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Sammanfattning

Forslaget innebar att en helt ny EG-forordning infors med krav pa myndighetsprévning av
biocidprodukter, dvs. bekdmpningsmedel for allmant bruk. Férordningen tar éver och modifierar
bestammelsernai direktivet 98/8/EG om biocidprodukter och ersétter detta direktiv.

EG-forordningen tar i storadelar 6ver reglernai direktiv 98/8, men innehdller nagra viktiga
nyheter. Bl.a. infors ett centralt prévningsforfarande hos kemikaliemyndigheten i Helsingfors
(ECHA) for vissa produkter. Forslaget innebar en modernisering av nuvarande regler och &r i
storadelar inspirerat av den nyligen éverenskomna PPP-férordningen om provning av
vaxtskyddsmedel. Forslaget innehdller ocksa anpassningar till kemikaliereglernai Reach-
forordningen och EG-férordningen om klassificering och méarkning av kemiska produkter (CLP-
forordningen).

Sverige stbder att en ny biocidforordning infors. Vi anser att ytterligare forenklingar i reglerna
bor diskuterasi de fortsatta forhandlingarna, sarskilt for 1agriskprodukter och for att underlatta
for sméforetag. Vi stoder ett centraliserat provningsforfarande men anser att det maste diskuteras
vidare vilka produktkategorier som ska omfattas. Vi anser att det ar viktigt att krav i PPP-
forordnignen om bl.a. tillémpning av substitutionsprincipen och utfasning av sarskilt farliga
amnen far effektiva motsvarigheter i biocidférordningen.

Rattslig grund och beslutsforfarande

Fordaget grundas pa artikel 95 i EG-fordraget, som behandlar &tgarder for att uppratta den inre
marknaden och fa den att fungera. Beslut fattas med medbesl utandeforfarandet (artikel 251).
Radet beslutar med kvalificerad majoritet om 6vriga forutsattningar i EG-fordraget for
majoritetsbesut &r uppfyllda.
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| Standpunkter

1. Svensk standpunkt

Allmént

Vi anser att en 6versyn av nuvarande biocidregler & motiverad, dels for att hantera
tillampningsproblem som identifierats med dagens regler, dels for att forstka astadkomma
forenklingar i tillampningen for bade foretag och myndigheter. Vi kan stélla oss bakom stora
delar av kommissionens fordag. Vi stoder ocksa att lagstiftningen far formen av en direkt
gallande foérordning.

Reglerna om provning av biocider & komplicerade och stéller stora krav pa kunskaper och pa
resurser hos bade foretag och myndigheter. Samtidigt & det nddvandigt med en strang prévning
av produkternainnan de far sldppas ut pA marknaden och anvandas, eftersom de kan ha allvarliga
milj6- och halsofarliga egenskaper. Enligt var uppfattning borde dock storre anstrangningar
goras for att forenklalagstiftningen, sa att produkter som typiskt sitt & mindre problematiska ur
milj&- och halsosynpunkt far en férenklad provning. Det kan géllanya, aternativa produkter som
& mindre milj6- och halsofarliga men som anda &r effektiva. Pa biocidmarknaden finns manga
sma foretag (mikro-foretag) med begransade resurser, och det &r darfor sarskilt viktigt att
reglernablir enklaatt tillampa. Kommissions forslag innehdller justeringar av regler om
ramformuleringar och 1agriskprodukter, men de forslagen kan ifragaséttas pa flera punkter. Vi
anser att majligaforenklingar bor diskuterasi de fortsatta forhandlingarna.

Fordlaget till en centraliserad prévning av produkter och verksamma @amnen kan innebéra en
forenkling om den tillampas pa produkter som kan behandlas pa ett enhetligt sétt i alla
medlemsstater, men kan i motsatt fall tankas ledatill 6kad byrakrati. Vi stoder en centraliserad
provning i de fall detta kan ledatill en mer rationell hantering som sparar resurser.
Tillampningsomradet for den centraliserade provningen i forslaget & dock ogenomtankt och
maste diskuteras och dvervégas noga (se nedan kap. V11). Erfarenheterna fran biociddirektivet ar
att prévningen av biocidprodukter innebar mycket stora krav paresurser och kompetens hos
nationella myndigheter, krav som kommer att 6ka under de narmaste dren nar de gemensamma
reglerna skall borjatillampas pa alla produkter pa marknaden. Det &r darfor viktigt att de nya
biocidreglernaforenklar hanteringen aven for myndigheterna néar sa a majligt.

Sverige har i de nyligen avslutade férhandlingarna om en EG-férordning om provning av
vaxtskyddsmedel (PPP-férordningen) varit starkt padrivande for att fain regler som syftar till att
salangt det & mojligt fa bort verksamma damnen med sérskilt farliga egenskaper ur
vaxtskyddsmedel, med tillampning av substitutionsprincipen. Detta grundas pa det svenska
miljomalet En giftfri miljo (sarskilt delmal 3 till dettamadl) och 2 kap. 4 § miljobalken. Vi anser
att motsvarande regler bor finnasi biocidférordningen. | princip finns sadanaregler i
kommissionens forslag, men det finns brister i detaljutformningen (se nedan under kapitel 2).
Samtidigt maste beaktas att det for vissa typer av biocidprodukter ar sarskilt svart att hitta
aternativ till verksamma d@mnen som har sarskilt farliga egenskaper. | jordbruk har mer specifika
bekampningsmedel med mindre bieffekter utvecklats. For biocider & verksamma @amnen ofta
allménnai sin verkningsmekanism, vilket kan orsaka andratyper av effekter i manniskor och i
miljon. Det kan darfor accepteras att kraven pa utfasning av sarskilt farliga amnen far en nagot
annorlunda utformning for biocider ani PPP-forordningen, sa att utrymmet for att anvanda
sadana amnen blir ndgot storre vad géller biocidprodukter n vad som géller for
vaxtskyddsmedel.

Biocider anvandsibland i varor och material, antingen for att skydda varan eller materialet mot
paverkan eller for att avgestill omgivningen och ge en biocideffekt (t.ex. klader impregnerade
med antibakteriella medel). Nuvarande regler & oklara eller otillrackliga for att hantera sadana
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fall, sarskilt nér det géller importerade varor. Kommissionen foreslar ett tillagg for att hantera
dennafraga. Vi beddmer dock detta tillagg som otillrackligt (se nedan kap. X).

Detaljerade synpunkter
De f6ljande detaljsynpunkterna struktureras efter forslagetsindelning i kapitel och bilagor.

Kapitel 1: Tillampningsomréade och definitioner

Artikel 1 och réttslig grund: Vi stdder den foreslagna réttsliga grunden for reglerna (artikel 95,
ofGrandrat). Artikel 1 bor dock innehdlla en skrivning om syftet att skydda halsa och milj6, som
innehaller samma element som motsvarande nyaregel i PPP-forordningen (artikel 1). PPP-
forordningen har tydligare skrivningar i ingressen om halsoskydd (punkt 24 och 14) samt ett
grundl&ggande hogre krav pa halsoskydd (medel far ha” no harmful effect” pa hélsa, artikel 4.2
och 4.3 PPP-férordningen, forslaget anvander " no unacceptable effect” i art 16.1 b iii). Det finns
skdl att ocksa lyfta fram den grundldggande mal séttningen om " proper use” (art 15.5) for att
minska anvandningen av biocider dar sa & majligt.

Artikel 2: | artikel 2.1 har andringen gjorts att upprakningen av produkttyper i bilagaV inte
langre & " exhaustive’, dvs. att &ven andra produkttyper &n de som namnsi bilagaV kan tankas
ingd, om de faller under den allménna definitionen av biocidprodukt i artikel 3.1 a. Detta bor
ifrégasattas. En utvidgning av tillampningsomradet bor goras tydlig genom en komplettering av
bilaga V for att undvika tillampningsproblem. Samtidigt kan andra tillampningsproblem med
bilagan behova diskuteras. Exempelvis &r det i praktiken svart att passain vissa produkter i de
produkttyper som réknas upp, vilket leder osékerhet i tillampningen och skillnader i tolkningen
bland medlemsstater.

Artikel 3: Ett antal &ndringar och tillagg har gjorts som behdver diskuteras noga. Samma begrepp
bor inte ha olika betydelse i biocidférordningen, PPP-férordningen, Reach-férordningen och
regler om klassificering och méarkning (CLP-forordningen). Reglernai dessaregelverk bor
samordnas sa langt det & mgjligt.

| fraga om biocidprodukt (art. 3.1 a) har definitionen andratstill at omfatta” devices’ som
genererar verksamma amnen. Vi stoder inte att " devices’ ska betraktas som biocidprodukter som
skaftillstandsprovas. Provningen av kemiska bekampningsmede! bor liksom enligt var tolkning
av den ddre definitionen i direktiv 98/8 och 14 kap. miljébalken bara avse @nnen och
beredningar (substances and mixtures), dvs. kemiska produkter. Vi stoder att det klarlaggs att
&ven biocidprodukter som & kemiska produkter och som genereras pa plats skall omfattas av
tillstandskrav. Detta kan ske genom att en kemisk produkt (prekursor) omvandlas pa platstill en
biocidprodukt eller genom att produkten framstélls pa plats med nagon form av apparatur. Att
utvidga prévningen till géva apparaten som genererar kemiska produkter skulle ledatill
svaroverskadliga konsekvenser. Hur en provning ska gatill av biocider som genereras pa plats
behover dock diskuteras vidare. Detta hanger ocksa samman med om anvandning (use) ska anses
som en atgard som sjadvstandigt kan tillstandsprévas (se art. 15). Utvidgningen till " devices’ ska
borjatillampas 2017 (art. 80) och hanger samman med regleringen av " treated article or
materials’ i artikel 47.
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Det finns ett antal fragestallningar som anknyter till biociddefinitionen och som &r oklarai

dagensregler eler inte técks av dessa:

- ingér varor eller kemiska produkter som innehdller en biocidprodukt for att skydda varan
eller den kemiska produkten sjalv? (omfattas delvis av dagens regler t.ex. om s.k. ”in-can
preservatives’ och hanterasi kapitel X delvis betraffande importerade varor),

- ingdr varor eller kemiska produkter som innehdller biocidprodukter som emitteras for att
paverka omgivningen? (g fullstandigt besvarat i forslaget)

- ingdr biocidprodukter som genereras pa plats och hur skall dessa tillstdndsprévas? (delvis
besvarat, jfr foregaende stycke)

Hela fragan om biociddefinitionen behdver sdledes genomlysas béttre av kommissionen. Andra
fragor som kan diskuteras & hanteringen av ”basic substances” (t.ex. etanol) och ett klargorande
av att mekaniskt verkande produkter inte ingar.

Definitionen av " sldppa ut pa marknaden” avviker fran den som tillampas enligt Reach och
enligt regler om klassificering och mérkning (CLP), genom att den endast omfattar det forsta
utslgppandet. Det &r ofillfredsstdllande att samma begrepp betyder olika saker i nérliggande
lagstiftningar. Begreppet ar liksom begreppet " anvanda’ grundlaggande for vad prévningen av
en produkt skall omfatta och maste diskuteras och genomlysas av kommissionen i relation till
artikel 15.1.

Kapitel 11 Upptag av ett verksamt amne i bilaga |

Vi stoder att kriterier infors fér &mnen som i normalfall inte ska anvandas som verksamma
amnen (artikel 5) och for kandidatdmnen som inte ska anvandas om alternativ med mindre
farliga egenskaper finnstillgangliga (substitution, artikel 9). Reglerna har motsvarigheter i PPP-
forordningen (artikel 4, bilaga Il avsnitt 3.6-3.7).

Vi stoder att substitutionsprévningen sker pa produktnivai stéllet for att bara tillampas pa
verksamma amnen, somi direktiv 98/8. Vi stoder ocksa att substitutionsprévningen inriktas pa
kandidatédmnen, men anser att medlemsstaternai princip ska ha motsvarande mojligheter att
tillampa substitution vid tillstandsprovning som i PPP-forordningen, dér reglernai stor
utstrackning kom att utformas enligt svenska synpunkter. En sarskild substitutionsprovning
maste darmed varamajlig att gora dven for den stat som behandlar en begaran om omsesidigt
erkadnnande av ett produktgodkdnnande i en annan stat.

Kriteriernas utformning och relationen mellan utfasningskriterier och kandidatdmneskriterier
behtver analyseras noga och verkar inte helt logiska. Generellt kan vi acceptera kriterierna som
tar hansyn till méanniskors halsa, dessa gér i linje med tidigare svenska standpunkter. Kriterier for
hormonstdrande effekter behdver analyseras och diskuteras vidare. Artikel 5 méaste dven
innefatta kriterier for miljofarlighet. Framst POP- (persistenta organiska féroreningar) samt PBT-
(och vPvB) egenskaper bor laggastill i artikel 5. En begrénsning av amnen som uppfyller POP-
kriterier & nodvandig om kraven i artikel 3(3) i POPs-férordningen (850/2004/EG) och i
Stockholmskonventionen ska uppfyllas. Uteslutningskriterier i artikel 5.1 bor hanvisatill
"redlistic conditions of use” och inte ”normal conditions for use”, liksom i PPP-forordningen.
Artikeln & mycket svarlast och bor disponeras pa ett tydligare sétt och skrivas om, sd att punkten
2 med de @amnen som inte far inga i bilaga 1 redovisas forst och undantagen i den féreslagna
punkten 1 kommer dérefter.

Nya kriterier for fall datestdatainte behdver [amnas ("waiving”) i artikel 6.2-6.4 och bilaga |V
maste analyseras noga. Reglerna méste stédlla tydliga krav pa motivering varfor vissa datainte
lamnas. Kraven bdr minst motsvara de som stélls enligt Reach-forordningen.
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Att 6verlata prévningen till ECHA av om anmélan for upptag & komplett kan accepteras (artikel
7). Det kan innebéara en forbéattrad enhetlighet i bedémningen av nér en ansbkan om upptag ar
komplett, men innebér inte en forenkling, eftersom krav pa kompletteringar av anmalan ocksa
kan behdva bedl utas senare av medlemsstaternas myndigheter enligt artikel 8.

Kapitel 111 Fornyelse och 6versyn av beslut om upptag av verksamma amnen

Vi kan inte acceptera att beslut om fortsatta upptag pa bilaga 1 ges for obegransad tid (artikel
10.3). Liksom i PPP-férordningen (artikel 14.3) maste beslut om fortsatt upptag tidsbegransas.
Vi & tveksammartill att en anstkan om fornyat upptag bara skall innehdlla en upprakning av
uppgifter och inte sakunderlaget som uppgifterna hanvisar till (art. 11.1). Vi anser att det &
felaktigt att en myndighet pa egen hand skall kunna besluta om att inte gora en utvardering av
underlaget, utan samrad med 6vriga myndigheter. Exempelvis kan évrigamyndigheter i EU som
provat biocidprodukter som innehdller det verksamma amnet ha synpunkter och erfarenheter som
den utvérderande myndigheten behtver tadel av och beakta.

Kapitel 1V Allménna principer for godkdnnande av biocidprodukter

Bestammel sernainnehaller nyheter i form av kriterier for |agriskprodukter (art. 17), "waiving”
av datakrav (art. 19) och substitution (art. 21). | Gvrigt &r reglernai stort sett Gvertagna fran
direktiv 98/8.

PPP-forordningen har i artikel 27 en sérskild reglering och prévning av tillsatsdmnen som ingar i
den fardiga produkten, t.ex. for utspadning av denna. Olampliga sddana amnen kan tas upp paen
forbudslista. En motsvarande reglering/prévning foreslasinte for biocider. En generell reglering
av tillsatsamnen borde ocksa kunna ske pa annat Stt, t.ex. genom begransningar under Reach-
forordningen.

Artikel 15: | punkten 1 har det grundléggande kravet pa godkannande for ” utsl @ppande pa
marknaden och anvandning” andratstill ” utsldppande pa marknaden eller anvandning”. Troligen
& dennafundamentala éndring avsedd att hantera fragan med biocidprodukter som genereras pa
plats (jfr ovan under artikel 3). Det & dock mycket svart att Gverblicka om andringen far vidare
konsekvenser. Skrivningen tycks innebéra att anvandning i sig kan varatillstandspliktig, men det
framgar inte av punkten 2 att tillstand kan sokas av annan an den som sl&pper ut produkten pa
marknaden. Kommissionen maste utveckla vad syftet & med andringen.

| punkt 3 finns en vdkommet fortydligande av att ramformuleringar som kan godkénnas.

| punkten 5 har man tagit regler om " proper use” fran direktiv 98/8, bl.a. krav paintegrerad
bekampning, sa att anvandningen av biocidprodukter begransas salangt det ar majligt.
Sambandet mellan dessa regler och det nyligen dverenskomna direktivet om anvandning av
bekampningsmedel (i férsta hand PPP) borde diskuteras och kommissionen borde redovisa hur
man ser pa denna koppling.

Artikel 16: | kriterierna for godkannande har i PPP-férordningen lagtsin ett krav pa att den
tekniska utformningen/formul eringen av medlet ska vara sadan att riskerna begrénsas sa langt
som mdjligt (art. 29.1 d). En motsvarande formulering bor 6vervagasi fraga om biocid-
forordningen. Ett tilldgg har gjortsi punkt 6 om ramformuleringar.

Artikel 17: Nyakriterier for |agriskprodukter finnsi den nyaforordningen. Forslaget behover
diskuteras noga. Flera aspekter kan ifragaséttas. Den riskbaserade bedomningen av

| &griskbiocidprodukter ger i négot fall relativt 1aga marginaler mellan effektdosen och
exponeringen (art. 17.1 a-b) och beddmningen kréver ett omfattande dataunderlag. Vi anser



6(12)

darfor att dessakriterier inte alls lampar sig for |&griskprodukter. Vidare bér amnen som
klassificeras som akut giftiga eller mycket akut giftiga eller har utvecklingsstérande neurotoxiska
egenskaper inte ingai denna grupp av biocidgrupper (art. 17.1c). Reglerna for sensibiliserande

| 8griskbiocidprodukter bor vara begransade till kemiska produkter och inte gélla
mikroorganismer, eftersom alla mikroorganismer i dag betraktas som sensibiliserande p.g.a.
dessas funktion och osékerheten i testmetoderna.

For att stodjainnovation och spara resurser for foretag och myndigheter anser vi att kriterierna

for |&griskprodukter behdver kompletteras, sa att kategorier av amnen undantas som &r kanda for

att inte ha farliga egenskaper. Amnen i dessa kategorier kan tas upp i sarskilda bilagor i

forordningen. Mgjliga avgransningar kan vara:

- amnen som undantas fran registrering enligt bilaga |V i Reach,

- @mnen som &r tilldtna som livsmedel eller livsmedel still satser,

- amnen for vilka det med stod av ett tillrackligt dataunderlag visas att farliga egenskaper inte
foreligger (dataunderlag kan t.ex. tillhandahallas genom registreringsunderlaget i Reach,
generellavillkor for att undvikat.ex. irriterande effekter av produkterna kan dock kravas).

Kriterier som passar mikroorganismer och biologiska produkter saknas.

Vi anser att man bor forsoka utveckla kommissionens férslag i dessa avseenden och & beredda
att arbeta for att ta fram konkreta skrivningsforslag &ven for biologiska produkter.

Vi anser att man bor forsoka utveckla kommissionens férslag i dessa avseenden och & beredda
att arbeta for att ta fram konkreta skrivningsforslag.

Artikel 18: Vi ar tveksammatill att datakraven for ansokan har skurits ned kraftigt vad géller
|&griskprodukter jamfort med direktiv 98/8, sa att inga konkreta uppgifter krévs, inte ens om det
verksamma amnet. Vi ar ocksa tveksammartill att verksamma amnen i 1agriskprodukter inte ens
skall fortecknasi bilaga 1. Med dessa andringar i dagens regler blir det nastan omgjligt att
kontrollera om det & rimligt att behandla produkterna som |agriskprodukter.

Artikel 19: Waiving (jJamfor ovan under kapitel 2 art. 6).

Artikel 20: Faro- och skyddsangivelser (tidigare R- och S-fraser) skall enligt forslaget ingai
godkannandet - for klassificering och mérkning géler i 6vrigt CLP enligt artikel 58

Artikel 21: Reglerna om substitution &r i stort sett identiska med PPP-férordningen (artikel 50).
Det saknas dock en mgjlighet att krdva substitution av produkter med verksamma amnen som
inte & kandidatdmnen, &ven om det finns alternativa produkter eller metoder som medfor
patagligt lagre risk. En sadan bestammelse finnsi PPP-forordningen (art. 50.2) och & motiverad
aven i biociddirektivet, sarskilt mot bakgrund av bestdémmelsen i art. 15.5 andra stycket. Det ar
ett problem att sustitutionsprovning inte verkar kunna goras vid provning av émsesidigt
erkannande (jfr ovan under kap I1). Dessutom behdver 1andernas mojligheter att kréva
substitution aven vid central godkannandeprévning diskuteras vidare.

Allméant anser vi att hansyn till nationella forhallanden skall kunnatas pa samma séit i
biocidforordningen som i PPP-férordningen.
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Kapitel V: Nationella godk&nnanden av biocidprodukter

Kapitlet innehdller ett antal nyaregler om forfarandet vid nationell tillstandsprévning av
biocider. Vi kan i princip stélla oss bakom att forfarandet regleras pa det sitt som foreslas. |
fraga om de foreslagna tidsramarna for den nationella prévningen (art. 23.1 och 24.6) anser vi att
de delvis &r for korta och behtver diskuteras vidare.

Kapitel VI: Forfaranden for dmsesidigt erkannande

Reglernaom 6msesidigt erkannande har i stora delar tagits dver fran direktiv 98/8 (artikel 4).
Den viktiga nyheten & att godké&nnande av en produkt bara ska gesi en medlemsstat (art. 23.2).
Ovriga medlemsstater ska besluta om 6msesidigt erkannande av det forsta godkannandet. Det
kan ifragaséttas om en sadan andring faktiskt blir en forenkling i de fall dade yttre
forutsattningarna for riskbeddmningen av biociden varierar kraftigt mellan medlemsstater, t.ex.
beroende pa klimatfaktorer. Det finns skdl att i sddanafall 6verladta & sokanden att bedoma om
han eller hon ska anstka om godkéannande eller émsesidigt erkénnande. Under alla
omstandigheter kan sokanden dnda undga denna begransning genom att andra namn eller gora
n&gon annan mindre justering av produkten.

Det &r viktigt att mojligheten att beakta specifika nationella forhdllanden kvarstar (art. 27, 29 och
31), vilket kommissionen ocksa foreslar — dock med vissa modifieringar i forfarandet som
behdver diskuteras. Den begrénsning som tagitsini artikel 31 i form av vilka skdl som godtas
for att vagra godkannande av biocider for jakt pa ryggradsdjur bor inte accepteras. | stéllet bor
man behalla den dppnare skrivningen i direktiv 98/8 (artikel 4.6). Jamfor artikel 35.4

Kapitel VII: Gemenskapsgodkdnnanden av biocidprodukter

Den storstanyheten i forslaget ar det centraliserade beslutsforfarandet via ECHA. Fran borjan
ska gemensamma godkannanden bara meddelas for produkter med nya &mnen, dvs. @mnen som
inteingdr i det pagaende Gversynsprogrammet av verksamma amnen pa marknaden, och for

| &griskprodukter. Tillampningsomradet kan utvidgas av kommissionen genom kommittébes| ut
(art. 33). Det synes varafrivilligt for ett foretag att vélja nationell eller gemenskapsprévning av
en produkt. Beslut om godkannande av en produkt fattas ocksd av kommissionen med
kommittébesut (art 35). Medlemsstaterna deltar i att ta fram underlag for besluten genom sina
experter i ECHA:s kommitté for biocidprodukter (art. 65). Huvuddelen av arbetsbordan for att
utvardera ansokan kommer att vila pa medlemsstaternas experter, som fungerar som rapportorer
for arendenai kommittén. Hela beslutsprocessen kan ta ca 2-3 ar. Forslaget innebér att en enda
expert fran varje medlemsstat sitter i biocidkommittén ochi princip skall yttrasigi allafragor
som kan komma upp. Vi tror att det blir mycket svart fér en person att klara denna uppgift.

Ett centraliserat bedlutsforfarande bdr godtas om det leder till forenklingar i praktiken.
Utformningen av ett sddant forfarande kommer sakert att diskuteras ingdende. Det & godtagbart
for |agriskprodukter. Det kan dock ifrégasattas om det & rimligt att alla produkter med " nya”
amnen (pa marknaden efter den 14 maj 2000) skall provas centraliserat, dels med hansyn till
resurserna hos ECHA, dels pagrund av att en del kategorier av biocidprodukter maste fa villkor
som anpassade till specifika nationella miljoférhallande och andra nationella forhdllanden. Detta
har beaktats i forslaget (art. 35.4), men det finns inte ndgot genomtankt forfarande for att ta hand
om de nationellavillkoren. Preliminart anser vi darfor att det ar béttre att forst Gvervaga
centraliserade beslut pa omraden dar det inte finns behov av sddana anpassade villkor. Fragan
om vilka produkttyper som kan hanteras centralt bor diskuteras och identifieras under de fortsatta
forhandlingarna.



8(12)

Artikel 35.4: Motiveringen i slutet pa andra stycket varfér godkannande for vissatyper av
produkter for bekdmpning av ryggradsdjur inte skall géllai vissa medlemsstater ar i stort sett
irrelevant och bor tas bort eller goras om helt. Liksom i dagens regler bér bedémningen kunna
goras av medlemsstaten sjalv om ett gemensamt godkannande skall godtas i fraga om dessa
produkter (jfr artikel 31).

Artikel 36: Begransningarnai underlaget for en ansdkan om fortsatt godkannande &r vi
tveksammatill (jfr. under Kap I11)

Artikel 37: 12-manadersfristen i punkten 2 verkar omotiverat 1ang. | punkten 3 finns en enkel
regel om ett ansvariga myndigheter skall fa del av en rekommendation om forlangning och
kunna kommenterainom 3 manader. Med hansyn till att hanteringen i biocidkommittén blir
formellt komplicerad behtvs det mycket 16pande informell konsultation mellan myndigheter for
att begransa antalet frégor som maste diskuterasi kommittén. Enkla konsultationsregler av detta
slag stods darfor av oss, och borde kunna introduceras pa fler stéllen i texten.

Bestammelser om parallellimport (art 44) & hamtade fran PPP-forordningen och kan i stort
accepteras. Artikel 44.3 har fatt en orimlig utformning genom att endast ett villkor skall vara
uppfyllt for att likvardighet skall anses foreligga. Skrivningen i PPP-forordningen (artikel 52.3)
bor i stéllet anvandas.

Kapitel 1 X Undantaqg

Det &r viktigt att reglerna om undantag fran tillstandskrav utformas sa att medlemsstaterna far en
vissflexibilitet nar det géller mgjligheten att besluta om begransade dispenser med hansyn till
sérskilda behov

Kapitel X Behandlade varor eller material

Varor eller material far som har behandlats med biocider far inte anvandas om inte
biocidprodukten & godkand for sasmma anvandning i EU av COM eller en MS. Varan eller
materialet skall méarkas med bl.a. godkénnandenummer och uppgift om verksamt amne.

Vi stoder att regler infors som stéller krav paimporterade varor som innehdller biocider. Det ar
dock en brist att reglernai art. 47 bara omfattar varor dér biociden anvands for att skydda gélva
varan och inte importerade varor som avger biocider for en extern verkan (jfr art 3.1 k) . Dessa
maste hanteras av lagstiftningen. Med detta sammanhéanger ett komplex av fragor som ror
biociddefinitionen i artikel 3, bl.a. utvidgningen av definitionen av begreppet biocidprodukt till
att omfatta” devices’ (art. 3.1 @).

Kapitel X| Dataskydd och gemensamt utnyttjande av data

Vi stdder forenklingar och fortydliganden av nuvarande regler om dataskydd, som delvis ar
mycket svara att tillampa. En detaljerad genomgang krévs av dessaregler. | fragaom ”letter of
access’ anser vi att nuvarande regler inte kan tolkas sa att fullmakten maste géllafor en tid som
motsvarar hela godkannandeperioden for produkten, utan att det &r tillréckligt att fullmakten
gdller nér godkannandeprovningen sker. Detta bor framga, t.ex. i artikel 50.2 somi fordaget
tycks utga fran en annan tolkning.

Vi stoder att regler inférs om att férhindra upprepning av djurforsok (art 51).

Kapitel XII Information och kommunikation
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Vi stoder i princip de utvecklade reglernaom tillgang till information om biocider.

Bestammel serna om sekretess (art 55) innehaller krav pa absolut sekretess (punkt 2) och
Overforing av sekretess (punkt 4) som inte kan godtas. Motsvarande regler i PPP-férordningen
(artikel 63) eller i Reach &r daremot godtagbara.

Kravet (art 57) att foretagen skall spara pa dokumentation maste omfatta hela
godkannandeperioden och en viss tid dérefter.

| artikel 58 om klassificering och mérkning av produkterna upprepas skyldigheter som redan
gdller enligt EG-regler om klassificering och méarkning av amnen och preparat. Den

grundl &ggande svenska uppfattningen &r att sddana upprepningar bor undvikas. Artikel 20 om
innehallet i beslut och artikel 58 behtver samordnas. Ansvaret for klassificering och mérkning
av produkter bor ligga hos tillverkaren, inte hos prévningsmyndigheten. En skyldighet att méarka
pa landets eget sprak bor vara huvudregelni artikel 58.3, liksom i t.ex. Reach (artikel 31.5).

Kapitel X111 Myndigheten

Reglerna & hamtade fran Reach-forordningen.

Kapitel X1V Slutbestammelser

Fragan om avgifter for tillstandsprévning ar viktig. Enligt artikel 25 i direktiv 98/8 skall
medlemsstaterna ta ut avgifter som salangt det & majligt motsvarar deras verkliga kostnader for
provningen. Enligt forslaget till forordning (artikel 70) skall en struktur for avgifter |aggas fast
genom kommittébeslut, som skall reglera hur avgiftsuttaget skall fordelas mellan ECHA och
medlemsstaterna. Det & darmed oklart i vilken utstrackning som medlemsstaternas arbete for
den gemensamma prévningen kommer att finansieras genom avgiftsmedel (jfr art. 70.1.c och
70.2 €). Detta bor klargoras. En nedsattning av avgiften fér sma foretag & motiverad, men bor
snarare gadlla mikro-foretagen an de sma och medel stora foretagen. Det framgar inte vem som
skall bekosta denna subvention.

Bilagorna

Bilagornainnehdller en ny upplaggning av datakraven i anstkan, som behéver gas igenom
noggrant pa expertniva och diskuteras.

2. Ovriga medlemsstaters stdndpunkter

3. Institutionernas standpunkter

4. Synpunkter fran remissbehandling eller samrad med berérda aktérer

Il Forslaget
1. Innehall
Fordaget innebar att en helt ny EG-férordning inférs med krav pa myndighetsprévning av

biocidprodukter innan de sldpps ut pa marknaden och anvands. Forordningen tar 6ver och
modifierar bestdmmelsernai direktivet 98/8/EG om biocidprodukter och ersétter detta direktiv.
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De grundlaggande kraven om vilka produkter som ska tillstandsprovas och prévningens
omfattning &r i huvudsak oférandrade. Det finns dock ett antal viktiga nyheter i forslaget.

Kommissionen namner sarskilt féljande nyheter (explanatory memorandum p. 3.1):

- reglernafar formen av direkt verkande forordning i stéllet for direktiv som ska 6verférasi
nationell rétt,

- tillampningsomradet utvidgastill att omfatta biocider i material som kommer i kontakt med
livsmedel och artiklar eller material som innehaller biocider - méarkningskrav infors for
sadana artiklar och material,

- en centraliserad tillstAndsprévning av biocidprodukter infors, i stéllet for dagens system med
nationella godkannanden i enskilda medlemsstater och émsesidigt erk&nnande av nationella
godkannanden i andra medlemsstater,

- den centralatillstandsprévningen gors av kemikaliemyndigheten i Helsingfors (ECHA), den
infors successivt och kommer forst palang sikt att ersitta nationell provning —i praktiken
gors huvuddelen av arbetet fortfarande av nationella myndigheter,

- regler om 6msesidigt erkdnnande av nationella godkannanden modifieras,

- forenklade foérfaranden for att beddéma vissa verksamma &mnen har knappast anvants och tas
bort, regler om ramformuleringar utvidgas,

- reglernai direktivet om substitution av problematiska verksamma &mnen med mindre farliga
ersitts med nya substitutionskrav pa biocidproduktniva,

- regler om dataskydd modifieras/férenklas och foéretagen blir skyldiga att mot erséttning dela
med sig av data fran djurforsok,

- regler infors om forenklade férfaranden for produkter som parallellimporteras.

Nyheternai forslagen &r tydligt inspirerade av regler i den nyligen 6verenskomna férordningen
om vaxtskyddsmedel (regler om substitution, parallellimport) och Reach (central
tillstandprévning, dataskydd m.m.).

2. Analys

Gallande svenska regler

Bestammel ser om bekampningsmedel finnsi 14 kap. miljobalken, bl.a. det grundldggande kravet
pa att bekampningsmedel inte far inforas, sldppas ut pa marknaden eller anvandas utan att vara
godkant (14 kap. 4 8). Biociddirektivet 98/8/EG har genomfoérts genom forordningen (2000:338)
om biocidprodukter och Kemikalieinspektionens foreskrifter KIFS 2008:3.

De nuvarande svenskareglernainnebér att EG-reglernai direktiv 98/8 borjar tillampas
successivt i Sverige allteftersom direktivets Gversynsprogram avseende verksamma amnen
fullfoljs. Tills dess tillampas delvis avvikande svenska nationellaregler. Den viktigaste
skillnaden &r att en del kategorier av biocidprodukter (bl.a. desinfektionsmedel) inte
tillstandsprévasi Sverigei dag.

Oversynsprogrammet beréknas vara klart om ca 5 &r. N&r programmet genomforts har man
beslutat om vilka befintliga verksamma amnen i biocidprodukter som skall godtasinom EU, och
de gemensammareglernai direktiv 98/8 om proévning av biocidprodukter tillampas dafullt ut.
Den foreslagna nya forordningen kommer i praktiken att tillampas for tiden darefter, dvs. da de
nationella svenskareglerna for préovning redan har upphart att galla. Eftersom forslaget har
formen av en direkt verkande EG-férordning kommer behovet att forsvinnaav materiella
svenskaregler for att genomféra EG-reglerna.

Budgetara konsekvenser
Den centraliserade provningen innebar att arbetsuppgifter kommer att dverforas fran
medlemsstaternatill ECHA, vilket kommer att finansieras genom avgifter pa EU-niva. Detta far
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konsekvenser for de svenska bekémpningsmedel savgifterna, som delvis redovisas over
statsbudgeten. Konsekvenserna ar svéra att bedéma eftersom forslaget inte innehdller nagra
detaljerade regler om hur avgiftssystemen kommer att se ut. Medlemsstaterna kommer éven i
framtiden att f& géra huvuddelen av arbetet med prévningen av biocider, vilket delvis kommer
att finansieras med EU-avgifter, delvis (troligen) med nationella kemikalieavgifter.

Dessa andringar kommer att mérkas forst pa medellang eller lang sikt, eftersom den centrala
proévningen infors med en 1ang Gvergangstid.

Konsekvenser for stat, kommun, landsting, foretag och enskilda

Bade myndigheter (Keml, tillsynsmyndigheter) och foretagen kommer att behdva hantera nya
regler med krav pa behandlade varor, som inte finnsi dag. Dettainnebar att en ny kategori
foretag — importorer av varor som innehdller biocider — kommer att behéva sittasigini och
tillampa biocidreglerna.

Kommissionens konsekvensanalys

K ostnaderna for prévningssystemet beréknas 6kai EU med 193,6-706 miljoner € 6ver 10 ar,
vilket beror pa utékningen av provningen till att omfatta behandlade varor/material. Forslaget
vantas ledatill besparingar for industrin pa 2,7-5,7 miljarder € dver 10 &r, genom den
centraliserade prévningen, andringar i regler om émsesidigt erkénnande, undvikandet av
upprepade djurtester och mer flexiblaregler om testkrav (waiving). Ingen verklig beddmning av
effekterna pa hdsa och miljo har gjorts, men skyddsnivan anses 6ka genom utvidgningen av
provningen till att omfatta behandlade material.

KOM medger att kostnadsbesparingarna ér svarberdknade och bedomer att besparingarna
hamnar i den nedre delen av det angivnaintervallet. Besparingarna for industrin anses dock anda
alltid bli storre totalt sett &n 6kningarnai kostnader.

111 Ovrigt
1. Fortsatt behandling av arendet
Forhandlingarnai rédet om forslaget paborjas under det svenska ordforandeskapet.

2. Fackuttryck/termer

Biocidprodukt/biocid: bekampningsmedel som inte & vaxtskyddsmedel, t.ex.
desinfektionsmedel, traskyddsmedel, insektsmedel, réttgift

Vaxtskyddsmedel: bekdmpningsmedel som anvandsi jordbruk och for véaxtodling. Pa engelska
(plant protection products, PPP).

PPP-forordningen: Ny EG-férordning om prévning av vaxtskyddsmedel som ersétter det
nuvarande direktivet 91/414/EG. Annu € publicerad (medbesl utandeforfarande
2006/0136(COD)).

CLP-forordningen: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, méarkning och férpackning av &mnen och blandningar, andring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nr 1907/2006.

Verksamt &mne: det amne eller den mikroorganism i biocidprodukten som har verkan pa den
skadliga organism som ska beka&mpas
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Ramformulering: grupp av biocidprodukter som &r likartade och kan hanteras pa ett enhetligt sétt
vid provning

Dataskydd: regler som ska skerstélla att data/studier som tagits fram av ett fOretag inte ska
kunna anvandas av andra foretag vid myndighetsprévning av biocidprodukter eller verksamma
amnen utan att tillstand till anvandningen getts av det forsta foretaget.

ECHA: Den Europeiska kemikaliemyndigheten i Helsingfors, som inréttats enligt Reach-
forordningen.

Omsesidigt erkannande: erkdnnande i en medlemsstat av ett tillstand for en biocidprodukt som
har meddelats i en annan medlemsstat.
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