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1. Konklusioner og anbefalinger

1.1 E@SU gir ind for at erstatte det nuvaerende direktiv med en
forordning, der gor det muligt at harmonisere markedsferingen af
biocidholdige produkter, eftersom en forordning er umiddelbart
galdende i medlemsstaternes lovgivning.

1.2 E@SU konstaterer, at Kommissionen har udfoldet bestra-
belser for at tilpasse den europaiske biocidlovgivning til forord-
ningen om kemikalier (REACH), og mener, at det i den nye
forordning er vigtigt at standardisere de oplysninger, der skal ind-
gives i overensstemmelse med direktiv (88/379/EEC) og arti-
kel 14, stk. 2, i Reach-forordningen.

1.3 EQ@SU glader sig over @ndringerne vedrerende de ramme-
formuleringer, der skal gore det muligt lettere at udvikle og mar-
kedsfore variationer i sammensatningen inden for en gruppe
biocidholdige produkter. Det er dog nedvendigt at afklare, hvor
stor fleksibilitet der ma vare i sammensatningen, bade hvad
angdr biocidholdige stoffer og de inaktive stoffer, der er en del af
sammensatningen.

1.4 E@SU konstaterer, at Kommissionen kun har givet Det
Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) en koordinerende rolle.
Agenturet kunne spille en mere afgerende rolle og bidrage til en
effektiv procedure i forbindelse med godkendelsen af biocidhol-
dige produkter bdde pa EU- og medlemsstatsplan. EGSU er dog
usikker pd, om agenturet tidsnok vil rdde over tilstraekkelige res-
sourcer til at gennemfore opgaverne som folge af udvidelsen af
dets befojelser til ogsa at omfatte biocidholdige produkter.
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1.5 E@SU foreslar at bibeholde risikovurderingsprincippet sag
for sag for sd vidt angdr beslutningen om at optage aktive stoffer
i forslagets bilag I, der indeholder »Listen over aktivstoffer med
krav for anvendelse i biocidholdige produkter«. EGSU mener dog,
at der er tale om en vilkérlig sondring i relation til visse desinfek-
tionsmidler til levnedsmidler og kvagfoder, der ikke falder ind
under betingelserne formuleret i artikel 5, litra c).

1.6 EQ@SU glader sig over, at forslaget indeholder bestemmel-
ser om en obligatorisk udveksling af data, navnlig data der hidre-
rer fra dyreforskning.

1.6.1 E@SU godkender Kommissionens forslag, hvori det hed-
der, at alle behandlede materialer og genstande er behandlet med
godkendte biocidholdige produkter. Dette er en rimelig og obli-
gatorisk foranstaltning i EU.

1.7 E@SU bakker ligeledes op om, at denne foranstaltning udvi-
des til ogsd at omfatte materialer og genstande hidrerende fra
tredjelande for at sikre lige betingelser pa markedet.

1.7.1 E@SU understreger behovet for at marke behandlede
materialer og produkter for at sikre passende og effektiv forbru-
geroplysning. E@SU opfordrer ikke desto mindre Kommissionen
til at uddybe dette emne, sd brugen af udtemmende markning
kun bruges i tilfeelde, hvor det er nyttigt for forbrugerne. EGSU
foreslar to informationsniveauer. Pd forste informationsniveau
skal der gives vasentlige oplysninger alt efter brugen og forbru-
gerbeskyttelsen. P4 andet niveau skal samtlige kendte oplysninger
angives, og de skal veere til rddighed i tilfeelde af forbrugerhenven-
delser til de professionelle akterer (giftcentre, laeger osv.). Disse
informationer kan stilles til rddighed via databaser og
internethjemmesider.

1.8 E@SU stotter harmoniseringen af gebyrordningerne savel til
medlemsstaterne som til agenturet. EGSU gar dog imod en &rlig
gebyrordning, hvis der ikke er begrundelse herfor.

1.9 1 analogi med den nye forordning om markedsfering af
fytosaniteere produkter mener EGSU, at de parallelle handelspro-
cedurer inden for rammerne af den frie vareudveksling ber
begrenses til identiske produkter baseret pad samme kilde af aktive
stoffer og andre stoffer.

1.9.1 EOSU vardsetter, at Kommissionen er klar over fenome-
net »blind passager«. EASU onsker, at artikel 83 gores mere
detaljeret.

1.10 E@SU beder Kommissionen om at formulere, hvorledes
den vil stotte medlemsstaterne i den effektive gennemforelse af
kontrollen med biocidholdige produkter pa markedet.

1.11 EQSU foreslar analogt med rammedirektivet om baredyg-
tig brug af plantebeskyttelsesmidler (*) og inden for rammerne af
en baredygtig anvendelse af biocidholdige produkter, at Kommis-
sionen i fremtiden forudser muligheden for en mere rationel
anvendelse af disse produkter.

2. Indledning

2.1 Termen biocid dakker over aktivstoffer og blandinger, som
indeholder et eller flere aktivstoffer i den form, hvori de overdra-
ges til brugeren, og som er bestemt til at kunne gdelagge, hindre,
uskadeliggore, hindre virkningen af eller pa anden vis bekaempe
virkningen af skadegorere kemisk eller biologisk. Alle stoffer,
blandinger og anordninger, der markedsfores med det formal at
generere aktivstoffer, betragtes ogsdé som biocidholdige
produkter (2).

2.2 Biocidholdige produkter - brugt med omtanke - er en del af
dagliglivet i et civiliseret samfund. De forebygger spredningen af
sygdomme og fremmer et hojt hygiejneniveau i et milje med hej
befolkningstethed. Alle omrédder af dagliglivet er berort af anven-
delsen af biocidholdige produkter. Visse af disse produkter kan
have iboende risici, samtidig med at de beskytter menneskers og
dyrs sundhed og hygiejne samt miljoet pa baredygtig vis.

2.3 Det nugaldende direktiv 98/8EF (%) fastsatter en lovramme
for godkendelse og markedsfering af biocidholdige lavrisikopro-
dukter og basisprodukter.

2.4 I den forbindelse afgav EASU en udtalelse (4), hvor det til-
sluttede sig direktivforslaget, for sd vidt som sigtet var at beskytte
menneskers og dyrs sundhed og miljget.

2.5 Kommissionen skal i henhold til direktiv 98/8EF udarbejde
en beretning syv ar efter dets ikrafttraden og fremlagge den for
Rédet. Beretningen skal omhandle direktivets gennemforelse og
beskrive, hvorledes de forenklede procedurer (rammeformulerin-
ger, biocidholdige lavrisikoprodukter og basisprodukter) har
fungeret.

2.6 Ved forskellige horinger af de berorte parter er der foreta-
get en konsekvensanalyse samt en omfattende hering pa
internettet.

2.7 Here undersogelser har stottet forslaget, navnlig underse-
gelsen, der skulle vurdere virkningerne af revisionen af direktiv
98/8/EF, hvor der var gjort forseg pa at analysere de skonomi-
ske, sociale og miljemassige virkninger af de forskellige politiske
valgmuligheder. Konklusionerne af denne undersogelse afspejles
direkte i konsekvensanalysen.

2.8  Sigtet med den af Kommissionen foresldede forordning er at
aflese det ovenfor omtalte direktiv.

1

Direktiv 2009/128/EF — EUT L 309 af 24.11.2009, s. 71.
2) Direktiv 98/8|EF.
EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
EFT C 195 af 18.7.1994, s. 70.
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:309:0071:0071:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:123:0001:0001:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1994&mm=07&jj=18&type=C&nnn=195&pppp=0070&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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3. Resumé af Kommissionens forslag

3.1 Dette forslag, der skal aflose direktiv 98/8/EF, har til formal
at ege den frie bevagelighed for biocidholdige produkter i
Fallesskabet. Sigtet er at afbede for de svagheder i lovrammen,
der er blevet konstateret i lobet af de forste otte drs gennemfo-
relse, forbedre og ajourfore visse af systemets elementer og fore-
gribe eventuelle fremtidige problemer. Strukturen fra direktiv
98/8/EF er dog bibeholdt.

3.2 Forenklingen af godkendelsesprocedurerne for biocid-
holdige produkter i medlemsstaterne kan gore det muligt at redu-
cere omkostningerne og de administrative byrder for de
gkonomiske aktorer.

3.3 Forslaget haenger sammen med de ovrige EU-politikker.
Det tager hgjde for:

— Den seneste fallesskabslovgivning vedrerende kemiske
produkter (%)

— Forordning 1272/2008 (%)

— Den horisontale fellesskabslovgivning pa omradet

— Generelle regler og medlemsstaternes forpligtelser

— En overgangsperiode.

3.4 Forslaget sigter pa at:

— Forenkle bestemmelserne vedrorende databeskyttelse

— Undgéd gentagelsen af forseg med hvirveldyr () ved at
indfere obligatorisk dataudveksling

— Styrke harmoniseringen af gebyrsystemerne i medlemssta-
terne og pa fellesskabsniveau

— Fastsaette regler for parallel handel

— Tage hejde for genstande eller materialer, der er behandlet
med biocidholdige produkter.

3.5 1 forskellige artikler ansporer forslaget til forskning og
innovation.

4. Generelle bemarkninger

4.1  Forslag til ny lovgivning

4.1.1 Direktivet om biocidprodukter 98/8/EF vil blive aflgst af
en forordning.

(%) Direktiv 1907/2006/EF (REACH) — EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
(6) EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
() EFT C 94 af 18.4.2002, 5. 5 og EUT C 277 af 17.11.2009, s. 51.

4.1.2  Forordningsforslaget ligger i logisk forleengelse af direkti-
vet om biocidprodukter. Forud for forordningsforslaget er der
gennemfort en konsekvensanalyse, som har fokuseret pa anven-
delsesomradet, godkendelse af produkter, deling af data, krav til
data og gebyrer opkravet af medlemsstaterne.

4.1.3 Kommissionen har udfoldet bestrabelser for at tilpasse
den europaiske biocidlovgivning til forordningen om kemika-
lier (REACH).

4.2 Godkendelsesordninger

4.2.1 Indferelsen af begrebet EF-godkendelse med ECHA som
reguleringsinstans er et element, der principielt fremmer en har-
moniseret gennemforelse i alle EU-landene. Kommissionen frem-
haever, at systemet er det mest effektive og bedst egnede til at
forbedre produkternes tilgaengelighed og til at skabe innovations-
incitamenter og saledes til at bidrage yderligere til beskyttelsen af
menneskers sundhed og miljeet. Det opsplittede biocidmarked
bade péd producentniveau (fa globaliserede virksomheder, mange
SMV) og pa produkt- og anvendelsesniveau giver dog anledning
til at modificere denne anskuelse. For i og med at mange virksom-
heder i sektoren kun er aktive i et begraenset antal lande, kraver
de en lokal godkendelse. Hvis deres aktiviteter udvides til ogsd
at omfatte andre medlemsstater, beder de om gensidig
anerkendelse.

4.2.2  Kommissionens nye tilgang vedrerende EF-godkendelser
af lavrisikobiocidprodukter og nye stoffer risikerer kun at fa
ringe effekt, fordi den kun vedrerer et mindretal af biocidholdige
produktstoffer, og siledes kun vil medfere et ringe omfang af
administrativ forenkling for virksomheder sdvel som for myndig-
heder. Den vil sdledes ikke anspore virksomhederne til at inno-
vere mere.

4.2.3 Selve begrebet biocidholdige lavrisikoprodukter ses
mange gange i forordningsforslaget. Det ville vaere enskeligt med
en bedre definition af biocidholdige lavrisikoprodukter.

4.3 Datakrav

4.3.1 Visse kriterier til definition af lavrisikoprodukter kan vise
sig at veere for restriktive. Inden de indseettes i den endelige for-
ordning ber de vurderes alt efter deres virkning. Undersggelsen
ber nemlig vare baseret pé risiciene ogsa under hensyntagen til
eksponering og ikke kun de iboende risici. En sddan foranstalt-
ning ville vaere et incitament til innovation af sikre produkter ved
anvendelse af eksisterende stoffer. Derfor ber de produkter, der
opfylder disse kriterier, kunne fa status af »lavrisikoprodukt«. Et
forbud mod fremme af disse produkter som lavrisikoprodukter
ville stride mod hensigten.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:353:0001:0001:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2002:094:0005:0005:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:277:0051:0051:DA:PDF
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4.3.2 Kommissionens forslag om ikke at optage lavrisikopro-
dukter i bilag I er et incitament til udvikling og markedsforing.
Dog ber visse punkter afklares og analyseres, navnlig ber der vere
en klar vejledning vedrerende data om aktive stoffer samt det for-
mat, de skal indgives i.

4.3.3  De overordnede bestemmelser vedrorende tilpasningen af
datakravene i bilag IV kan generelt betragtes som positive. De er
en vejledning vedrerende fordelingen af de forseg, der skal
gennemfores.

4.3.4 Datakravene for aktivstoffer er opstillet i bilag II i for-
slaget og er struktureret pa to niveauer, med klasse I defineret som
standarddata. Det kan vere ngdvendigt at foreleegge klasse II-data
athaengigt af stoffets egenskaber og patenkte anvendelse, navnlig
hvis der er blevet konstateret en sundheds- eller miljotrussel.

4.3.5 Visse toksikologiske undersagelser er ikke leengere nad-
vendige pd forste niveau, men kan vaere det pd andet niveau. Men
da det er medlemsstaterne, der fastleegger spektret af datakrav pa
basis af deres evaluering, er der en risiko for at kraeve data, der lig-
ger ud over det, der er videnskabeligt nedvendigt.

4.3.6 Af konkurrencemassige drsager kan datakravene til alter-
native kilder til aktivstoffer ikke mindskes, sd leenge disse stoffer
er opfort i bilag I, og deres beskyttelse ikke er udlgbet.

4.3.7 Det hgje niveau for datakrav for biocidholdige produk-
ter anfort i artikel 18 om datakrav ved ansegning om godken-
delse og i bilag III i forslaget er uendrede i forhold til det
nuvarende direktiv. Der findes ikke forseg spredt over flere
niveauer, og kravene er ikke mindsket til de strengt nedvendige.
Det bliver sdledes vanskeligt for producenterne at udvikle inno-
vative produkter til serlige formal.

4.4 Udveksling af data

4.41 Der er en forpligtelse til udveksling af data vedrerende
dyreforseg og en rimelig deling af omkostningerne knyttet til
udarbejdelsen og anvendelsen af data for at pavise produktsikker-
heden inden for rammerne af det nugeldende direktiv.

4.4.2 Selv om dataudvekslingsbegrebet ligger pd linje med
REACH, gor forslaget det ikke for s vidt angdr databeskyttelsen
under beskyttelsesperioden.

4.5  Forenklinger

4.5.1 Der bebudes positive endringer vedrerende de rammefor-
muleringer, der skal gore det muligt lettere at udvikle og markeds-
fore variationer i sammensatningen inden for en gruppe
biocidholdige produkter. Det er dog nedvendigt at afklare, hvor
stor fleksibilitet der kan vare i sammensatningen, bdde hvad
angdr biocidholdige stoffer og de inaktive stoffer, der er en del af
sammensatningern.

4.6 ECHA’s rolle

4.6.1 ECHA's rolle kommer kun til at bestéd i koordination og
validering af EF-godkendelserne for biocidholdige lavrisikopro-
dukter og nye stoffer.

4.6.2 EQ@SU mener, at ECHA kunne fa rollen som »sorterings-
organe, der grupperer ansggninger, der ligner hinanden. Evalu-
eringen af ansegningerne kunne derefter foretages af en enkelt
myndighed, herunder ogsd hvis dossieret er indgivet i flere
medlemsstater.

4.7 Parallelhandel - databeskyttelse

4.7.1 Tanalogi med den nye forordning om markedsforing af
fytosanitare produkter mener EQSU, at de parallelle handelspro-
cedurer inden for rammerne af den frie vareudveksling ber
begraenses til identiske produkter baseret pd samme kilde af aktive
stoffer og andre stoffer.

4.7.2  Inden for parallelhandelen ber databeskyttelsen styrkes, i
det mindste for biocidholdige stoffer, der kan blive optaget i
bilag I.

4.7.3 For at undgd »blind passager«fenomenet har industrien
bedt om at fa indbefattet forbindelsen til den virksomhed, der pro-
ducerer de aktive stoffer optaget i bilag I, som en forhdndsbetin-
gelse for ejerskab og databeskyttelse. Biocidindustrien vardseatter,
at Kommissionen er klar over dette fenomen. Artikel 83 bor vare
mere detaljeret for mere effektivt at imedega dette feenomen.

4.8 Behandlede materialer og genstande

4.8.1 Det hedder i forslaget, at alle behandlede materialer og
genstande udelukkende méd behandles med biocider godkendt til
dette formdl i mindst en medlemsstat. Forslaget plaederer ligele-
des for, at denne foranstaltning udvides til ogsa at omfatte pro-
dukter og genstande hidrerende fra tredjelande for at sikre lige
betingelser pa markedet.

4.8.2 EO@SU understreger behovet for at marke behandlede
materialer og genstande for at sikre passende og effektiv forbru-
geroplysning. EOSU opfordrer Kommissionen til at uddybe dette
emne for at begranse brugen af en udtemmende merkning, men
kun i tilfeelde, hvor det viser sig nyttigt for forbrugerne. EGSU
foreslar to informationsniveauer. Pa forste informationsniveau
skal der gives vasentlige oplysninger alt efter brugen og forbru-
gerbeskyttelsen. P4 andet niveau skal samtlige kendte informatio-
ner anfores, og de skal vere til rddighed i tilfelde af
forbrugerhenvendelser til de professionelle aktorer. Disse infor-
mationer kan stilles til ridighed via databaser og internetsider.
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4.9  Frister og gennemforelse

4.9.1 Den manglende overholdelse af de i direktivet beskrevne
tidsfrister for evalueringer er en kilde til stor bekymring. Fristerne
er blevet forlenget ved en minirevision af direktivet, men der
synes ikke at vaere gjort meget for at fjerne stoffer fra markedet,
der ikke er blevet undersggt og som potentielt kan vare skade-
lige. En ensartet anvendelse af definitioner og frister bor gere det
muligt at sikre, at proceduren mellem medlemsstaterne fungerer
bedre.

4.9.2  Generelt sxtter en uensartet og ineffektiv gennemforelse
af EU-lovgivningen i medlemsstaterne feellesskabslovgivningen i
et darligt lys.

4.10  Procedurer vedrarende gebyrer

4.10.1 Kommissionen forslar at harmonisere gebyrstrukturen
savel for medlemsstaterne som for ECHA. Brugerne oplever store
forskelle mellem de forskellige medlemsstater inden for gebyrer
for evaluering. Ofte er der ingen sammenhzng mellem de ned-
vendige eller reelt indsatte ressourcer.

4.10.2 Gebyrerne ber afspejle storre gennemsigtighed ved at
anfore de forskellige etaper og procedurer, som evalueringen
indebzrer. De skal pa fornuftig vis settes i forhold til arbejds-
mangden og kan kun opkraves, ndr der er behov for det.

4.10.3 Under ingen omstendigheder kan der opkraves et arligt
gebyr uden begrundelse.

5.  Seerlige bemarkninger

5.1  Udelukkelse af biocidholdige stoffer i bilag I

5.1.1 Artikel 5, stk. 2, i forslaget udelukker aktive stoffer, der er
klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene, reproduktions-
toksiske samt stoffer, der har hormonforstyrrende egenskaber.

5.1.2  Tre tilfelde af undtagelser, som alligevel muligger opta-
gelsen af sddanne stoffer i bilag I, beskrives i artikel 2, stk. 2, i
forslaget:

— Huvis brugernes eksponering er ubetydelig

— Stoffer, der er nedvendige for folkesundheden

— Stoffer med en positiv balance mellem fordele/risici.

— Sidste stk. i denne artikel udelukker dog fuldstaeendigt anven-
delsen af denne sidste undtagelse i tilfelde af aktivstoffer til
produkttype 4 og 14-19 (%).

5.1.3  Visse biocidholdige stoffer kan vzre farlige i kraft af selve
deres beskaffenhed, hvilket er en folge af deres anvendelsesformdl,
der afspejler en definition af et aktivstof som veerende »stoffer eller
mikroorganismer med virkning imod skadegorere«. Fordelene ved bru-
gen af dem samt foranstaltninger, der mindsker menneskers og
miljoets eksponering for dem, gor det muligt at anvende dem som
biocider.

5.1.4  Selv om en lejlighedsvis eksponering ikke giver anledning
til storre bekymring, maner E@SU til forsigtighed i forbindelse
med laengere eksponering for biocidholdige produkter uden pas-
sende beskyttelse.

5.1.5 E@SU mener dog, at der er en vilkarlig sondring vedre-
rende de tidligere omtalte desinfektionsmidler (4 og 14-19), der
ikke falder ind under betingelserne formuleret i artikel 5, stk. 1,
litra ¢). Dette strider imod ensket om innovation og indskranker
viften af stoffer, der potentielt er nyttige som eventuelle biocid-
holdige produkter for fremtiden.

5.2 Udvidelsen af ECHA’s rolle

5.2.1 E@SU garind for en udvidelse af ECHA’s kompetenceom-
rade. Agenturet bor aktivt kunne forvalte alle procedurer vedre-
rende godkendelse af biocidholdige produkter, bade pd EU- som
pa nationalt plan.

5.2.2 Fordelene ved centraliseret evaluering er folgende:

— ECHA ville rdde over samtlige procedurer, der kraves til vali-
dering af anvendelsen i tilfelde af en EU-godkendelse.

— Valideringen af sagerne af et enkelt organ ville give storre
sammenhang og en mere harmonisk og enkel lovgivning om
biocider.

— Medlemsstaterne kunne koncentrere deres ressourcer péd en
aktuel evaluering af anvendelsen.

(8) Produkttype 4: Desinfektionsmidler til brug i forbindelse med fodeva-
rer og fodringssteder
Produkttype 14: Rodenticider
Produkttype 15: Fuglebekampelsesmidler
Produkttype 16: Molluscicider
Produkttype 17: Fiskebekaempelsesmidler
Produkttype 18: Insekticider, acaricider og produkter til bekaempelse
af andre leddyr
Produkttype 19: Afskraknings- og tiltrakningsmidler
Produkttype 14-19 udger gruppe 3: Skadedyrsbekempelsesmidler.
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— Validering ved ECHA fjerner ikke muligheden for at indgive — Biocidholdige produkter baseret pd samme aktivstof eller
nye oplysninger, der er kommet frem i lobet af en evalu- anvendt i de samme produkttyper ville have samme frist for
eringsproces Dette ville henhgre under medlemsstaterne. indgivelse af deres anvendelser.

5.2.3 Fordele ved rollen som »sorteringscenter« og forvaltning af — En evaluering af hovedelementerne i dossiererne for disse

biocidproduktdossiererne: produkter ved en enkelt kompetent myndighed ville oge kon-

sekvensen og harmoniseringen af biocidlovgivningen.
— EF-registret over biocidholdige produkter forvaltet af ECHA

ville vise sig at kunne udgere et fremragende instrument til — En forvaltning af en effektiv evalueringsprocedure ville i
forvaltning af sddanne grupperinger af biocidholdige hgjere grad anspore brugerne til en proaktiv forberedelse af
produkter. dossiererne og ville mindske tersklen for industrien.

Bruxelles, den 17. februar 2010

Mario SEPI
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