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Sammanfattning

Forslaget innebdr att en helt ny EG-forordning infors med krav pé
myndighetsprovning av biocidprodukter, dvs. bekdmpningsmedel for allmént
bruk. Forordningen tar &ver och modifierar bestimmelserna i direktivet
98/8/EG om biocidprodukter och ersitter detta direktiv.

EG-forordningen tar i stora delar Over reglerna i direktiv 98/8, men
innehaller nagra viktiga nyheter. Bl.a. infors ett centralt prévningsforfarande
hos kemikaliemyndigheten i Helsingfors (ECHA) for vissa produkter.
Forslaget innebdr en modernisering av nuvarande regler och ar i stora delar
inspirerat av den nyligen dverenskomna PPP-forordningen om provning av
vixtskyddsmedel (plant protection products). Forslaget innehaller ocksé
anpassningar till kemikaliereglerna i Reach-férordningen och EG-
forordningen om klassificering och mérkning av kemiska produkter (CLP-
forordningen).

Regeringen stoder att en ny biocidforordning infors. Forslaget innebér vissa
forenklingar for foretagen som &r viktiga, men utfornningen méste diskuteras
vidare. Ett centraliserat provningsforfarande kan vara bra ritt utformat, men
det maste diskuteras vidare vilka produktkategorier som ska omfattas. Det &r
viktigt att krav i PPP-forordningen om bla. tillimpning av



substitutionsprincipen och utfasning av sdrskilt farliga d&mnen fér effektiva
motsvarigheter i biocidférordningen.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden antogs 1998. Enligt artikel 18 i detta direktiv
ska Kommissionen presentera en utvdrderingsrapport om direktivet sju ar
efter dess genomforande. Kommissionen presenterade en sadan rapport till
Rédet den 8 oktober 2008 (KOM (2008) 620) . Baserat pa slutsatserna i
denna rapport har Kommissionen har arbetat pa ett forslag till revidering av
direktivet.

Forslaget till revidering antogs av kommissionen den 12 juni 2009.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget innebédr att en helt ny EG-forordning inférs med krav pa
myndighetsprovning av biocidprodukter innan de sldpps ut pad marknaden
och anvinds. Forordningen tar Over och modifierar bestimmelserna i
direktivet 98/8/EG om biocidprodukter och ersétter detta direktiv.

De grundliggande kraven om vilka produkter som ska tillstdindsprovas och
provningens omfattning &r i huvudsak oforandrade. Det finns dock ett antal
viktiga nyheter i forslaget.

Kommissionen ndmner sérskilt foljande nyheter:

- reglerna far formen av direkt verkande forordning i stéillet for
direktiv som ska genomforas i nationell ritt,

- tillimpningsomradet utvidgas till att omfatta biocider i
material som kommer i kontakt med livsmedel och artiklar
eller material som innehaller biocider - mérkningskrav
infors for sddana artiklar och material,

- en centraliserad tillstindsprévning av biocidprodukter infors,
i stdllet for dagens system med nationella godkdnnanden i
enskilda medlemsstater och 6msesidigt erkénnande av
nationella godkédnnanden i andra medlemsstater,

- den centrala tillstindsprévningen gors av
kemikaliemyndigheten i Helsingfors (ECHA), den infors
successivt och kommer forst pé lang sikt att ersétta nationell
provning — i praktiken kommer huvuddelen av arbetet
fortfarande att goras av nationella myndigheter,
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- regler om dmsesidigt erkédnnande av nationella
godkinnanden modifieras,

- forenklade forfaranden for att bedéma vissa verksamma
amnen har knappast anvénts och tas bort, regler om
ramformuleringar utvidgas,

- reglerna i direktivet om substitution av problematiska
verksamma dmnen med mindre farliga ersitts med nya
substitutionskrav pa biocidproduktniva,

- regler om dataskydd modifieras/forenklas och foretagen blir
skyldiga att mot ersittning dela med sig av data frén
djurforsok,

- regler infors om forenklade forfaranden for produkter som
parallellimporteras.

Nyheterna 1 forslagen dr tydligt inspirerade av regler i den nyligen
overenskomna forordningen om véxtskyddsmedel (regler om substitution,
parallellimport) och Reach (central tillstaindprovning, dataskydd m.m.).

1.3 Giéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Bestdmmelser om bekdmpningsmedel finns i 14 kap. miljobalken, bl.a. det
grundldggande kravet pé att bekdmpningsmedel inte far inforas, sldppas ut pa
marknaden eller anvdndas utan att vara godkdnt (14 kap. 4 §).
Biociddirektivet 98/8/EG har genomforts genom forordningen (2000:338)
om biocidprodukter och Kemikalieinspektionens foreskrifter KIFS 2008:3.

De nuvarande svenska reglerna innebér att EG-reglerna om godkdnnande av
biocidprodukter i direktiv 98/8/EG borjar tillimpas successivt i Sverige
allteftersom direktivets Oversynsprogram avseende verksamma &dmnen
fullfoljs. Tills dess tillampas delvis avvikande svenska nationella regler. Den
viktigaste skillnaden &r att en del kategorier av biocidprodukter (bl.a.
desinfektionsmedel) inte tillstdndsprovas i Sverige i dag. Det finns dock
planer pa att infora ett nationellt anmélningsforfarande for dessa kategorier
fran och med ér 2010.

Oversynsprogrammet berdiknas vara klart om ca 5 ar. Nir programmet
genomfOrts har man beslutat om vilka befintliga verksamma &dmnen i
biocidprodukter som skall godtas inom EU, och de gemensamma reglerna i
direktiv 98/8 om provning av biocidprodukter tillimpas da fullt ut. Den
foreslagna nya forordningen kommer i praktiken att tillimpas for tiden
dérefter, dvs. dd de nationella svenska reglerna for provning redan har
upphort att gélla. Eftersom forslaget har formen av en direkt verkande EG-
forordning kommer behovet att forsvinna av materiella svenska regler for att
genomfora EG-reglerna.
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1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Den centraliserade provningen innebdr att arbetsuppgifter kommer att
overforas fran medlemsstaterna till ECHA. Enligt nuvarande forslag foreslas
detta finansieras genom avgifter fran foretagen till ECHA, avgift till ECHA
frin EU:s budget och frivilliga bidrag fran medlemsstaterna. Enligt
kommissionens forord till forordningen dr det deras bedomning att stodet
fran EU:s budget till ECHA for denna uppgift bara kommer att behdvas
under begrinsad tid (liksom det har varit for REACH). Kommissionen
kommer att dterkomma i enlighet med procedurerna i REACH(1907/2006)
vad avser dessa avgifter (preambeln punkt 57). Vidare innehéller forslaget en
skrivning om strukturen av bekd@mpningsmedelsavgifterna. Detta kan fa
konsekvenser for de svenska bekdmpningsmedelsavgifterna, som delvis
redovisas dver statsbudgeten. Konsekvenserna dr svéra att bedéoma eftersom
forslaget inte innehaller nagra detaljerade regler om hur avgiftssystemen
kommer att se ut och det dr oklart hur stor del av produktgodkdnnandena som
kommer ligga inom ECHAs ansvarsomrdde. Niar det géller den centrala
provningen kommer medlemsstaterna dven 1 framtiden att fi gora
huvuddelen av arbetet med provningen av biocider, vilket delvis kommer att
finansieras med EU-avgifter, delvis (troligen) med nationella
bekdmpningsmedelsavgifter.

Dessa dndringar kommer att mirkas forst pd medellang eller lang sikt,
eftersom den centrala provningen infors med en lang dvergéngstid.

2 - konsekvenser for stat, kommun, landsting,
foretag och enskilda

En ambition med forslaget ar att forenkla de regler som finns i dag. Beroende
pd hur reglerna utformas och vilka produktkategorier som kommer att
omfattas av centralt forfarande kommer konsekvenserna att se olika ut (se
ovan under géllande svenska regler)..

Det nya forslaget om att dven omfatta behandlade varor kommer att innebéra
konsekvenser om det genomfors. Béde myndigheter (Keml,
tillsynsmyndigheter) och foretagen kommer att behdva hantera nya regler
med krav pa behandlade varor, inklusive mérkning, som inte finns i dag.
Detta innebér dven att en ny kategori foretag — importdrer av varor som
innehéller biocider — kommer att behdva sdtta sig in i och tillimpa
biocidreglerna. Samtidigt tdcks en lucka i nuvarande lagstiftning, vilket
kommer att leda till battre skydd av konsumenterna och ta bort en
konkurrensnackdel for foretag med produktion inom gemenskapen gentemot
produkter som importeras fran tredje land.
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Hur forslaget mer specifikt kommer att paverka svenska foretag behdver
utredas ytterligare.

3 - kommissionens konsekvensanalys

Kostnaderna for provningssystemet berdknas oka i EU med 193,6-706
miljoner € 6ver 10 é&r, vilket beror pa utdkningen av provningen till att
omfatta behandlade varor/material. Forslaget vintas leda till besparingar for
industrin pa 2,7-5,7 miljarder € Sver 10 ar, genom den centraliserade
provningen, dndringar i regler om omsesidigt erkdnnande, undvikandet av
upprepade djurtester och mer flexibla regler om testkrav (waiving). Ingen
verklig bedomning av effekterna pd hilsa och miljo har gjorts, men
skyddsnivan anses 6ka genom utvidgningen av provningen till att omfatta
behandlade material.

Kommissionen medger att kostnadsbesparingarna dr svarberdknade och
bedomer att besparingarna hamnar i den nedre delen av det angivna
intervallet. Besparingarna for industrin anses dock &nda alltid bli storre totalt
sett d4n Okningarna i kostnader.

4  Standpunkter

4.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar i stort kommissionens forslag. Regeringen anser att
en revidering av det nuvarande biociddirektivet &r motiverat, dels for att
hantera tillimpningsproblem som identifierats med dagens regler, dels for att
forsoka astadkomma forenklingar i tillimpningen for bade foretag och
myndigheter. Regeringen kan dven stodja att direktivet ersétts med en direkt
géllande férordning.

Reglerna om provning av biocider dr komplicerade och stéller stora krav pa
kunskaper och resurser hos bade foretag och myndigheter. Samtidigt &r det
nodvindigt med en strdng provning av produkterna innan de far sléppas ut pa
marknaden och anvindas eftersom de kan ha allvarliga miljo- och
hélsofarliga egenskaper. Det dr dock viktigt att anstringningar gors for att
dndra reglerna sa att produkter med &mnen tillhdrande kategorier som &r
kénda for att vara mindre farliga (t.ex. livsmedeltillsatser) far en forenklad
provning. Det kan gélla nya, alternativa produkter som dr mindre milj6- och
hélsofarliga men som dnda dr effektiva. P& biocidmarknaden finns ménga
sma foretag (mikro-foretag) med begrinsade resurser, och det &r darfor
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sérskilt viktigt att reglerna blir enkla att tillimpa. Kommissions forslag
innehéller justeringar av regler om ramformuleringar och lagriskprodukter,
men de forslagen dr delvis oklara och kan ifrdgaséttas pa flera punkter. I de
fortsatta forhandlingarna ar det viktigt att denna fraga diskuteras vidare.

Forslaget till en centraliserad provning av produkter och verksamma dgmnen
kan innebdra en forenkling om den tillimpas pa produkter som kan
behandlas pé ett enhetligt sétt i alla medlemsstater, men kan i motsatt fall
tinkas leda till ©kad byrékrati. Regeringen kan i princip stddja en
centraliserad provning i de fall detta kan leda till en mer rationell hantering
som sparar resurser, men tillimpningsomréddet for den centraliserade
provningen méiste diskuteras och Overvdgas noga. Erfarenheterna fran
biociddirektivet dr att provningen av biocidprodukter innebédr mycket stora
krav pd resurser och kompetens hos nationella myndigheter, krav som
kommer att 6ka under de nidrmaste aren ndr de gemensamma reglerna skall
borja tillimpas pé alla produkter p4 marknaden. Det dr darfor viktigt att de
nya biocidreglerna forenklar hanteringen dven for myndigheterna nir s& ar
mojligt. Vidare dr det viktigt att mojlighet till avgiftsuttag méste finnas for
den utvidgning av nationella myndigheters arbetsuppgifter som som
regelfordndringarna innebér. Regeringens grundhéllning i forhandlingarna &r
att de avgifter som betalas av foretagen till ECHA och medlemsstaterna ska
motsvara myndigheternas kostnader for provningen.

Sverige har i de nyligen avslutade férhandlingarna om en EG-férordning om
provning av vixtskyddsmedel (PPP-forordningen) varit starkt padrivande for
att f4 in regler som syftar till att sd langt det &r mojligt f4 bort verksamma
dmnen med sdrskilt farliga egenskaper ur véxtskyddsmedel, med tillimpning
av substitutionsprincipen. Detta grundas pa det svenska miljomalet En giftfri
miljo (sérskilt delmal 3 till detta mal) och 2 kap. 4 § miljobalken. Regeringen
kommer att verka for att motsvarande regler bor finnas i biocidférordningen
med hénsyn taget till skillnaderna mellan viaxtskyddsmedel och biocider. 1
princip finns saddana regler i kommissionens forslag, men detaljutformningen
behover diskuteras vidare i de fortsatta forhandlingarna.

Biocider anvinds ibland i varor och material, antingen for att skydda varan
eller materialet mot paverkan eller for att avges till omgivningen och ge en
biocideffekt (t.ex. kldder impregnerade med antibakteriella medel).
Nuvarande regler dr oklara eller otillrickliga for att hantera sddana fall,
sérskilt ndr det géller importerade varor. Kommissionen foreslar ett tilligg
for att hantera denna fraga, men detta tilldgg behdver diskuteras mer innan
slutlig stdllning kan tas.
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4.2  Medlemsstaternas stindpunkter

Forslaget presenterades pa radsarbetsgruppen den 3 juli, och en forsta
diskussion om vissa aspekter av forslaget skedde den 20 juli. Generellt
vilkomnar medlemsstaterna forslaget, men ett flertal 1ander har ménga fragor
om oklarheter 1 fOrslaget, bl.a. avseende hur den centrala
godkdnnadeproceduren &r tinkt att fungera.

4.3  Institutionernas stdndpunkter

Forslaget dr skickat till regionkommittén, men inget yttrande finns &nnu.
Europaparlamentet har dnnu inte yttrat sig om forslaget.

4.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget dr under remisshantering.
5  Forslagets forutsittningar

5.1  Raittslig grund och beslutsforfarande

Forslaget grundas pa artikel 95 i EG-fordraget, som behandlar atgérder for
att upprétta den inre marknaden och fa den att fungera. Beslut fattas av radet
med  kvalificerad majoritet efter medbeslutandeforfarande  med
Europaparlamentet enligt artikel 251.

5.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen menar att det dr nodvéndigt att bestimmelser for att slédppa ut
biocidprodukter pa marknaden harmoniseras om den fria rorligheter for
biocider ska fungera. Handelshinder kan uppstd om olika ldander har olika
regler. Kommissionen menar darfor att gemenskapen ar béttre 1ampad for att
vidta atgdrder avseende dessa regler. I den fortsatta férhandlingen kommer
arbetsfordelningen mellan medlemsstaternas  behdriga  myndigheter,
kommissionen och den europeiska kemikaliemyndigheten att diskuteras
liksom mgjligheter till nationell anpassning av beslut.

6  Ovrigt

6.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget antogs av kommissionen den 17 juni i &r och kommissionen gjorde
en presentation av forslaget i miljoarbetsgruppen den 3 juli. Under det
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svenska ordférandeskapet kommer olika aspekter av forslaget att diskuteras i
radsarbetsgruppen med maélséttning att forbereda en policydebatt mellan
miljoministrarna den 22 december 2009. Forslaget dr omfattande och
bedoms av kommissionen ta tid att forhandla i radsarbetsgruppen. Inga
forhandlingar om sjélva texten kommer att ske under det svenska
ordforandeskapet.

Forslaget dr under remisshantering med slutdatum den 23 oktober. Aven en
hearing planeras. Europaparlamentet har &nnu inte utsett en rapportdr for
forslaget, men det &r miljoutskottet som kommer att behandla frigan.

6.2  Fackuttryck/termer

Biocidprodukt/biocid — bekdmpningsmedel som inte dr vixtskyddsmedel,
t.ex. desinfektionsmedel, traskyddsmedel, insektsmedel, rattgift

CLP-forordningen — Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och
blandningar, &ndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006.

Dataskydd — Regler som ska sdkerstilla att data/studier som tagits fram av
ett foretag inte ska kunna anvéndas av andra foretag vid myndighetsprovning
av Dbiocidprodukter eller verksamma &dmnen utan att tillstand till
anvindningen getts av det forsta foretaget.

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

PPP-forordningen — Ny EG-forordning om provning av vixtskyddsmedel
som ersitter det nuvarande direktivet 91/414/EG. Annu ej publicerad
(medbeslutandeforfarande 2006/0136(COD)).

Ramformulering — Grupp av biocidprodukter som &r likartade och kan
hanteras pa ett enhetligt sétt vid prévning.

Reach-forordningen — Europaparlamentets och radet forordning (EG) nr
1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.

Verksamt &mne — Det dmne eller den mikroorganism i biocidprodukten som
har verkan pa den skadliga organism som ska bekdmpas.

Vixtskyddsmedel — Bekdmpningsmedel som anvinds i jordbruk och for
vixtodling. Pa engelska (plant protection products, PPP).
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Omsesidigt erkiinnande — Erkinnande i en medlemsstat av ett tillstdnd foren ~ 2009/10:FPM 13
biocidprodukt som har meddelats i en annan medlemsstat.
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