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1. INLEDNING

Europaparlamentets och rédets direktiv 98/8/EG, som antogs den 16 februari 1998, innehaller
regler om utsldppande av biocidprodukter pa EU-marknaden. Genom direktivet faststélls ett
harmoniserat EU-system dels for godkannande och utsddppande pa marknaden av
biocidprodukter, dels for msesidigt erkénnande av sédana godkéannanden inom EU och dels
for uppréttande pa EU-niva av en forteckning dver verksamma dmnen som fér anvandas i
biocidprodukter (en " positivlista’). Syftet med direktivet &r att garantera en hdg niva av skydd
for manniskors och djurs hélsa samt for miljon.

En av de garder som faststalldes genom direktivet var ett tiodrigt arbetsprogram for att
systematiskt granska alla verksamma @mnen som anvandes i biocidprodukter som fanns pa
marknaden innan direktivet tradde i kraft (den 14 maj 2000). Under den tiodrsperiod da
programmet pagdr fa medlemsstaterna fortsitta att tillampa sina egna ordningar for
utslppande av biocidprodukter pa marknaden.

Innan direktivet tradde i kraft hade manga av medlemsstaterna inte ndgon fullstandig
lagstiftningsbaserad ordning for biocidprodukter. Under de senaste atta aren har det gjorts en
systematisk inventering av de verksamma amnen som anvands, och ett program for att
utvardera dessa amnen har uppréttats. Genomférandet av direktivet har lett till att vissa
verksamma amnen som anvandes bara i marginell utstréckning och vissa amnen som hade
ogynnsamma miljo- eller hélsoegenskaper inte langre anvénds. Det har utformats en process
for att beddma de verksamma &mnena, med ett strikt system for sakkunniggranskning. Genom
detta omfattande arbete har nu grunden lagts bade for den utvardering av de éterstaende
verksamma amnena som ska ske under de narmaste &ren och for nasta steg i processen —
godké&nnande av produkter — som ska aga rum under det kommande decenniet. | denna rapport
anges ett antal bestammelser i direktivet som behéver &gnas uppméarksamhet i samband med
den kommande Gversynen av direktivet.

2. BAKGRUND TILL RAPPORTEN

Enligt artikel 16.2 i direktivet ska kommissionen senast tva ar innan arbetsprogrammet enligt
planen ska avslutas Gverlamna en rapport till Europaparlamentet och radet om hur langt
arbetet med programmet har kommit. Enligt artikel 18.5 ska kommissionen su ar efter
direktivets ikrafttradande utarbeta en rapport om dess genomférande, sarskilt om hur de
forenklade forfarandena fungerar. Av effektivitetsskdl har kommissionen beslutat att 1éagga
fram en enda rapport som innehaller bade dess slutsatser om genomfdrandet av direktivet och
dess slutsatser om framstegen inom granskni ngsprogrammet.

Som ett led i utarbetandet av denna rapport har kommissionen &t gora en studie av
direktivets genomforande. Studien byggde pa omfattande samrad med intressenter. Dessutom
hade kommissionen tidigare |1 &tit géra en specifik studie av biocidbehandlade artiklar™.

Slutsatserna i denna rapport bygger ocksa pa fakta- och sifferuppgifter fran den samlade
rapport som enligt artikel 24 i direktivet ska utarbetas pa grundval av information fran
medlemsstaterna.

! Bada studiernafinns (pa engelska) pa Internet: http://ec.europa.eu/environment/biocides/study.htm
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Syftet med denna rapport &r att informera de 6vriga EU-institutionerna, medlemsstaterna och
allménheten om genomfdrandet av direktivet, i synnerhet granskningsprogrammet, under
perioden 14 maj 2000 till 1 mars 2008. Det maste dock pdpekas att vasentliga delar av
direktivets bestammelser @nnu inte har borjat tilldmpas. Exempelvis har @nnu inga
biocidprodukter godkants.

| rapporten beaktas laget i de tio medlemsstater som andlét sig till EU den 1 maj 2004 men
daremot inte |&get i Bulgarien och Ruménien.

3. GENOMFORANDET AV DIREKTIVET — PROGRAMMET FOR ATT GRANSKA
VERKSAMMA AMNEN

Efter antagandet av direktivet inledde kommissionen och medlemsstaterna ett arbetsprogram
for att systematiskt beddma riskerna i samband med verksamma @mnen som kan godkannas
for anvandning i biocidprodukter.

Programmet uppréttades i enlighet med en kommissionsférordning? som angav reglerna for
den forsta fasen i granskningen av verksamma amnen. Under denna fas skulle branschens
aktorer faststédla vilka verksamma &mnen de anvéande i sina produkter och — om de ville
fortsétta att anvanda dessa i biocidprodukter — anméla dem fér beddmning genom att i ett
forsta skede redovisa viss begrénsad information om dem.

Dérefter antogs en ny kommissionsférordning® om granskningsprogrammets andra fas. Denna
forordning inneholl en forteckning 6ver de befintliga verksamma amnen som identifierats, en
tidsplan for beddmningen av de anmalda dmnena, en férteckning éver utsedda rapporterande
medlemsstater for de tva forsta prioritetsforteckningarna och  procedurregler  for
granskningsprogrammet.

Sedermera gjordes det andringar® i den andra kommissionsférordningen. Syftet var dels att
utse rapporterande medlemsstater for de tva aterstaende prioritetsforteckningarna, dels att [6sa
vissa problem som uppstatt under genomforandet, bl.a. genom en mojlighet att bevilja
tillfaliga undantag for verksamma amnen som inte fatt datum for utvardering men vars
anvandning anses ha avgorande betydelse for en eller flera medlemsstater.

Parallellt med utvecklingen av regelverket for granskningen av verksamma amnen har
kommissionen utarbetat och fatt medlemsstaternas godkannande for ett avsevéart antal allmant
tillgdngliga® heltéckande végledningar som & ténkta att hjadlpa medlemsstaterna och
branschen att utfora sina uppgifter.

Kommissionens forordning (EG) nr 1896/2000 av den 7 september 2000 om foérsta fasen av det
program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om biocidprodukter
(EGT L 228, 8.9.2000, s. 6).

Kommissionens forordning (EG) nr 2032/2003 av den 4 november 2003 om andra fasen av det tiodriga
arbetsprogram som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om
utsl&ppande av biocidprodukter p& marknaden, och om andring av férordning (EG) nr 1896/2000.

4 Genom kommissionens forordningar (EG) nr 1048/2005 och 1849/2006. Férordning 2032/2003
upphévdes och ersattes senare av kommissionens férordning (EG) nr 1451/2007 (frémst i forenklings-
och konsolideringssyfte).

Finns pa Internet: http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm och http://ech.jrc.it/biocides/
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3.1 Framsteg hittillsinom granskningsprogrammet

Vid dlutet av granskningsprogrammets forsta fas hade branschen identifierat 964 dmnen som
verksamma innehdllsdmnen i biocidprodukter vilka fanns pa marknaden fore den 14 mgj
2000. Av dessa anméldes 416 verksamma amnen for utvardering i en eller flera produkttyper.
For 548 (ca 60 procent) av de identifierade &mnena var det ingen aktdr som gjorde nagon
anmalan; anvandningen av dessa amnen upphorde sedan successivt under tiden fram till den 1
september 2006. Utifran resultaten av den studie som namns i avsnitt 2 uppskattas det att
dessa verksamma @mnen anvandes i bara 13-33 procent av biocidprodukterna pa marknaden.
Vissa av dessa verksamma amnen anvandes inte langre i biocider, och ogynnsamma
toxicitetsegenskaper var anledningen till att vissa andra inte anmaldes for utvardering. | nagra
fall var &mnena avsedda for en begransad marknad som inte var tillracklig for att técka
utvarderingskostnaden. | arbetet med denna rapport pétraffades inget fall dar det faktum att ett
visst verksamt &mne inte langre fanns pa marknaden hade lett till att anvandarna inte kunde
finna ndgot alternativ eller till att de skadliga malorganismerna som foérokades snabbt, men
det kan inte helt uteslutas att sddana risker skulle kunna finnas. Att vissa &mnen som man vet
& mycket giftiga nu har forsvunnit frén marknaden & & andra sidan en tydlig gynnsam effekt
av granskningsprogrammet.

Den 1 mars 2008 hade hédften av de ursprungliga anméningarna av kombinationer av
verksamt dmne och produkttyp inom granskningsprogrammet dragits tillbaka (se Figur 1).

Figur 1. Kombinationer av verksamt dmne och produkttyp som ursprungligen anmaldes respektive som
faktiskt fick branschens stéd®
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Forklaringen kan vara att vissa verksamma amnen anméldes utan att anmélaren verkligen
avsyg att l1amna in fullstandiga handlingar for utvardering, att andra anmaldes for alltfor

6 Produkttypernai figur 1 stdr i utvarderingsordning. For Zmnena pa forteckningen med prioritet 4 (dvs.

produkttyperna 7, 9, 10-12, 15, 17, 20, 22 och 23) har minskningen utifrdn erfarenheterna av de
foregdende prioritetsforteckningarna antagits bli 50 procent.
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manga produkttyper och att det i vissa fall blev uppenbart under arbetet med handlingarna
eller under utvarderingen att kostnaden skulle bli hégre &n man ursprungligen hade trott.

Eftersom utvérderingen av verksamma amnen forst nyligen har borjat slutforas, innehaller
bilaga | till direktivet fér narvarande bara ett litet antal verksamma @mnen. Bilaga IA
innehaller bara ett godkéant verksamt &mne.

3.2. Pagaende ar bete inom granskningspr ogrammet

Den ursprungliga tidsplanen for granskningsprogrammet byggde pa antagandet att det skulle
racka med tva &r fran att sokanden |amnade in handlingarnatill att ett beslut fattades om att ta
upp ett verksamt amne i en bilaga. | praktiken visade detta sig om¢jligt mot bakgrund av de
tidskrav som foljer av direktivet och procedurreglerna for genomférandet. Annu har inget
verksamt amne utvarderats pa mindre &n tre ar. Genomsnittstiden for utvardering forefaller
hittills ligga narmare ungefar fyratill fem ar.

Dessutom bor det noteras att granskningsforordningen innebdar att om alla ursprungliga
sbkande har dragit tillbaka sin anmélan for ett visst verksamt @amne, kan en ny aktor ta over
rollen som den som stoder anstkan. Da faststélls det en ny tidsfrist for nér den som tar dver
rollen maste ha sammanstéllt och redovisat fullstdndiga handlingar. Detta ger en andra
mojlighet att fa ett verksamt innehdllsamne utvérderat och se till att det finns pa marknaden,
men det kan ocksd ledatill att granskningen tar fem ar eller mer.

Det finns flera orsaker till att granskningsprogrammet har gatt langsammare an planerat:
Arbetet & tekniskt komplicerat, och personalresurserna har varit otillrackliga och i vissa fall
har det saknats erfarenhet av att utarbeta och utvéardera handlingar. Man har behtvt utveckla
lampliga testmetoder och exponeringsscenarier for manga olika anvandningsomraden, och
tidsplanen for granskningen har varit altfor optimistisk med tanke pa hur manga
kombinationer av verksamt amne och produkttyp som sedermera anmal des.

Uppskattningsvis — med hansyn tagen till arbetstakten hittills inom granskningsprogrammet —
kommer de sista besluten om de aterstaende verksamma dmnena inte att fattas forréan 2014. |
bilaga 1 anges den forvantade tidsplanen for det dterstéende arbetet.

Slutligen méaste det noteras att det i artikel 16.3 i direktivet saknas tidsfrister for utarbetande
av handlingar om biocidprodukter efter det att ett verksamt amne har tagits upp i bilagal eller
[A, tidsfrister for inlamnande till medlemsstaterna av ansbkan om produktgodkannande och
tidsfrister for beviljande, andring eller &erkallande av produktgodkannanden pa grundval av
utvérdering av de redovisade handlingarna. Atgérderna pa detta stadium & emellertid
oundgangliga for harmoniseringsstravandena och for forverkligandet av den inre marknaden
for biocider, och de innebér ocksa att tidsdtgangen under 6vergangsperioden okar.

4, GENOMFORANDET AV DIREKTIVET —FORENKLADE FORFARANDEN

Vid sidan av bilaga I, som innehdller verksamma @mnen “av standardtyp”, omfattar
direktivets positivlista ytterligare tva bilagor: bilaga IA och bilaga IB. Bilaga |A & avsedd for
verksamma amnen som har |&g toxicitet och ekotoxicitet och darfor far ingd i
"|agriskbiocidprodukter”. Bilaga 1B innehdler "basamnen”, dvs. amnen som inte primart
salufors som biocider men som anda har en viss biocideffekt.
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4.1. L agriskprodukter

Att det kan stéllas lagre krav pa uppgifterna i handlingarna om en biocidprodukt och att
fristerna fOr registrering och dmsesidigt erkdnnande kan vara kortare innebér en avsevard
fordel for foretag som salufér biocidprodukter.

For dem som framstéller verksamma amnen finns det déremot ingen egentlig fordel med att
ett verksamt amne tas upp i bilaga IA i stallet for i bilaga |. Detta beror pa att man i
initial skedet maste redovisa lika omfattande uppgifter for alla verksamma @mnen. | synnerhet
maste man genomfdra och redovisa samma studier infor utvarderingen oavsett om det berorda
verksamma dmnet anses vara potentiellt skadligt eller om det allmént betraktas som ett
|agriskamne. Forst efter utvarderingen bestams det om ett verksamt amne kan tas upp i bilaga
IA elleri bilagal.

4.2. Basamnen

Hittills har det inte inkommit nagot onskemd vare sig fran branschen eler fran
medlemsstaterna om att ett verksamt amne ska tas upp i bilaga IB. Det forefaller finnas tva
huvudorsaker till detta. Uppgiftskraven och darmed ocksa kostnaden for ansokan ar for det
forsta desamma for basdmnen som for ”ordindra” @mnen, men déremot innebér direktivet inte
nagot skydd for &ganderédtten till uppgifterna. Den enda fordel som detta forenklade
forfarande innebar, namligen att det inte krévs ndgot forsajningsgodkannande eller ndgon
registrering for produkter som innehdller basamnen, motverkas for det andra av att sadana
produkter inte far marknadsforas direkt for anvandning som biocider.

4.3. Ramformuleringar

En ramformulering innehdller specifikationer for en grupp biocidprodukter som uppvisar
mindre variationer i forhallande till en referensprodukt. Eftersom de forsta godkannandena av
biocidprodukter inte vantas utfardas forran 2009 har det i praktiken @nnu inte skapats nagra
ramformuleringar. Flera medlemsstater forefaller dock redan tillédmpa principen bakom detta
forenklade forfarande i sina befintliga nationella system, ndmligen genom att sdnka de
administrativa kraven da en ansokan om godkannande avser en och samma produkt i ett antal
olika farger. Slutsatsen i den studie som ndmns i avsnitt 2 blev att tanken bakom detta
forenklade forfarande kan ge konkreta férdelar, men att det behover fortydligas ytterligare vad
forfarandet omfattar och hur det skafungera.

5. GENOMFORANDET AV DIREKTIVET —OVRIGA FRAGOR
5.1. Direktivetstillampningsomrade

Under genomforandet har det aktualiserats ett antal frégor som ror exakt hur omfattande
direktivets tillampningsomrade &r. En sadan fraga som maste tas upp rér behandlade artiklar.
Artiklar som behandlas med biocidprodukter for att inte drabbas av angrepp men som inte har
nagon extern biocideffekt och inte heller marknadsfors som biocidprodukter faller for
nérvarande utanfor direktivets tillampningsomrade. Om sadan biocidbehandling sker i EU
finns det inte ndgot egentligt problem eftersom leveransen av biocidprodukten till den aktor
som behandlar artiklarna réknas som utsldppande pa marknaden och kan regleras. Daremot &
saken en annan nar artiklarna behandlas i tredjeldnder och sedan importeras till EU (t.ex.
behandlade travaror och textilier). Artiklarna kan da ha behandlats med @mnen som har
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befunnits vara oacceptabla av hdso- eler miljoskal och darfor forbjudits eller fétt sin
anvandning starkt begransad inom EU. Denna situation innebéar risker for manniskors hasa
och miljon, och den skulle kunnaledatill att den europeiska industrin diskrimineras.

Andra fragor som rorde tillampningsomradet handlade om exakt var grénserna ska dras for
produkter som &ven kan omfattas av andra EU-direktiv (dvs. veterinarmedicinska och
kosmetiska produkter) och om huruvida vissa amnen som framstélls pa plats omfattas eller €.
Det radde vidare allman enighet om att verksamma amnen som &ven &r livsmedel eller foder
(t.ex. peppar som avskrackande medel samt socker eller saft som tilldragande medel i félor)
bor undantas fran direktivet.

5.2. Uppgiftsskydd och gemensam anvandning av uppgifter

Artikel 131 direktivet, och flera andra bestammelser i det, uppmuntrar visserligen tydligt de
sbkande att samarbeta kring sammanstdllandet av den information som behovs for
utvérderingen av verksamma @mnen eller biocidprodukter, men det saknas en uttrycklig
bestammelse som tvingar fram gemensam anvéndning av information inom ramen for
direktivet. | stéllet har den som ager uppgifter en méjlighet — men inte nagon skyldighet — att
genom fullmakt ge en senare sokande rétt att hanvisartill information som uppgiftsdgaren har
lamnat in till en behdrig myndighet. Om uppgiftsagaren och den andre stkanden inte kommer
Overens kan den sistnamnde bli tvungen att antingen géra om samma studier (vilket ar foga
Onskvart sarskilt om det roér sig om djurforsok) eller dverge marknaden tills alla relevanta
perioder for uppgiftsskydd har 16pt ut.

Pa det nuvarande stadiet av granskningsprogrammet uppskattas att av de sammanlagt 472
uppséttningar av handlingar som lamnats in till stéd for upptagande av en kombination av
verksamt amne och produkttyp, har ungefér 25 procent kommit antingen fran ett konsortium,
en for flera foretag gemensam arbetsgrupp eller minst tva samarbetande foretag. | 10 procent
av fallen har flera uppséttningar av handlingar 1&mnats in fér en och samma kombination av
verksamt amne och produkttyp, vilket innebér att de berdrda parterna inte hade lyckats na en
Overenskommelse om att anvanda samma uppgifter och [dmnain handlingarna gemensamt.

En annan fraga som togs upp vid flera tillfallen frén branschens sida galler att vissa foretag
fortsétter att salufora produkter som innehaller verksamma amnen vilka & under utvéardering
inom granskningsprogrammet utan att de gdva har anmdlt @mnena eller bidragit till
kostnaden for utvarderingen (dvs. foretag som " aker snaskjuts”).

5.3. Avgifter som medlemsstaternatar ut

Enligt artikel 25 i direktivet & medlemsstaterna ansvariga for att faststélla de avgifter som ska
betalas av dem som vill sldppa ut eller har dappt ut biocidprodukter pad marknaden. Dessa
avgifter ska tacka administrationskostnaderna i samband med forfarandena enligt direktivet.
Detta har lett till att de system som inforts och de avgifter som tas ut skiljer sig i hdog grad
inom EU. Exempelvis kan avgiften for att utvardera handlingarna om ett verksamt amne med
avseende pa en produkttyp (dvs. en typ av anvandning) variera mellan 50 000 euro och
350 000 euro. Aven betalningsvillkoren kan skilja sig & vasentligt mellan mediemsstater.
Detta leder till en oréttvis situation for biocidbranschen, i synnerhet for deltagarna i
granskningsprogrammet, som saknar mgjlighet att vélja vilken medlemsstat som ska behandla
drendena avseende deras verksamma amnen.

SV



SV

5.4. Uppgiftskrav

De vasentliga kraven enligt direktivet nar det géller toxicitetss och ekotoxicitetsstudier
garanterar en hog niva pa skyddet fér manniskors och djurs hélsa och for miljon. Eftersom
uppgiftskraven enligt direktivet & desamma for ala verksamma dmnen har dessa krav dock
uppfattats som alltfér hdga for vissa amnen som allmant anses innebéra en 13g risk. Direktivet
ger visserligen en mdjlighet att bevilja undantag fran uppgiftskrav, men denna princip
forefaller tilldmpas olika av medlemsstaterna. Detta har lett till att angreppssétten varierar och
darmed till att det finns en risk for olika behandling.

5.5. Godkannande och 6dmsesidigt erk&nnande av produkter

Medlemsstaterna har annu inte i nagon mer betydande utstrackning borjat godkanna produkter
efter det att motsvarande verksamma amnen tagits upp i bilaga | eler 1A, och dmsesidigt
erkdnnande har inte heller annu forekommit i namnvard omfattning. En grupp som ska
underlétta 6bmsesidigt erkannande har dock inréttats, med féretrddare for medlemsstater och
intressenter. Gruppen ska verka for att produktgodkénnandefasen ska fungera smidigt och i
synnerhet forsoka forutse problem som kan uppsta i samband med émsesidigt erkannande av
godkannanden och registreringar.

6. DIREKTIVETS EFFEKTER PA MARKNADEN, SARSKILT PA SMA OCH MEDELSTORA
FORETAG

Det & visserligen for tidigt att bedoma direktivets samlade effekt pa marknaden for
biocidprodukter, men vissa utvecklingstendenser har kunnat iakttas och dessa gor det mgjligt
att dravissainledande slutsatser.

Resultaten av arbetet med identifiering och anmalning, som redovisades i bilagor till
kommissionens forordning (EG) nr 2032/2003, tyder pa att 60 procent av de verksamma
amnen som fore 2000 anvandesi biocidprodukter inte fick stod for utvardering av nagon aktor
och darmed inte fick finnas kvar pa marknaden langre an till den 1 september 2006. Andelen
av de verksamma &amnena som kommer att forsvinna fran marknaden nar
granskningsprogrammet har dutforts 1ar bli annu storre med tanke pa att inga
ansokningshandlingar lamnades in for nastan 50 procent av de ursprungligen anmélda
kombinationerna av verksamt @mne och produkttyp. En del av de &mnen som branschen inte
stéllde sig bakom (frén borjan genom att inte anméla, eller senare genom att inte [amna in
handlingar) anvandes dock tydligen inte langre eller hade pa grund av sina ogynnsamma
toxicitetsegenskaper sma méjligheter att bli upptagna pa direktivets positivlista

For ett antal amnen forefaller skélet till att ingen aktor forsokte fa dem upptagna pa listan
déremot vara ekonomiskt, namligen att den férvantade vinsten aldrig skulle kunna técka
kostnaden for utvarderingsérendet. | detta sammanhang klarade sig stérre foretag béttre &n
sméa och medelstora.

Hittills har atta ansokningar om upptagande av ett nytt verksamt dmne lamnats in till
medlemsstaterna for utvardering. 1 fem av falen beddmdes anstkningshandlingarna vara
fullstandiga. Det har havdats att den hdga kostnaden och stora resursatgangen for utvardering
av amnen enligt biociddirektivet skulle kunna avskracka aktorerna fran att investera i
biocidprodukter som innehdller nya verksamma @mnen och som skulle kunna ha béttre
egenskaper nar det galler manniskors hdlsa eller miljon, sarskilt pa "nischmarknader”. De
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enda incitament som direktivet for nérvarande erbjuder den som vill utveckla nya verksamma
amnen & en femarig forlangning av uppgiftsskyddet och mgjligheten att fa ett tillfaligt
produktgodkannande.

7. DIREKTIVETSEFFEKTER PA MILJON OCH FOLKHAL SAN

Genom direktivet har det for forsta gangen faststallts en ram som gor det majligt att gora en
heltdckande beddmning av alla verksamma @mnen och biocidprodukter. Kunskaperna om och
kontrollen av biocidprodukter har forbéttrats avsevért inom hela EU, sarskilt i de
medlemsstater dar det tidigare inte fanns ndgot system eller dar bara vissa biocider
omfattades. Som ett direkt resultat av att de biocider som fanns pad EU-marknaden
inventerades och bdrjade utvérderas har ett antal forlegade produkter kunnat utmoénstras,
vilket har lett till att kunskaperna nu & béttre om de kemikalier som faktiskt anvands.
Dessutom har vissa verksamma @mnen som innebar mycket stora risker (t.ex. stryknin,
arsenikforeningar, tributyltennforeningar och vissa @mnen som utarmar ozonskiktet) tagits
bort fran biocidmarknaden i EU, vilket innebér tydliga miljé- och hd sofordelar.

8. SLUTSATSER OCH FORSLAG INFOR OVERSYNEN AV DIREKTIVET

Direktivet har lagt grunden for ett battre miljé- och folkha soskydd fér EU-medborgarna néar
det galler biocidprodukter. Under fem ars tid innan granskningen av verksamma amnen
inleddes i egentlig mening & 2004 har kommissionen i samarbete med medlemsstaterna och
branschen inventerat den europeiska biocidmarknaden och utformat ett strukturerat férfarande
for att bedoma och utvérdera de befintliga verksamma @mnena. Det har visserligen inte gatt
att halla de ursprungliga tidsfristerna for granskningen av de befintliga verksamma amnena,
men framstegen har skett ungefér lika snabbt som — eller till och med snabbare &n — for andra
jamforbara regelsystem, t.ex. systemet for vaxtskyddsmedel (direktiv 91/414/EEG) och
systemet for befintliga kemiska amnen (forordning (EG) nr 793/93).

8.1. Framtiden for granskningsprogrammet fram till och efter 2010

Som anges i avsnitt 2.2 ovan har det visat sig att granskningsprogrammet inte kommer att
kunna slutféras som ursprungligen planerat den 14 maj 2010. Detta & ocksa den dag da de
nationella reglerna for utsldppande pa marknaden av biocidprodukter ska upphdra att gélla.
Om Overgangsperioden far |0pa ut utan att granskningsprogrammet for verksamma &mnen
sutforts, skulle direktivets harmoniserade regler inte kunna tillampas pa alla biocidprodukter
som redan finns pa marknaden. Om inget av regelverken — varken det harmoniserade eller det
nationella — vore tillampligt, skulle det uppsta en réttslig lucka nér det géller utsldppande pa
marknaden av biocidprodukter. Detta skulle kunna fa negativa effekter pa folkhasan
(betydelsefulla biocidprodukter som dras tillbaka fran marknaden), och det skulle leda till
allvarliga negativa ekonomiska konsekvenser for alaforetag i biocidbranschen.

Darfor &tfoljs detta meddelande av ett forslag till 6versyn av direktivet som innebér att
granskningsprogrammet, 6vergangsperioden och giltighetstiden for vissa regler om
uppgiftsskydd i samband med denna period forlangs med tre &r.

Dérigenom kommer det att finnas tillrackligt med tid for att den materiella 6versynen av
direktivet ska kunna trada i kraft och for att det ska kunna utformas ett tillvagagangssétt for
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aterstoden av granskningsprogrammet som garanterar att arbetet med detta slutfors i tid och
pa ett andamalsenligt Sétt.

8.2. Den materiella 6versynen av direktivet

Ett fordag till materiell dversyn av direktivet kommer att 18ggas fram senare under 2008.
Detta fordag kommer att ta upp de problem som diskuterasi avsnitt 4-6 i denna rapport.

Kommissionen dvervager for narvarande en rad atgarder for att |6sa de problem som
konstaterats, bl.a. foljande:

- Forenkling och justering av direktivets till ampningsomrade.
- Fleranivaer pa uppgiftskraven, sa att proportionalitetsaspekten beaktas.

- Forenkling av reglerna om uppgiftsskydd, bl.a. vissa krav pa gemensam anvandning
av uppgifter.

- Okad harmonisering eller samordning av avgiftsordningarna.
- Forbéttring av de forenklade forfarandena.

- Atgéarder for att gora det |&ttare for sma och medelstora foretag att efterleva direktivet
samt atgarder for att uppmuntratill innovation.

- Atgarder for att forbéttra den inre marknaden for biocidprodukter, bl.a. férstarkning
av ordningen for msesidigt erkdnnande.
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Bilaga 1

Handlingar Forsta Sista beslutet
Produkttyp Anmalda | Pagaende lamnas in beslutet vintas senast Bilaga |
senast vantas senast
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Traskyddsmedel 80 40 1 2 30 7 40
28/03/2004 12/01/2007 29/08/2009
Rodenticider 17 14 2 10 2 14
Molluskicider 13 0 0
Insekticider 104 61 5 30 20 6 61
Avskréickand 0 30/04/2006 13/02/2009 01/10/2011
vskrackande oc

tilldragande medel 41 19 3 6 5 5 19
Antifoulingprodukter 46 10 2 5 3 10

87 35 31/07/2007 16/05/2010 31/12/2012 5 25 5 35

163 82 5 25 25 27 82
Desinfektionsmedel 108 50 5 25 20 50

105 55 5 25 25 55

52 21 5 15 1 21
Konserverings- och 143 47 5 25 17 47
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skyddsmedel
(konserveringsmedel for
burkférpackade produkter
och skyddsmedel fér 104 30 5 25 30
vétskor som anvands vid
metallbearbetning)

89 45 4 25 16 45
Konserverings- och
skyddsmedel 138 69 4 25 25 15 69
(konserveringsmedel for
ytbelaggningar, fibrer och
byggnadssten samt 94 47 4 25 18 a7
skyddsmedel for
kylvattens- och 127 64 4 25 25 10 64
processystem)

118 59 4 25 25 5 59
Fiskbekampningsmedel 3 2 1 1
I_(onservenngsmedel for o5 13 4 9 13
livsmedel eller djurfoder
Balsameringsvatskor 24 12 4 8 12
Bekampningsme_del for 4 5 5 5
andra ryggradsdjur

Summa 1687 777 50 50 63 196 230 153 30 77
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