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1. Resumé

Kommissionen foreslar at eendre forordningen om biocidholdige produkter (biocidforordningen),
der traeder i kraft den 1. september 2013. Forslaget bygger pa en analyse af forordningen, der viser,
at visse bestemmelser vil fa utilsigtede konsekvenser i form af bl.a. markedshindringer for visse
virksomheder og manglende databeskyttelse.

Hovedelementerne i forslaget er 1) databeskyttelse for data indsendt i ansggninger om produkter
med en mere fordelagtig risikoprofil for miljo og sundhed, 2) forbedret mulighed for at bringe pro-
dukter behandlet med biocidholdige produkter (behandlede artikler) i omsatning efter 1. septem-
ber 2013, 3) udvidelse af medlemsstaternes mulighed for at anvende deres nationale ordninger for
biocidholdige produkter, indtil alle aktivstoffer i produktet er godkendt pa EU-plan, og 4) indferelse
af flere udfasningsperioder for produkter, som ikke leengere mé markedsfores.

Det vurderes, at forslaget har positive erhvervsgkonomiske konsekvenser, idet forslaget fjerner util-
sigtede markedshindringer for leveranderer af nye artikler og aktivstoffer. Forslaget vurderes ikke
at have vaesentlige statsfinansielle- eller erhvervsadministrative konsekvenser i gvrigt.

Forslaget vurderes samlet set at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt.

2. Baggrund
Kommissionen sendte den 16. maj 2013 ovennavnte forslag til Radet. Forslaget har hjemmel i

TEUF artikel 114, og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter proceduren om den
almindelige beslutningsprocedure i TEUF artikel 294. Parlamentet har endnu ikke behandlet for-
slaget.

3. Formal ogindhold
I begrundelsen for forslaget henviser Kommissionen til, at en analyse af biocidforordningen, der

treeder i kraft den 1. september 2013, har vist, at visse bestemmelser vil fa uventede konsekvenser.
Hovedproblemet er, at der ved overgangsbestemmelserne i biocidforordningen indfares en



utilsigtet markedsfastfrysning pa op til 11 ar for artikler, der er behandlet med biocidholdige stoffer,
som er lovlige pd EU-markedet, men som endnu ikke er blevet vurderet pd EU-plan. Der er ogsa
péapeget andre utilsigtede markedshindringer for visse virksomheder. Endelig indeholder
biocidforordningen ikke bestemmelser om en beskyttelsesperiode for data angdende produkter med
den mest fordelagtige risikoprofil.

Kommissionen angiver i forslaget, at det indeholder bestemmelser, som vil fjerne
markedshindringer for leverandgrer af nye artikler, der er behandlet med biocidholdige produkter,
og for et stort antal leveranderer af aktive stoffer. Desuden fastleegges beskyttelsesperioderne for
data angdende biocidholdige produkter med den mest fordelagtige risikoprofil.

Hovedpunkterne i forslaget er:

Krav ved klassificering som PBT eller vPvB

Ifolge biocidforordningens artikel 19, stk. 4, litra ¢, godkendes et biocidholdigt produkt ikke til til-
gaengeliggorelse pd markedet til anvendelse af den brede offentlighed, hvis det opfylder kriterierne
for at blive klassificeret som persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT) eller meget persistent
og meget bioakkumulerende (vPvB) i henhold til bilag XIII til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH). Disse kriterier gaelder imidlertid kun for stoffer, men
biocidholdige produkter bestar ofte af blandinger og undertiden artikler. Det foreslas derfor, at
biocidforordningens artikel 19, stk. 4, litra c, skal omfattet biocidholdige produkter, der bestar af,
indeholder eller genererer stoffer, der opfylder kriterierne i REACH for at veere PBT- eller vPvB-
stoffer.

Databeskyttelse

I relation til den forenklede godkendelsesprocedure for biocidholdige produkter med den mest for-
delagtige risikoprofil, foreslas det, at der indferes en beskyttelsesperiode for data indsendt i en sa-
dan ansggning.

Produkter behandlet med biocidholdige produkter (behandlede artikler)

Behandlede artikler, der var tilgaengelige pa markedet den 1. september 2013, kan fortsat bringes i
omsatning, indtil der treeffes afgarelse om, hvorvidt aktivstoffet kan godkendes. Det er dog en for-
udsaetning, at der sages om godkendelse af aktivstoffet i den pageeldende produkttype senest den 1.
september 2016. Da bestemmelsen alene galder behandlede artikler, der allerede er bragt i omsaet-
ning den 1. september 2013, vil bestemmelsen medfere et forbud mod de fleste nye behandlede ar-
tikler fra den 1. september 2013. Det foreslas derfor, at bestemmelsen udvides til ogsa at omfatte
nye behandlede artikler, dvs. behandlede artikler der forst gores tilgaengelige pA markedet efter den
1. september 2013.

Det foreslas ogsa, at der fastsattes en udfasningsperiode for de behandlede artikler, for hvilke der
ikke inden den 1. september 2016 er indgivet ansggning om godkendelse af aktivstoffet i relation til
den pagaeldende produkttype.

Overgangsforanstaltninger
Det foreslas, at medlemsstaternes mulighed for at anvende deres nationale regler for produktgod-

kendelser efter en EU-godkendelse af aktivstoffet udvides fra de nuveerende 2 ar til 3 ar. Dette fore-
slés for at sikre den forngdne tid til godkendelsesprocedurens forskellige trin.

Medlemsstaterne har mulighed for at anvende deres nationale godkendelsesordninger for biocid-
holdige produkter indeholdende aktivstoffer, der var pd markedet pr. 14. maj 2000 som aktivstof i
et biocidholdigt produkt (eksisterende aktivstoffer), indtil alle aktivstofferne i produktet er god-



kendt pd EU-plan. Et biocidholdigt produkt kan dog indeholde bade eksisterende aktivstoffer, som
endnu ikke er godkendt pa EU-plan til den pageldende produkttype, og nye aktivstoffer, dvs. aktiv-
stoffer som ikke var pa markedet den 14. maj 2000 som aktivstof i et biocidholdigt produkt, som er
godkendt pa EU-plan. Det foreslas derfor, at medlemsstaterne kan anvende deres nationale ordnin-
ger for disse produkter, indtil det eksisterende aktivstof er godkendt.

Derudover foreslas det, at der fastsattes udfasningsperioder for den eksisterende form af et pro-
dukt, der allerede findes pa markedet, nar tilladelse meddeles, men hvor betingelserne for tilladel-
sen gor det pakraevet at endre produktet. Det foreslas, at udfasningsperioderne for sddanne pro-
dukter skal folge udfasningsperioderne for produkter, der ikke kan godkendes.

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

5. Nzerhedsprincippet
Da forslaget har til formal at zendre en allerede vedtaget forordning, og forslaget vedrorer realise-

ringen af det indre marked, finder Regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med neerheds-
princippet.

6. Konsekvenser for Danmark
Galdende dansk ret og forslagets lovgivningsmaessige konsekvenser:
Biocidforordningen geelder umiddelbart i Danmark. Forslaget vil ligeledes gaelde umiddelbart i
Danmark. Kemikalieloven er @&ndret, sdledes at den fra 1. september 2013 tager hgjde for biocidfor-
ordningen. Bekeempelsesmiddelbekendtgarelsen er tilsvarende ved at blive @&ndret, sa &ndringen
heraf kan traede i kraft den 1. september 2013. Det vurderes, at forslaget ikke vil medfere behov for
@ndring af kemikalieloven eller tilhgrende bekendtggrelser, herunder bekeempelsesmiddelbekendt-
gorelsen.

Forslagets gkonomiske og erhvervsadministrative konsekvenser:
Kommissionen har ikke udarbejdet en konsekvensvurdering.

Statsfinansielle konsekvenser:
Forslaget vurderes ikke at have veesentlige statsfinansielle konsekvenser.

Erhvervsadministrative konsekvenser:
Forslaget vurderes ikke at have veesentlige erhvervsadministrative konsekvenser.

Samfundsgkonomiske konsekvenser:
Forslaget vurderes samlet set at kunne fa begraensede samfundsekonomiske konsekvenser.

Det vurderes, at forslaget har positive erhvervsskonomiske konsekvenser idet forslaget fjerner util-
sigtede markedshindringer for leverandgrer af nye artikler, der er behandlet med biocidholdige
produkter og for et stort antal leveranderer af aktivstoffer. Ligeledes vurderes det, at fastlaeggelse af
en beskyttelsesperiode for data vedrgrende biocidholdige produkter med den mest fordelagtige risi-
koprofil vil veere en gkonomisk fordel for virksomheder, der fremstiller eller agter at fremstille sa-
danne produkter. Det er ikke umiddelbart muligt at kvantificere disse gevinster.



Forslaget vurderes samlet set ikke at ville fa storre betydning for beskaftigelsen.

Forslaget forventes ikke at medfere direkte eller indirekte ekstraomkostninger for borgere.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vurderes samlet set at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt.

7. Hering
Forslaget har veeret udsendt i hgring den 3. juni 2013 til 108 interessenter. Der var ved horingsfri-
stens udlgb den 17. juni 2013 modtaget heringssvar fra 7 heringsparter, hvoraf alle 7 oplyste at man
ikke havde bemarkninger. Rammenotatet om forslaget har veeret forelagt EU-miljospecialudvalget
i skriftligt hering med frist den 1. juli 2013. Der er ikke indkommet bemarkninger til hgringssvar i
den anledning

8. Forhandlingssituationen

Interessenter og eksperter er blevet hort pa flere mader i ekspertgruppen for de kompetente myn-
digheder for biocidholdige produkter. Forslaget har faet bred opbakning pa disse mader. Det for-
ventes at Kommissionens forslag vil blive vedtaget uden andringer.

9. Regeringens forelobige generelle holdning
Regeringen hilser Kommissionens forslag velkomment. Regeringen er enig i behovet for en @ndring

af biocidforordningen i overensstemmelse med forslaget.

10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




