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Bakgrund

Europaparlamentets och Rådets direktiv 98/8/EG om utsläppande av biocidprodukter på marknaden antogs 1998. Den 12 juni i år föreslog kommissionen en ny förordning om biocider som föreslås ersätta det nuvarande direktivet. Förslaget är omfattande och kan väntas ha förhandlats klart först under slutet av 2010 . Sverige har under sitt ordförandeskap haft tematiska diskussioner om de politiskt viktiga huvudfrågorna i förslaget i syfte att  fokusera diskussionen och förbereda en bra förhandling. En policydebatt planeras på miljörådet  den 22 december. 

De grundläggande kraven om vilka produkter som skall tillståndsprövas och prövningens omfattning är i huvudsak oförändrade jämfört med nuvarande direktiv.  Det finns dock ett antal viktiga nyheter i förslaget såsom att det föreslås en centraliserad tillståndsprövning för vissa biocidprodukter och att tillämpningsområdet utvidgas till att även omfatta biocider i behandlade varor och material. Dessutom anpassas lagstiftningen till de regler som överenskommits i den nyligen färdigförhandlade förordningen om växtskyddsmedel och REACH.

Under det svenska ordförandeskapet har miljöarbetsgruppen tematiskt gått igenom huvuddragen i förslaget. De frågor som miljöministrarna förväntas svara på är några centrala områden där politisk vägledning kan behövas framöver.

Förslaget kommer att förhandlas aktivt under Spaniens ordförandeskap, men en gemensam ståndpunkt förväntas först under det belgiska ordförandeskapet.

Rättslig grund och beslutsförfarande
Förslaget grundas på artikel 95 i EG-fördraget, som behandlar åtgärder för att upprätta den inre marknaden och få den att fungera. Beslut fattas med medbeslutandeförfarandet (artikel 251).  Rådet beslutar med kvalificerad majoritet om övriga förutsättningar i EG-fördraget för majoritetsbeslut är uppfyllda.

Svensk ståndpunkt

Som ordförande är Sveriges mål att policydebatten ska ge politisk vägledning i några centrala förhandlingsfrågor. 

Sverige som medlemsland förväntas inte yttra sig i debatten. Som framgår av fakta-PM så välkomnar regeringen i stort kommissionens förslag. Regeringen anser att en revidering av det nuvarande biociddirektivet är motiverat, dels för att hantera tillämpningsproblem som identifierats med dagens regler, dels för att försöka åstadkomma förenklingar i tillämpningen för både företag och myndigheter. 
När det gäller de frågor som kommer att diskuteras i debatten har Sverige följande preliminära ståndpunkter. 

Förslaget till en centraliserad prövning av produkter och verksamma ämnen kan innebära en förenkling om den tillämpas på produkter som kan behandlas på ett enhetligt sätt i alla medlemsstater, men kan i motsatt fall tänkas leda till ökad byråkrati. Regeringen kan i princip stödja en centraliserad prövning i de fall detta kan leda till en mer rationell hantering som sparar resurser, men tillämpningsområdet för den centraliserade prövningen  måste diskuteras och övervägas noga. Erfarenheterna från biociddirektivet är att prövningen av biocidprodukter innebär mycket stora krav på resurser och kompetens hos nationella myndigheter, krav som kommer att öka under de närmaste åren när de gemensamma reglerna skall börja tillämpas på alla produkter på marknaden. Det är därför viktigt att de nya biocidreglerna förenklar hanteringen även för myndigheterna när så är möjligt. Vidare är det viktigt att möjlighet till avgiftsuttag måste finnas för den utvidgning av nationella myndigheters arbetsuppgifter som som regelförändringarna innebär. Regeringens grundhållning i förhandlingarna är att de avgifter som betalas av företagen till ECHA och medlemsstaterna ska motsvara myndigheternas kostnader för prövningen.

När det gäller den andra frågan om uteslutningskriterierna så har Sverige i de nyligen avslutade förhandlingarna om en EG-förordning om prövning av växtskyddsmedel (PPP-förordningen) varit starkt pådrivande för att få in regler som syftar till att så långt det är möjligt få bort verksamma ämnen med särskilt farliga egenskaper ur växtskyddsmedel, med tillämpning av substitutionsprincipen. Detta grundas på det svenska miljömålet En giftfri miljö (särskilt delmål 3 till detta mål) och 2 kap. 4 § miljöbalken. Regeringen kommer att verka för att motsvarande regler bör finnas i biocidförordningen med hänsyn taget till skillnaderna mellan växtskyddsmedel och biocider.  I princip finns sådana regler i kommissionens förslag, men detaljutformningen behöver diskuteras vidare i de fortsatta förhandlingarna. 

Vad gäller den tredje frågan om behandlade varor och material anser regeringen att nuvarande regler är oklara eller otillräckliga för att hantera sådana fall, särskilt när det gäller importerade varor. I princip kan regeringen stödja en utvidgning, men det finns många frågor i förslaget som är oklara och som måste analyseras innan slutlig ställning kan tas.


Europaparlamentets inställning
Europaparlamentet förväntas rösta om förslaget till förordning i maj 2010.
Förslaget

Följande tre frågor förväntas ministrarna svara på.

1. Är kommissionens förslag att införa centralt produktgodkännande i ECHA:s regi för vissa produkttyper acceptabelt för medlemsstaterna?
2. Är kommissionens förslag att införa så kallade uteslutningskriterier för ”de värsta” ämnena acceptabla? Om så – ska även miljökriterier finnas med på listan? 
3. Är kommissionens förslag att utvidga dagens lagstiftning till att också omfatta behandlade varor och material acceptabelt oavsett om det finns resthalter av biocidprodukter kvar eller inte?

Kommissionens förslag till biocidförordning innebär att en helt ny EG-förordning införs med krav på myndighetsprövning av biocidprodukter innan de släpps ut på marknaden och används. Förordningen tar över och modifierar bestämmelserna i direktivet 98/8/EG om biocidprodukter och ersätter detta direktiv. 

De grundläggande kraven om vilka produkter som ska tillståndsprövas och prövningens omfattning är i huvudsak oförändrade.  Det finns dock ett antal viktiga nyheter i förslaget. 

Kommissionen nämner särskilt följande nyheter: 
· reglerna får formen av direkt verkande förordning i stället för direktiv som ska genomföras i nationell rätt,
· tillämpningsområdet utvidgas till att omfatta biocider i material som kommer i kontakt med livsmedel och artiklar eller material som innehåller biocider -  märkningskrav införs för sådana artiklar och material,
· en centraliserad tillståndsprövning av biocidprodukter införs, i stället för dagens system med nationella godkännanden i enskilda medlemsstater och ömsesidigt erkännande av nationella godkännanden i andra medlemsstater,
· den centrala tillståndsprövningen görs av kemikaliemyndigheten i Helsingfors (ECHA), den införs successivt och kommer först på lång sikt att ersätta nationell prövning – i praktiken kommer huvuddelen av arbetet fortfarande att göras av nationella myndigheter,
· regler om ömsesidigt erkännande av nationella godkännanden modifieras,
· förenklade förfaranden för att bedöma vissa verksamma ämnen har knappast använts och tas bort, regler om ramformuleringar utvidgas,
· reglerna i direktivet om substitution av problematiska verksamma ämnen med mindre farliga ersätts med nya substitutionskrav på biocidproduktnivå,
· regler om dataskydd modifieras/förenklas och företagen blir skyldiga att mot ersättning dela med sig av data från djurförsök,
· regler införs om förenklade förfaranden för produkter som parallellimporteras.

Nyheterna i förslagen är tydligt inspirerade av regler i den nyligen överenskomna förordningen om växtskyddsmedel (regler om substitution, parallellimport) och Reach (central tillståndprövning, dataskydd m.m.). 


Gällande svenska regler och förslagets effekter på dessa
Bestämmelser om bekämpningsmedel finns i 14 kap. miljöbalken, bl.a. det grundläggande kravet på att bekämpningsmedel inte får införas, släppas ut på marknaden eller användas utan att vara godkänt (14 kap. 4 §). Biociddirektivet 98/8/EG har genomförts genom förordningen (2000:338) om biocidprodukter och Kemikalieinspektionens föreskrifter KIFS 2008:3.


Ekonomiska konsekvenser


Som framgår av fakta-PMet  innebär den föreslagna centraliserade prövningen att arbetsuppgifter kommer att överföras från medlemsstaterna till ECHA. Enligt nuvarande förslag föreslås detta finansieras genom avgifter från företagen till ECHA, avgift till ECHA från EU:s budget och frivilliga bidrag från medlemsstaterna. Enligt kommissionens förord till förordningen är det deras bedömning att stödet från EU:s budget till ECHA för denna uppgift bara kommer att behövas under begränsad tid (liksom det har varit för REACH). Kommissionen kommer att återkomma i enlighet med procedurerna i REACH(1907/2006) vad avser dessa avgifter (preambeln punkt 57). Vidare innehåller förslaget en skrivning om strukturen av bekämpningsmedelsavgifterna.  Detta kan få konsekvenser för de svenska bekämpningsmedelsavgifterna, som delvis redovisas över statsbudgeten. Konsekvenserna är svåra att bedöma eftersom förslaget inte innehåller några detaljerade regler om hur avgiftssystemen kommer att se ut och det är oklart hur stor del av produktgodkännandena som kommer ligga inom ECHAs ansvarsområde. När det gäller den centrala prövningen kommer medlemsstaterna även i framtiden att få göra huvuddelen av arbetet med prövningen av biocider, vilket delvis kommer att finansieras med EU-avgifter, delvis (troligen) med nationella bekämpningsmedelsavgifter.
Dessa ändringar kommer att märkas först på medellång eller lång sikt, eftersom den centrala prövningen införs med en lång övergångstid.
- konsekvenser för stat, kommun, landsting, företag och enskilda
En ambition med förslaget är att förenkla de regler som finns i dag. Beroende på hur reglerna utformas och vilka produktkategorier som kommer att omfattas av centralt förfarande kommer konsekvenserna att se olika ut (se ovan under gällande svenska regler).. 
Det nya förslaget om att även omfatta behandlade varor kommer att innebära konsekvenser om det genomförs.  Både myndigheter (KemI, tillsynsmyndigheter) och företagen kommer att behöva hantera nya regler med krav på behandlade varor, inklusive märkning, som inte finns i dag. Detta innebär även att en ny kategori företag – importörer av varor som innehåller biocider – kommer att behöva sätta sig in i och tillämpa biocidreglerna.  Samtidigt täcks en lucka i nuvarande lagstiftning, vilket kommer att leda till bättre skydd av konsumenterna och ta bort en konkurrensnackdel för företag med produktion inom gemenskapen gentemot produkter som importeras från tredje land. 
Hur förslaget mer specifikt kommer att påverka svenska företag behöver utredas ytterligare.


Övrigt
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