraktansatte opdelt efter anssettelsesgruppe (kilde: ECHA)

Grad Lan
FG IV 55632
FG Il 54 648
FG I 34992

For sa vidt angar beregningen af behovet for personale, er det blevet skennet, at det arlige
behov for ressourcer vil vaae som falger:

- en sagsbehandler pr. 8 ansagninger om produktgodkendel se
- en sagsbehandler pr. 8 ansggninger om vurdering af nye aktivstoffer
- en sagsbehandler pr. 20 ansggninger om fastlagggel se af teknisk akvivalens

- en sagsbehandler pr. 30 ansggninger om andring af en eksisterende
produktgodkendel se

- en sagsbehandler pr. 20 udtalelser, der anmodes om i tilfadde af uenighed i
forbindel se med proceduren for gensidig anerkendel se.

Udaifter under afsnit 2 (eiendomme, materiel og forskellige driftsudgifter)

Alle udgifter til ggendomme, materiel, mgbler og it samt andre administrationsomkostninger
er direkte proportionale med det antal ansatte, der er behov for, og pa grundlag af den
nuvagende fordeling mellem afsnit 1 og afsnit 2 i agenturets budget for 2011 antages de at
udgare 28,6 % af de samlede udgifter under afsnit 1.

Udaifter under afsnit 3 (driftsudaifter)
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Den starste udgiftspost under almindelige driftsudgifter er udgifterne forbundet med Udvalget
for Biocidholdige Produkter. De gennemsnitlige omkostninger for et tredagesmade i ECHA's
Medlemsstatsudvalg er i gjeblikket 70 000 EUR.

For Udvalget for Biocidholdige Produkter og ekspertgrupperne herunder omfatter
omkostningerne godtgarelse af rejse- og opholdsudgifter og dagpenge i henhold til
Kommissionens gad dende takster.

Antallet af megdedage pr. & for Udvalget for Biocidholdige Produkter er blevet fastsat til 17 i
2013. Antallet af mader vil efterfalgende stige som felge af den forholdsmaessige foregel se af
antallet af udtalelser, der afgives.

Der er desuden blevet taget hgjde for omkostningerne forbundet med mader i undergrupper,
0g det antages, at der i 2013 og 2014 vil vaze fire undergrupper, der mgdes i gennemsnit syv
gange om &ret i to dage med deltagelse af 15 eksperter. Antallet af mader vil efterfglgende
stige som falge af den forholdsmaessige forggel se af antallet af udtalelser, der afgives.

Der er ikke budgetteret med maderne i koordinationsgruppen, da det planlagyges at afholde
disse mader i ECHA i tilknytning til medernei Udvalget for Biocidholdige Produkter.

| de farste & skal der tredfes foranstaltninger med henblik pa at henlede virksomhedernes
opmaaksomhed pa forordningens ikrafttraaden — en specifik kampagne skal planlasgges og
gennemfares. Selv. om personalebehovet i forbindelse med denne aktivitet er daekket af
behovet for almindeligt stettepersonale, vil der ogsa vaare behov for et budget til daskning af
omkostningerne til mindst en begivenhed (100 000 EUR), udarbejdelse og oversadtelse (til 22
sprog) af vejledende dokument, en it-manual og let laeselige publikationer, der forklarer
lovgivningen og dens virkninger (400 000 EUR), virksomhedswebinarer (10 000 EUR),
reklame- og pr-stette (80 000 EUR) og en benchmarkingundersagelse i forbindelse med
ivaaksadtelsen af kampagnen i evalueringsgiemed (10 000 EUR). Omkostningerne til disse
aktiviteter finansieres over Kommissionens budget for 2012, 2013 og 2014.

Udgifterne til tjenestergjser afspejler de mange aktiviteter (support til Kommissionens
tjenestegrene, it-udvikling, overvagning af det nuvaarende vurderingsprogram, oplysning), der
vil kreeve tad kontakt til Kommissionens tjenestegrene, medlemsstaternes kompetente
myndigheder, industrien og andre aktarer

It-udgifterne afspejler de fremtidige behov. Der vil vege behov for 1 mio. EUR og
1,7 mio. EUR i henholdsvis 2012 og 2013 som falge af transaktionernes kompleksitet, antallet
af aktive brugere og videreudvikling. Udgifterne vil sdledes fremover vaare 400 000 EUR om
aret, da vedligeholdelsesudgifterne skal fastsadtes til 20 % af initialinvesteringen. Dette
vedligehol delsesniveau er berettiget, navnlig da det ikke er realistisk at antage, at systemet vil
vage stabilt efter initialinvesteringen uden en betydelig videreudvikling.

| forbindelse med beregningen af ECHA's omkostninger er det ogsa blevet antaget, at 12,5 %
af det gebyr, der betdes til ECHA, tilbagebetales til den referent, der er ansvarlig for
koordineringen af den peer review af den videnskabelige vurdering, der foretages af den
kompetente vurderingsmyndighed.
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Beregning af de forventede indtamter i form af gebyrer:

Det antages, at ECHA vil have en meget enkel gebyrstruktur for opgaver, der vedrerer
biocidholdige produkter.

| forbindelse med beregningen af de forventede indtaggter i form af gebyrer er det blevet
antaget, at:

- gebyrerne for godkendel ser af et aktivstof vil belgbe sig til 80 000 EUR

- gebyrerne for fornyelse af en godkendelse vil belgbe sig til 20 000 EUR, nar der er
behov for en grundig vurdering, og til 5000 EUR, nér dette ikke er tilfaddet

- gebyrerne for andring af produktgodkendelser vil ligge i intervallet 5000 EUR til
20 000 EUR, afhangigt af aandringens art og af, i hvilket omfang dataene skal
revurderes

- gebyrerne for fastlagygel se af teknisk akvivalens vil belagbe sig til 20 000 EUR

- gebyrerne for produktgodkendelser vil belgbe sig til 80 000 EUR og kan forgges til
120 000 EUR, hvis det er ngdvendigt at foretage en komparativ risikovurdering

- de arlige gebyrer vil belagbe sig til 20 000 EUR

- indsendel sesgebyrerne for den farste nationale godkendelse af et produkt vil belgbe
sig til 4 000 EUR.

Der vil blive taget hgjde for SMV'ernes saarlige behov i behearigt omfang.

Ovennaevnte gebyrer er blevet beregnet med henblik pa at sikre, at agenturet kan fa daskket
alle omkostninger og blive selvfinansierende i 2021.

Det skal understreges, at den medlemsstat, der foretager vurderingen, ogsa vil opkraeve et
gebyr. Ansggerne skal sdledes betale 80 000 EUR til ECHA for en EU-produktgodkendelse
samt et yderligere gebyr til den medlemsstat, der foretager vurderingen. Hvis man
sammenligner disse gebyrer med de gebyrer, der skulle betales i tilfadde af gensidig
anerkendelse (et vurderingsgebyr til referencemedlemsstaten og sagsbehandlingsgebyrer til
den bergrte medlemsstat), antages det, at de gebyrer, der opkraeves for den centraliserede
procedure, vil vaae af samme starrel sesorden som de gebyrer, der opkraeves for en procedure
for gensidig anerkendelse med inddragelse af 18, muligvis faare, medlemsstater, da der ogsa
skal tages hgjde for ale stetteomkostningerne forbundet med indsendelsen af ansggninger i
forskellige medlemsstater, som virksomheder, der vadger den centraliserede procedure,
undgar.

Indsendelsesgebyret, der skal betales af ale ansegere for den ferste nationae
produktgodkendelse, skal daskke omkostningerne forbundet med ECHA's stgtte til den
nationale godkendelse og gensidige anerkendelse af disse godkendelser. ECHA vil varetage
sekretariatsarbejdet for koordinationsgruppen for gensidig anerkendelse og en it-platform, der
skal anvendes af ansggere i forbindelse med indsendelse af deres ansggninger og
videresendelse af deres ansggninger til medlemsstaterne.
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En af de underliggende forudsagninger for beregningen af de forventede gebyrindtaggter er
antallet af produkter, for hvilke der vil blive indsendt ansagninger om en EU-godkendel se.

Beregningen er meget kompleks og er baseret pa en lang rakke parametre eller
forudssgninger:

e Antal produkter pd markedet i dag (20 000)

e Andelen af produkter, der godkendes i sidste instans i overensstemmelse med forslaget til
forordning (2/3).

e Anvendelsen af det nye begreb "en familie af biocidholdige produkter”, der vil gare det
nemmere at fa godkendt meget ensartede produkter pa grundlag af en enkelt ansggning og
afgerelse (det antages, at en familie af biocidholdige produkter indeholder i gennemsnit
seks produkter af produkttype 1-5.

e Timingen af afgerelser, der skal traffes vedrarende godkendelsen af aktivstoffer inden for
rammerne af vurderingsprogrammet for eksisterende aktivstoffer.

e Kravet om, at produkter indeholdende eksisterende aktivstoffer skal godkendes i

overensstemmelse med forslaget til forordning senest to ar efter godkendelsen af
aktivstofferne,

e Produkttyper, der er omfattet af anvendel sesomradet og tidsfristerne for disse produkttyper,
skal omfattes af den centraliserede procedure som foresldet af Radet.

e 30% af virksomhederne vil vadge den centraliserede procedure, ndr de har mulighed
herfor.

| lyset heraf forventes det, at antallet af ansggninger vil stige fra 10 i 2014 til 140 i 2021, jf.
nedenstaende tabel.

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Ansggninger /ar 0 10 40 50 70 70 70 140 140

Pa samme méade er antallet af forventede ansggninger om fastlamggelse af teknisk akvivalens
blevet fastsat til 50 pr. ar i de farste ar efter forordningens ikrafttrasden og herefter til 20, da
der kan forventes et stort antal ansagninger i disse ar, idet det antages, at virksomhederne vil
ansgge om fastlaeggel se af teknisk akvivalens af deres aktivstof med det aktivstof, der stettes
under vurderingsprogrammet for eksisterende aktivstoffer, inden indledning af forhandlinger
om aftaler om udveksling af data.

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Ansggninger/ar 50 50 50 20 20 20 20 20 20

Sidst, men ikke mindst, skal der i lyset af de mange forudsagninger og den usikkerhed, der er
forboundet med de forskellige beregninger, foretages en alig vurdering af
personaleressourcerne i forhold til det reelle aktivitetsniveau.

En foregelse af gebyrindtaggterne pa 200 000 EUR ville f.eks. gare det muligt at oprette en
stilling i fuldtidssekvivalenter og at gge udgifterne under afsnit 3 med 40 000 EUR. Omvendt
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skal personaleressourcerne og udgifterne under afsnit 3 justeres tilsvarende, hvis
gebyrindtaggterne ikke kommer ind som forventet.
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Tilleeg 111
Per sonalebehov i fuldtidsaskvivalenter (FTE)

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Faer digger else af vur deringsprogram AD 50 50 50 50 50 50 50 50 50
AST 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3
Godkendelse af nye aktivstoffer AD 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6
AST 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Fornyelse af godkendelser af aktivstoffer AD 0,3 0,3 0,2 04 4,0 6,0 6,0
AST 14 21 21
Teknisk akvivalens AD 2,0 25 25 25 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
AST 0,9 0,9 0,9 0,4 04 0,4 0,4 0,4 0,4
Godkendelse af biocidholdige produkter AD 1,0 13 5,0 5,0 8.8 8.8 8.8 175 175
AST 04 1,8 1,8 31 31 31 6,1 6,1
AEndringer af EU-godkendelser AD 0,2 08 15 2,7 3.8 50 6,0
AST 0,1 0,3 05 0,9 1,3 1,8 21
gnegsgegd;forblnddw med procedurer for gensidig AD 20 20 20 20 20 20 20 20 20
AST 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7 0,7
Udveksling af data og fortrolighed AD 30 3,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0 2,0
AST 0,8 08 05 05 05 05 05 05 05
Kommunikation og vejledning AD 50 80 5,0 5,0 5,0 50 50 50 5,0 5,0
AST 2,0 28 28 28 28 2,8 2,8 28 28
Udvalg og klageudvalg AD 1,0 41 42 41 4,2 4,2 43 43 43 45
AST 0,8 0,8 0,7 0,8 0,8 0,8 0,9 0,9 0,9
It-udvikling og vedligeholdelse AD 4,0 4,0 4,0 30 30 30 30 30 30 30
AST 2,0 2,0 2,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Stettepersonale AD 3,0 10,0 9,0 10,0 9,0 11,0 11,0 14,0 18,0 17,0
AST 1,0 20 30 20 30 40 40 6,0 70 70
Overordnet forvaltning AD 1,0 53 52 53 52 55 56 10,2 11,0 11,1
AST 2,0 3,0 3,0 3,0 30 3,0 50 5,0 5,0
Personalei alt AD 16 47 43 45 44 50 52 63 81 81
AST 3 12 16 14 15 19 20 28 29 29
TA 11 47 50 50 50 60 60 80 100 100
| alt 8 12 9 9 9 9 12 9 10 10
| alt 19 59 59 59 59 69 72 87 110 110

Udkast til stillingsfortegnelse

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

11 47 50 50 50 60 60 80 100 100
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Tillag IV

K ommissionens r essour cer

Antallet af udtalelser, der skal afgives af agenturet, forventes at stige fra85 i 2013 til over 400
i 2021 (se nedenstaende tabel).

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Godkendelse af nye aktivstoffer 5 5 5 5 5 5 5 5 5
Godkendelse  af  eksisterende 50 50 50 50 50 50 50 50 50
aktivstoffer

Fornyelse af godkendelser af

aktivstoffer 0 0 8 3 0 0 2 4 40
Godkendelse af biocidholdige 0 0 10 40 40 70 70 70 140
produkter

AEndringer af EU-godkendelser 0 0 0 5 25 45 80 115 150
Udtalelse i tilfedde af uenighed i

forbindelse med procedurer for 30 30 30 30 30 30 30 30 30

gensidig anerkendelse

| alt 85 85 98 133 150 200 237 274 415

Disse udtalelser skal udmundes i Kommissionsbeslutninger ved delegerede retsakter og
gennemfarel sesretsakter.

Det vil vaae en betydelig foragelse af den nuvaaende arbejdsbyrde, og der skal sdledes
tilvejebringes yderligere ressourcer.

Pa baggrund af nuvaarende praksis og erfaringerne fra Kommissionens gvrige tjenestegrene
andas det, at der vil vaare behov for en ATS-tilling pr. 40 udtalelser. Der vil ogsa veae behov
for AD-stillinger til at forvalte og koordinere AST-teamet.

Antallet af yderligere stillinger stiger sledesfra2i 2013 til 12i 2021.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

AD 1 1 1 1 1 1 1 1 2
AST 1 1 1 3 3 5 6 7 10
| alt 2 2 2 4 4 6 7 8 12

De yderligere stillinger i 2013 vil blive besat gennem intern omrokering. Udviklingen af
behovene vil blive vurderet i forbindelse med den arlige fordeling af ressourcer.
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