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Tidigare behandlad vid samrdd med EU-nimnden:
19 november 2009 (6verliggning med Milj6- och jordbruksutskottet)
19 december 2009 infoér radsméte 22 december 2009.

4 juni 2010 infér rddsméte 11 juni 2009.

Bakgrund

Direktivet om utslippande av biocidprodukter pi marknaden antogs
1998. Den 12 juni forra dret antog kommissionen ett forslag till en ny
férordning om biocider som foreslds ersitta det nuvarande direktivet.



Forslaget innebir att en helt ny EU-f6rordning infors med krav pd
myndighetsprévning av biocidprodukter innan de slipps ut pd
marknaden och anvinds. Férordningen tar éver och modifierar
bestimmelserna i1 direktivet 98/8/EG om biocidprodukter och ersitter
detta direktiv.

De grundliggande kraven om vilka produkter som ska tillstdndsprovas
och prévningens omfattning ir 1 huvudsak oférindrade jaimfért med
nuvarande lagstiftning. Det vill siga att det ir en tvistegsprocess; forst
godkinns den aktiva substansen. Direfter kan foretag ansoka om
produktgodkinnande for produkter som innehéller den aktiva
substansen. Det finns dock ett antal viktiga nybeter i forslaget:

- Reglerna fir formen av en direkt verkande forordning 1 stillet for ett
direktiv som ska genomféras 1 nationell ritt.

- S8 kallade uteslutningskriterier infors f6r aktiva substanser, vilket
innebir att de farligaste aktiva imnena inte blir aktuella som aktiva
imnen i1 biocidprodukter (utom i vissa enstaka motiverade fall om det
inte finns andra alternativ).

- Tillimpningsomradet utvidgas till att omfatta behandlade varor.

- En centraliserad tillstdndsprévning av vissa biocidprodukter inférs, som
alternativ till dagens system med nationella godkinnanden i enskilda
medlemsstater och 6msesidigt erkinnande av nationella godkidnnanden i
andra medlemsstater. Den centrala tillstindsprévningen av dessa
biocidprodukter foreslds goras av kemikaliemyndigheten 1 Helsingfors
(ECHA). EU:s tillstdndsprovning inférs successivt och 1 praktiken gors
huvuddelen av arbetet fortfarande av nationella myndigheter.

- Ett f6renklat foérfarande f6r de produkter som innehéller mindre
problematiska substanser har utarbetats f6r att bidra till férenkling.

- Regler om 6msesidigt erkinnande av nationella godkidnnanden
forindras jimfort med nuvarande direktiv.

- Regler i nuvarande direktiv som knappast anvinds (sdsom férenklade
forfaranden for att bedéma vissa verksamma imnen) tas bort, regler om
ramformuleringar' utvidgas.

- Reglerna i direktivet om substitution indras. I nuvarande direktiv
tillimpas substitution nir prévningen av det verksamma dmnet gors. I
det nya forslaget markeras ett imne som “kandidat for substitution”,
men sjilva substitutionen blir aktuell {6rst nir en enskild biocidprodukt
provas.

- Regler om dataskydd modifieras/forenklas och féretagen blir skyldiga
att mot ersittning dela med sig av data frin djurforsok.

' Ramformulering: grupp av biocidprodukter som ir likartade och kan hanteras p3 ett

likartat sdct vid prévning.



Under det svenska ordforandeskapet holls flera tematiska diskussioner
om férslaget och en policydebatt holls vid miljorddet 22 december 2009.
Det belgiska ordférandeskapet har planerat att miljérddet den 20
december 2010 ska kunna fatta beslut om en politisk 6verenskommelse
om en gemensam position. Europaparlamentet réstade i plenum om
forslaget 1 september 2010.

Rattslig grund och beslutsforfarande

Forslaget grundas pd artikel 114 1 EUF-foérdraget, som behandlar
dtgirder for att uppritta den inre marknaden. Beslut fattas med ordinarie
lagstiftningsforfarandet (artikel 293 EUF-fordraget).

Svensk standpunkt

Regeringen foresldr att Sverige stoder en politisk dverenskommelse om
en gemensam position vid miljéridet 20 december.

Sverige har varit aktiv i férhandlingarna och fitt igenom for Sverige
viktiga forbittringar av férordningen sdsom stirkning av
uteslutningskriterierna (miljé och hormonstérande effekter)tillsammans
med tydligare bestimmelser om férfarandet f6r unionsgodkinnande
samt bittre mojligheter {or medlemsstaters inflytande vid
unionsgodkinnande.

Skyddsnivan f6r minniskor och miljé 6kar med den nya férordningen
genom att si kallade uteslutningskriterier infors s att de farligaste aktiva
imnena inte blir aktuella som aktiva Zmnen 1 biocidprodukter (utom i
vissa enstaka motiverade fall).

Utvidgningen till behandlade varor innebir en stor 6kning av
skyddsnivin fér konsumenter.

Reglerna om substitution blir bittre dn i dag vilket ger bittre mojligheter
till riskminskningsdtgirder. Nir ett aktivt imne provas kan det flaggas
som en kandidat fér substitution. Detta kommer férhoppningsvis leda
till att foretag hellre viljer alternativa aktiva dmnen i sina
produktansékningar. Substitutionsprévningen gors sedan vid
behandlingen av produkt ansékan d& en jimférande bedomning gors
med andra biocidprodukter och tekniker. Som konsekvens av
bedémningen kan beslut tas att godkinnandet begrinsas eller att
ansokan avslds helt och hillet dir det finns alternativa sitt av kontroll
som innebir ligre risk. Detta ir nytt i férordningen jimfért med 1 dag



och ger en bittre mojlighet till riskminskningsitgirder dd det blir littare
att gora en jimforande bedémning.

Regeringen bedémer dven att férslaget kommer att leda till vissa
forenklingar. Reglerna om prévning av biocider ir komplicerade och
stiller stora krav pd kunskaper och resurser hos bide féretag och
myndigheter. Samtidigt dr det nédvindigt med en string prévning av
produkterna innan de fir slippas ut pd marknaden och anvindas
eftersom de kan ha allvarliga miljé- och hilsofarliga egenskaper. Det ir
dock viktigt att anstringningar gors for att indra reglerna sd att
produkter med dmnen tillhérande kategorier som ir kinda for att vara
mindre problematiska fir en férenklad prévning. Dirfér vilkomnar
regeringen den forbittrade mojligheten till forenklat forfarande och de
utokade mojligheterna till anvindning av ramformuleringar. En annan
stor férenkling giller mojligheten till centralt beslutsgodkinnande f6r en
stor grupp produkter med likartad anvindning 6ver hela EU.

Regeringens grundhéllning 1 férhandlingarna har hela tiden varit att de
avgifter som betalas av foretagen till ECHA och medlemsstaterna ska
motsvara myndigheternas kostnader {6r préovningen. Genom nuvarande
skrivningar har detta sikerstillts sd 13ngt som det ir mojligt.

Europaparlamentets instalining

Europaparlamentet rostade om forslaget i plenum den 22 september
2010. Europaparlamentet har foreslagit en mingd dndringar till forslaget,
bland annat 6nskar de att det centrala beslutsgodkinnandet ska gilla en
betydligt storre grupp produkter in det férslag som Ridet nu diskuterar.
I 6vrigt har manga av parlamentets f6rslag inarbetats i det nuvarande
ridsdokumentet, men det ir sannolikt att det kommer att bli en
diskussion med Europarlamentet 1 den andra behandlingen eftersom
viktiga delar sdsom proceduren for forenklat férfarande ser annorlunda
ut in i kommissionens ursprungliga férslag som Europaparlamentet
rostade pa.

Forslaget

Gillande svenska regler och forslagets effekter pa dessa

Bestimmelser om bekimpningsmedel finns 1 14 kap. miljobalken, bl.a.
det grundliggande kravet pd att bekimpningsmedel inte fir inféras,
slippas ut pd marknaden eller anvindas utan att vara godkint (14 kap. 4
§). Biociddirektivet 98/8/EG har genomférts genom férordningen



(2000:338) om biocidprodukter och Kemikalieinspektionens foreskrifter
KIFS 2008:3.

De nuvarande svenska reglerna innebir att EU-reglerna om godkinnande
av biocidprodukter 1 direktiv 98/8/EG borjar tillimpas successivt 1
Sverige allteftersom direktivets 6versynsprogram avseende verksamma
imnen fullfoljs. Tills dess tillimpas delvis avvikande svenska nationella
regler enligt 6vergdngsbestimmelser.

Oversynsprogrammet beriknas vara klart om ca 5 ir. Nir programmet
genomforts har man beslutat om vilka befintliga verksamma dmnen 1
biocidprodukter som skall godtas inom EU, och de gemensamma
reglerna i direktiv 98/8 om prévning av biocidprodukter tillimpas d& fullt
ut. Den féreslagna nya férordningen kommer 1 praktiken att tillimpas
for tiden direfter, dvs. d& de nationella svenska reglerna fér provning
redan har upphort att gilla. Eftersom férslaget har formen av en direkt
verkande EU-férordning kommer behovet att férsvinna av materiella
svenska regler for att genomféra EU-reglerna.

Ekonomiska konsekvenser

Idag sker provning av biocidprodukter pd nationell nivd. I Sverige
finansieras denna prévning av bekimpningsmedelsavgifter. Denna
grundmodell kommer att kunna vara kvar dven med den nya
férordningen.

Nyheten med méjlighet till centraliserad provning for vissa
biocidprodukter infér ett nytt moment som inte finns 1 dag. Vissa
arbetsuppgifter kommer att dverféras frin medlemsstaterna till den
europeiska kemikaliemyndigheten, ECHA i de fall ett féretag viljer att
ansoka om ett centralt beslutsgodkinnande. Enligt nuvarande forslag ska
detta finansieras genom avgifter frin féretagen till ECHA, finansiering
frdn EU:s budget till ECHA, men dven genom avgifter frdn foretagen till
den utvirderande huvudansvariga myndigheten. Huvudtanken ir att
systemet ska vara avgiftsfinansierat. Enligt kommissionens férord till
férordningen ir det deras bedémning att stédet frin EU:s budget till
ECHA f{6r denna uppgift bara kommer att behévas under begrinsad tid
(liksom det har varit for REACH). Under férhandlingarna har
medlemsstaterna fatt gehor f6r skrivningar som p3 ett bittre sitt in vad
som till exempel giller under REACH sikerstiller att dven
medlemsstaternas myndigheter ska {3 del av ersittningen for det arbete
som de utfor. Detaljer om dessa avgifter kommer att utvecklas senare.



En ambition med forslaget dr att férenkla de regler som finns 1 dag.
Vissa forenklingar har ocksd genomférts, som t.ex. de utdkade
mojligheterna med ramformuleringar® . De stora férenklingarna dr
mojligheten att ansdka om ett centralt beslutsgodkinnande fér en stor
grupp biocidprodukter och ett férenklat férfarande f6r produkter med
mindre problematiska substanser.

Det nya forslaget om att dven omfatta behandlade varor kommer att
innebira konsekvenser nir det genomférs. Bdde myndigheter
(Kemikaliemyndigheten, tillsynsmyndigheter) och féretag kommer att
behéva hantera nya regler med krav pd behandlade varor, inklusive
mirkning, som inte finns i dag. Detta innebir dven att en ny kategori
féretag — importorer av varor som innehdller biocider — kommer att
behova sitta sig in 1 och tillimpa biocidreglerna. Samtidigt ticks en lucka
i nuvarande lagstiftning, vilket kommer att leda till bittre skydd for
konsumenterna och miljén. Dessutom kommer det delvis ta bort en
konkurrensnackdel for féretag med produktion inom gemenskapen
gentemot produkter som importeras frin tredje land eftersom det i dag
inte finns ndgra krav pd importerade produkter medan tillverkande
foretag inom EU bara f&r anvinda godkinda biocidprodukter.

Ovrigt

> Ramformulering: grupp av biocidprodukter som ir likartade och kan hanteras pd ett

likartat sdct vid prévning.
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