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Sammanfattning

EU har beslutat om en ny férordning om tillhandahallande pa marknaden och
anviandning av Dbiocidprodukter (EU:s biocidfoérordning). Den nya
forordningen ska tillimpas fran och med den 1 september 2013 och ersitter
det nuvarande biociddirektivet fran 1998. Huvuddragen i den nya EU-
forordningen &r ofordndrade jimfort med dagens regler. En nyhet i
biocidférordningen, jamfort med direktivet, &r regleringen av behandlade
varor. Kommissionen har identifierat en rad problem med den nya
forordningen som enligt kommissionen kommer att leda till odnskade
konsekvenser pa EU-marknaden, darfér har ett forslag om é&ndring av
forordningen tagits fram. Regeringen anser att de foreslagna dndringarna av
biocidférordningen &dr nddvindiga for att hantera de konsekvenser som
kommissionen har identifierat.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

EU har beslutat om en ny forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande
pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EU:s biocidforordning).
Forordningen ersétter det nuvarande biociddirektivet (98/8/EG) och giller
direkt i Sverige utan att den behdver genomfdras med svenska nationella
bestimmelser. Huvuddragen i den nya EU-forordningen &r of6réndrade



jamfort med dagens regler. Liksom tidigare ska de verksamma &mnena som
ska ingd i biocidprodukter provas centralt pA EU-niva, medan provningen av
biocidprodukterna huvudsakligen sker pa nationell niva. En biocidprodukt
maste vara godkdnd innan den far goras tillgédnglig pa marknaden eller
anvindas. For att en biocidprodukt ska kunna godkénnas enligt forordningen
maste det verksamma &@mnet som biocidprodukten innehéller vara utvarderad
och godkénd inom EU. Alla godkénda verksamma dmnen tas upp pa en
sérskild konsoliderad lista. En av de storsta nyheterna med forordningen é&r
reglerna om behandlade varor. Reglerna innebér att en behandlad vara endast
far sldppas ut pd marknaden om den biocidprodukt som varan ar behandlad
med enbart innehdller verksamma &dmnen som &ar godkénda inom EU.
Behandlade varor ska dven vara mérkta, om varan séljs med ett pastdende om
att varan har en biocideffekt, alternativt om mérkning uttryckligen krévs i
beslutet om godkédnnandet av det verksamma dmnet. Kommissionens analys
av den nya biocidforordningen har visat att vissa bestimmelser kommer att
leda till oforutsedda konsekvenser. Det storsta problemet, enligt
kommissionen, dr att dvergangsreglerna i biocidférordningen kommer att
innebdra ett oavsiktligt stopp pa marknaden pa upp till elva ar for varor som
behandlats med biocidprodukter som ar lagliga/godkénda pa EU-marknaden
men som &dnnu inte har utvirderats pd EU-nivd. Andra oavsiktliga
marknadshinder for vissa foretag har ocksd identifierats. Slutligen definieras
inte nagon skyddsperiod for uppgifter om de produkter som har den mest
gynnsamma riskprofilen.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget innehéller ett flertal dndringsforslag i biocidforordningens artiklar.
Huvuddelen av de foreslagna dndringarna dr av redaktionell karaktéir, som
bl.a. syftar till att korrigera felaktiga hinvisningar i forordningens artiklar.
Kommissionens forslag till revidering far betydelse for den fria rérligheten
av behandlade varor p4 EU-marknaden samt vad géller informationskraven
for sddana varor. Forslaget syftar bl.a. till att likstédlla forordningens regler i
artikel 94 vad géller behandlade varor som slipps ut pa EU-marknaden fore
respektive efter datumet for forordningens ikrafttrddande, dvs. den 1
september 2013. Forslaget syftar dven till att tydliggora att varor som har
behandlats med biocidprodukter —omfattas av  méarknings- och
informationskraven i artikel 58 redan fran den 1 september 2013.

1.3  Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Forslaget ger inga effekter pa géllande svenska regler utdver den effekt som
ikrafttradandet av sjélva biocidférordningen ger upphov till.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

De foreslagna &ndringarna 1 biocidforordningen medfor inte ndgra
budgetkonsekvenser for svensk del.
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2 Stindpunkter 2012/13:FPM120

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen &dr Overgripande positiv till forslaget som helhet. Regeringen
anser att de foreslagna dndringarna av biocidférordningen ar nédvéndiga for
att hantera de konsekvenser som kommissionen har identifierat.

2.2 Medlemsstaternas stdndpunkter

Medlemsstaternas standpunkter dr dnnu inte kéinda i detalj.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Europaparlamentet har &nnu inte yttrat sig.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har inte skickats pé remiss.
3  Forslagets forutsittningar

3.1  Réittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt. Beslut fattas
av radet med kvalificerad majoritet efter ordinarie lagstiftningsforfarande
med Europaparlamentet enligt artikel 294 EUF-fordraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Forslaget avser att korrigera oavsiktliga fel och misstag i den nya
biocidférordningen. Syftet med forslaget kan inte uppnas genom atgirder av
medlemsstaterna. Regeringen anser att syftet med forslaget endast kan
uppnas genom unionens atgirder samt att de foreslagna atgirderna ar
proportionella. Vid sammantridde i Miljo- och jordbruksutskottet den 11 juni
2013 ansag utskottet att kommissionens forslag om &ndring av
biocidférordningen inte strider mot subsidiaritetsprincipen.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget ska borja behandlas i rddet under sommaren 2013.



4.2 Fackuttryck/termer

Biocid — Biocid ér latin och betyder livdodare. Kemiskt eller biologiskt
bekdmpningsmedel som &r framstéllt for att forebygga eller motverka att
djur, viaxter eller mikroorganismer, déribland virus, orsakar skada eller
oldgenhet for ménniskors hélsa eller skada pa egendom.

Biocidprodukt - varje dmne eller blandning som i den form det eller den
levereras till anvéndaren bestar av, innehaller eller genererar ett eller flera
verksamma &mnen avsedda att forstdra, hindra, oskadliggéra, forhindra
verkningarna av eller pd ndgot annat sitt utdva kontroll &ver skadliga
organismer pé annat sitt &n enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan.

-varje dmne eller blandning som genereras fran &mnen eller blandningar som
inte omfattas av forsta strecksatsen, och som &r avsedda att anviandas for att
forstora, avskriacka, oskadliggdra, forhindra verkningarna av eller pa négot
annat sétt utéva kontroll 6ver nagon skadlig organism pa annat sétt 4n enbart
genom fysisk eller mekanisk inverkan.

Verksamt dmne - ett &mne eller en mikroorganism som inverkar pd eller
motverkar skadliga organismer.

Behandlad vara — varje dmne, blandning, eller vara som har behandlats med
eller som avsiktligen innehéller en eller flera biocidprodukter.
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