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KORTFATTAD MOTIVERING

Marknaden for och regleringen av biocidprodukter

Marknaden for biocidprodukter i Europa beréknas uppga till cirka 890 miljoner euro per éar
och utgor cirka 27 procent av den globala marknaden. Tre stora foretag innehar ungefar

25 procent av den europeiska marknaden. Det dr dérfor nodvéndigt att ta hansyn till savél
storforetag som sma och medelstora foretag.

I direktiv 98/8/EG, som for narvarande reglerar sektorn, var mélet att forbattra bade

miljo- och hélsoskydd. Direktivet innehdller dven ett system for 0msesidigt erkdnnande av
nationella godkédnnandeforfaranden for att skapa rorlighet for biocidprodukter pa den
internationella marknaden. P4 grund av en rad problem under de tio ar som direktivet har
tillimpats (exempelvis alltfor hoga kostnader, hindrande krav, forsenade tillstdind och olika
lang tid for utvdrdering av tillimpningen i de olika medlemsstaterna) har emellertid endast ett
verksamt d&mne godkénts enligt nuvarande rittsliga ramar, och ndgon storre 6kning vintas inte
inom en Overskadlig framtid.

Europeiska kommissionen foreslér en ny forordning som ska effektivisera forfarandena och fa
marknaden att fungera béttre. Huvudpunkterna innefattar bland annat ett frivilligt centraliserat
forfarande for godkdnnande av lagriskbiocidprodukter, ett forbattrat forfarande for msesidigt
erkdnnande, en harmoniserad avgiftsstruktur for nationella godkédnnanden och regler for varor
som behandlats med biocidprodukter.

Foredraganden vilkomnar pa det hela taget kommissionens forslag och stdder i stor
utstrackning de foreslagna atgarderna, sérskilt betoningen pa att forenkla
godkinnandeforfarandet. Det dr emellertid viktigt att beakta de olika intressenternas behov,
och dirfor har ett antal forslag utarbetats enligt nedan.

Andringsforslag

Utvidgat centraliserat forfarande for godkdnnande

Foredraganden védlkomnar forslagen om att inféra mojligheten till ett centraliserat
godkinnandeforfarande for verksamma dmnen och biocidprodukter for tillverkare. Den
nuvarande definitionen av lagriskbiocidprodukter” forefaller inskrinka forfarandet till en
onddigt begrinsad kategori av produkter, och foredraganden rekommenderar darfor att
kategorin delvis utvidgas. Tidpunkten for oversyn av forordningen bor ocksé tidigareldggas
fran 2023 till 2016, {or att det ska vara mojligt att se dver och utvidga det centrala
godkédnnandeforfarandet om det fungerar tillfredstillande.

Stod till smé och medelstora foretag

Det behovs mer stdd till sma och medelstora foretag 1 denna bransch, som domineras av flera
stora industriella tillverkare. Smé och medelstora foretag behdver diarfor undantas frin den
arliga avgiften for att slédppa ut biocidprodukter pa marknaden. Medlemsstaterna bor dessutom
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inrétta stod- och informationspunkter (helpdesks) som komplement till
vigledningsdokumenten fran Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA).

Effektivare tidsfrister

For att branschen ska kunna planera i1 forvdag bor specifika tidsramar anges overallt 1 forslaget
dar sa dr mojligt. Tidsgranser bor faststillas for de olika stadierna av utvirdering av ett
arende. Tidsfristerna bor nér det dr genomforbart forkortas for att godkdnnandeforfarandet ska
bli s effektivt som mojligt.

Forbittrad forskning och utveckling (FoU)

Det ér lampligt att underlitta mer forskning och utveckling i denna sektor, som ar avgérande
for att skydda miljon och méinniskors hilsa. Enligt forslaget krévs ett nationellt godkédnnande
for experiment eller forsok som kan innebéra att icke godkidnda biocidprodukter slapps ut i
miljon. Man bor infora ett enklare anmélningsforfarande som gor att det fortfarande dr mdjligt
for den behoriga myndigheten att faststilla strangare villkor, men dér tungrodda
godkédnnandeforfaranden inte dr standardalternativet.

Ramformuleringar

Av effektivitetsskal foresldr foredraganden att man skiljer mellan administrativa, mindre och
storre dndringar nér det géller godkdnnande genom ramformuleringar. Administrativa
andringar kan hanteras via ett forenklat anmélningsforfarande, mindre &dndringar kan bedémas
under en begrinsad utvirderingsperiod och for storre fordndringar kan utvarderingsperioden
vara proportionell mot den foreslagna fordndringens omfattning. For att stodja tillverkarna
foreslar foredraganden dessutom att alla biocidprodukter inom samma ram ska tilldelas ett
enda godkdnnandenummer.

Kriterier for uteslutning

Nir det giller uteslutningskriterierna anser foredraganden att det dr onddigt restriktivt att
utesluta vissa produkttyper med verksamma dmnen (4 och 14—19) fran det allmédnna
godkinnandetestet. Samtliga produkttyper bor kunna beddmas enligt kriterierna. Att
produkter dr forbjudna enligt lagstiftningen om véxtskydd motiverar inte ett motsvarande
forbud (med négra {4 undantag) enligt lagstiftningen om biocider, eftersom
bekdampningsmedel och biocider har olika anvindningsomraden och olika exponeringsnivéer.

Sprakkrav

Ansokningar om produkttillstind och produktmérkning ska endast behova skrivas pa ett av
den aktuella medlemsstatens officiella sprdk (om det finns flera), sd att den administrativa
bordan for foretagen inte blir onddigt stor.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssidkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20) Produkter som anvinds for
konservering av livsmedel eller djurfoder
genom bekimpning av skadliga
organismer ingick tidigare i

produkttyp 20, men eftersom dessa
produkter omfattas av

radets direktiv 89/107/EEG och
Europaparlamentets och radets
Jforordning (EG) nr 1831/2003 bér denna
produkttyp inte lingre behdllas.

Andringsforslag

utgadr

Motivering

Det dr nodvindigt att behalla biocidprodukttyp 20 (’konserveringsmedel for livsmedel eller
djurfoder”), men dess definition mdste dndras eftersom sadana biocidprodukter inte dr
konserveringsmedel utan desinfektionsmedel. Exempelvis uppfyller produkter som anvinds
for att desinficera foder mot mdnskliga patogener som salmonella inte kraven i
forordningarna om fodertillsatser. De fungerar inte heller som konserveringsmedel for att
hindra djurfoder fran att bli daligt. Dessa produkter mdste ddrfor anses vara

desinfektionsmedel.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) For att underlatta tilltrdde till den inre
marknaden och undvika den extra kostnad
och tidsatgdng som dr forknippad med att
f4 nationella godkdnnanden 1 olika
medlemsstater, bor kommissionen, med
beaktande av erfarenheterna av
bestimmelserna om
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Andringsforslag

(24) For att underlitta tilltrdde till den inre
marknaden och undvika den extra kostnad
och tidsatgdng som &r forknippad med att
f4 nationella godkédnnanden 1 olika
medlemsstater har kommissionen beslutat
att infora ett forfarande for
gemenskapsgodkénnande for alla
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gemenskapsgodkinnande, fi besluta om
att utvidga forfarandet for
gemenskapsgodkénnande #ill andra
biocidprodukter.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 31a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 45

Kommissionens forslag

(45) Med tanke pa fordelarna for den inre
marknaden och for konsumenterna &r det
onskvirt att faststdlla harmoniserade regler
for parallellhandel med vésentligen
identiska biocidprodukter som dr godkinda
1 olika medlemsstater.

biocidprodukter.

Andringsforslag

(31a) For att hjilpa de sokande, i
synnerhet smd och medelstora foretag, att
uppfylla kraven i denna forordning bor
medlemsstaterna inriitta nationella stod-
och informationspunkter som ett
komplement till de tekniska
vigledningsdokument som utfirdas av
kemikaliemyndigheten.

Andringsforslag

(45) Med tanke pé fordelarna for den inre
marknaden och for konsumenterna &r det
onskviért att faststdlla harmoniserade regler
for parallellhandel med identiska
biocidprodukter som &r godkédnda 1 olika
medlemsstater.

Motivering

Parallellhandel bor begrdnsas till identiska produkter som har samma egenskaper och
samma innehall av verksamma och andra ingdende dmnen.
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Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skil 48

Kommissionens forslag

(48) Sokande som har haft utgifter for att
stodja upptagande av ett verksamt &mne 1
bilaga I eller godkdnnandet av en
biocidprodukt i enlighet med
bestimmelserna i denna forordning bor
kunna f3 tillbaka en del av sina utgifter
genom att fi en skilig ersédttning om
skyddad information som de lamnat som
stod for sddana upptaganden eller
godkinnanden anvénds till fordel for
senare sdkande.

Andringsforslag

(48) Sokande som har haft utgifter for att
stodja upptagande av ett verksamt dmne 1
bilaga I eller godkdnnandet av en
biocidprodukt i enlighet med
bestimmelserna i denna férordning
och/eller i direktiv 98/8/EG bor kunna fa
tillbaka en del av sina utgifter genom att fa
en skélig ersittning om skyddad
information som de 1dmnat som stod for
sddana upptaganden eller godkdnnanden
anvénds till fordel for senare sokande.

Motivering

Man far inte glomma dem som gjort investeringar enligt gdllande regelverk.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 49

Kommissionens forslag

(49) For att se till att all skyddad
information som l&dmnas in som stdd for
upptagande av ett verksamt &mne eller
godkdnnande av en biocidprodukt dr
skyddad fran och med inlimningen och for
att forebygga situationer dér viss
information saknar skydd, bor
bestimmelserna om skyddsperioder for
information gélla dven for information som
ldmnas in i enlighet med direktiv 98/8/EG.

Andringsforslag

(49) For att se till att all skyddad
information som ldmnas in som stod for
upptagande av ett verksamt dmne i bilaga 1
eller godkidnnande av en biocidprodukt ar
skyddad fran och med inlimningen och for
att forebygga situationer dér viss
information saknar skydd, bor
bestimmelserna om skyddsperioder for
information gélla dven for information som
ldmnas in i enlighet med direktiv 98/8/EG.

Motivering

Fortydligande.
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skiil 61

Kommissionens forslag

(61) Kommissionen bor sarskilt
bemyndigas att anta atgérder for att besluta
om ansdkan om att ta upp ett verksamt
dmne 1 bilaga I eller for att fornya eller
omprdva upptagandet, att specificera
forfarandena for fornyelse och omprévning
av ett upptagande av ett verksamt dmne 1
bilaga I, att utvidga bestimmelserna om
gemenskapsgodkinnande till andra
kategorier av biocidprodukter, att
specificera kriterierna och forfarandena for
upphdvande av ett godkdnnande eller
andring av villkoren 1 ett godkénnande,
inbegripet ett tvistlosningsforfarande, att
specificera de totala tillimpliga storsta
mangder av verksamma dmnen eller
biocidprodukter som far slédppas ut under
forsok och de minimiuppgifter som ska
lamnas in, att faststélla en harmoniserad
avgiftsstruktur och andra regler som ror
betalningen av avgifter till de behoriga
myndigheterna och kemikaliemyndigheten,
att anpassa bilagorna till den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen, att genomfora
arbetsprogrammet och att specificera de
rattigheter och skyldigheter som giller f6r
de behoriga myndigheterna och deltagarna
1 programmet samt att forldnga
arbetsprogrammets 16ptid for en bestdmd
period. Eftersom dessa atgéarder har en
allmén rackvidd och avser att dndra icke
vésentliga delar av denna forordning, bland
annat genom att komplettera denna
forordning genom tilligg av nya icke
vésentliga delar, maste de antas i enlighet
med det foreskrivande forfarandet med
kontroll 1 artikel 5a 1 beslut 1999/468/EG.

PE430.878v02-00

Andringsforslag

(61) Kommissionen bor sérskilt
bemyndigas att anta atgérder for att besluta
om ansdkan om att ta upp ett verksamt
dmne 1 bilaga I eller for att fornya eller
omprdva upptagandet, att specificera
forfarandena for fornyelse och omprévning
av ett upptagande av ett verksamt dmne 1
bilaga I, att specificera kriterierna och
forfarandena for upphévande av ett
godkédnnande eller dndring av villkoren 1
ett godkédnnande, inbegripet ett
tvistlosningsforfarande, att specificera de
totala tillampliga storsta méngder av
verksamma dmnen eller biocidprodukter
som fér sldppas ut under forsok och de
minimiuppgifter som ska ldmnas in, att
faststélla en harmoniserad avgiftsstruktur
och andra regler som ror betalningen av
avgifter till de behoériga myndigheterna och
kemikaliemyndigheten, att anpassa
bilagorna till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen, att genomfora
arbetsprogrammet och att specificera de
rattigheter och skyldigheter som géller for
de behoriga myndigheterna och deltagarna
1 programmet samt att forlinga
arbetsprogrammets 16ptid for en bestimd
period. Eftersom dessa atgérder har en
allmén rackvidd och avser att dndra icke
visentliga delar av denna f6rordning, bland
annat genom att komplettera denna
forordning genom tilldgg av nya icke
vésentliga delar, maste de antas i enlighet
med det foreskrivande forfarandet med
kontroll 1 artikel 5a i beslut 1999/468/EG.
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Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 66

Kommissionens forslag

(66) Eftersom vissa produkter tidigare inte
omfattades av gemenskapens lagstiftning
om biocidprodukter, dr det lampligt att
medge en dvergingsperiod sé att foretagen
kan forbereda sig for att tillimpa reglerna
om in situ-genererade verksamma dmnen,
behandlade varor och material samt
material som kommer i kontakt med
livsmedel.

Andringsforslag

(66) Eftersom vissa produkter tidigare inte
omfattades av gemenskapens lagstiftning
om biocidprodukter, dr det lampligt att
medge en dvergdngsperiod sé att foretagen
kan forbereda sig for att tillimpa reglerna
om in situ-genererade verksamma dmnen
och om behandlade varor och material.

Motivering

Material som kommer i kontakt med livsmedel regleras redan av

forordning (EG) nr 1935/2004. Dessa material bor inte omfattas av forslaget, eftersom detta
skulle leda till dubbel utvirdering och reglering. Eventuella luckor bor tdppas till genom
dndring av forordningen om material som kommer i kontakt med livsmedel.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led pa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

pa) Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 av den
27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel'.

'EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.

Motivering

Material som kommer i kontakt med livsmedel regleras redan av forordning

(EG) nr 1935/2004. Dessa material bor inte omfattas av forslaget, eftersom detta skulle leda
till dubbel utvirdering och reglering. Eventuella luckor bor tdppas till genom dndring av
forordningen om material som kommer i kontakt med livsmedel.
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led f — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Om det inte finns annan anledning till
betinkligheter ska ett sadant iimne vara
ett dmne som klassificeras som farligt
enligt direktiv 67/548/EEG och som finns
i biocidprodukten i en sadan
koncentration att denna anses farlig i den
mening som avses i direktiv 1999/45/EG
eller forordning (EG) nr 1272/2008.

Motivering
Denna definition finns redan i direktiv 98/8/EG och bér av tydlighetsskdl dven ingd i den nya
forordningen.
Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led k

Kommissionens forslag Andringsforslag
k) behandlade material eller varor: k) behandlade material eller varor:
varje dmne, blandning, material eller vara varje dmne, blandning, material eller vara
som har behandlats med eller som som har behandlats med eller som
innehaller en eller flera biocidprodukter i innehaller en eller flera biocidprodukter i
avsikt att skydda dmnet, blandningen, avsikt att utveckla den biocideffekt de iir
materialet eller varan fran forsimring avsedda for.

orsakad av skadliga organismer.

Motivering

Andringsforslaget utvidgar tillimpningsomrddet for behandlade varor och material sd att det
dven omfattar dels varor som anvinds i konserverande syfte, exempelvis lacker, dels varor
med extern verkan, som myggndt. Utvirderingen dr sdledes kemisk.
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led n

Kommissionens forslag

n) godkidnnande:

nationellt godkénnande eller
gemenskapsgodkdnnande.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 — led na (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led nb (nytt)

Kommissionens forslag

AD\813158SV.doc
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Andringsforslag

n) godkdnnande:

primdrt nationellt godkdnnande eller
gemenskapsgodkadnnande eller dubbelt
godkiinnande eller tilliiggsgodkiinnande.

Andringsforslag

na) dubbelt godkiinnande:

ett administrativt beslut genom vilket en
medlemsstat eller kommissionen
godkiinner att en innehavare av ett
primdrt godkinnande slipper ut samma
biocidprodukt pa marknaden och
anvinder den under ett annat namn.

Andringsforslag

nb) tilliggsgodkinnande:

ett administrativt beslut genom vilket en
medlemsstat eller kommissionen
godkinner att en biocidprodukt slipps ut
pd marknaden och anvinds under ett
annat namn pd grundval av det primdira
godkinnandet och med samtycke fidn
innehavaren av det primdira
godkiinnandet.
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Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led p

Kommissionens forslag

p) ramformulering:

en grupp biocidprodukter med liknande
anvindningar och med begrinsad variation
1 sin sammanséttning i forhallande till en
referensbiocidprodukt i den gruppen som
innehdller samma verksamma d&mnen med
samma specifikationer och dir de tilldtna
variationerna i sammansdttningen inte
negativt paverkar produkternas risknivd
och effektivitet.

Andringsforslag

p) ramformulering:

en grupp biocidprodukter med liknande
anvindningar och med variation i sin
sammansattning i forhallande till en
referensbiocidprodukt i den gruppen som
innehaller samma verksamma dmnen med
samma specifikationer, forutsatt att
risknivdan — oavsett dessa variationer —
inte dir hogre dn hos
referensbiocidprodukterna och att
effekten pa mdlorganismerna motsvarar
det som anges pd produktens mérkning.

Motivering

Det dr viktigt att faststdlla att riskpotentialen inte far 6ka jamfort med
referensbiocidprodukten och att effekten pa malorganismerna mdste stimma 6verens med

produktmdrkningen.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led q

Kommissionens forslag

q) fullmakt:

en handling som ar undertecknad av dgaren
eller 4garna av information, i vilken anges
att de behoriga myndigheterna, Europeiska
kemikaliemyndigheten eller kommissionen
far anvénda informationen for att utvérdera
ett verksamt d&mne eller ge ett
godkinnande.

PE430.878v02-00

Andringsforslag

q) fullmakt:

en handling som ar undertecknad av dgaren
eller 4garna av information eller av en
foretriidare for dgaren eller dgarna, i
vilken anges att de utsedda behoriga
myndigheterna,

Europeiska kemikaliemyndigheten eller
kommissionen far anvianda informationen
for att utvirdera ett verksamt dmne eller ge
ett godkdnnande #ill en tredje part.
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Motivering

Definitionen av fullmakt behéver preciseras.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led s

Kommissionens forslag Andringsforslag

s) material som kommer i kontakt med utgadr
livsmedel:

alla material och varor som dr avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och
omfattas av forordning (EG)

nr 1935/2004".

T'EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.

Motivering

Material som kommer i kontakt med livsmedel regleras redan av férordning (EG)

nr 1935/2004. Dessa material bor inte omfattas av forslaget, eftersom detta skulle leda till
dubbel utvirdering och reglering. Eventuella luckor bor tdppas till genom dndring av
forordningen om material som kommer i kontakt med livsmedel.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 — led ta (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ta) administrativ dndring: en dndring av
ett befintligt godkinnande av rent
administrativ karaktir som inte
inbegriper nagon ny bedomning av risken
Jor mdnniskors hdlsa eller miljon eller av
produktens effektivitet.

Motivering

Man maste definiera vilken typ av dndringar som far goras av en befintlig godkdnd
biocidprodukt.
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Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led tb (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

tb) mindre dndring: en dindring av ett
befintligt godkiinnande som inte kan
betraktas som en administrativ dindring
eftersom den kriver en mindre fornyad
bedomning av risken for ménniskors
hiilsa eller miljon och/eller av produktens
effektivitet, samtidigt som den inte har
ndgon negativ inverkan pd risknivdn for
mdnniskors hdlsa eller miljon och inte
heller pd produktens effektivitet.

Motivering
Man mdste definiera vilken typ av dndringar som far goras av en befintlig godkdind
biocidprodukt.
Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 — led tc (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

tc) storre dindring: en dndring av ett

befintligt godkiinnande som inte kan
betraktas som en administrativ eller

mindre dndring.

Motivering

Man maste definiera vilken typ av dndringar som far goras av en befintlig godkéind
biocidprodukt.
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Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 — led ua (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

ua) smd och medelstora foretag: smd och
medelstora foretag i den mening som
avses i kommissionens rekommendation
2003/361/EG av den 6 maj 2003 om
definitionen av mikroforetag samt smd
och medelstora foretag’,

TEUT L 124, 20.5.2003, s. 36.

Motivering

Det dr béittre att som i Reachforordningen ange definitionen av smd och medelstora foretag

separat.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1 —led ub (nytt)

Kommissionens forslag

AD\813158SV.doc

Andringsforslag

ub) tillverkare:

— ndr det giller ett verksamt iimne som
framstiills i unionen och slipps ut pa
marknaden: tillverkaren av det
verksamma dmnet eller en person som dir
bosatt i unionen och som av tillverkaren
har utsetts till ensam foretridare for
denne for de dndamal som avses i denna
forordning,

— ndr det giller ett verksamt iimne som
framstills utanfor unionen: en person
som dr bosatt i unionen och som av
tillverkaren av det verksamma dmnet har
utsetts till ensam foretridare for denne
for de dndamdl som avses i denna
forordning eller, om det inte utsetts ndagon
sddan person, den som importerar
biocidprodukten eller det verksamma
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dmnet till unionen.

Motivering

Med tanke pa den nya ordalydelsen i artikel 83 behovs det en definition av tillverkare. Denna
definition dr for ovrigt i linje med den som ingar i kommissionens férordning (EG)
nr 1896/2000 av den 7 september 2000 om forsta fasen av det program som avses i
artikel 16.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG om biocidprodukter.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 3a (ny) (forsta artikel i kapitel IT)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 3a

1. Den som vill ansoka om upptagande av
ett verksamt dmne i bilaga I ska hos
kemikaliemyndigheten informera sig om
huruvida

— det redan limnats in ndgon ansékan om
upptagande av samma dmne i bilaga I,
eller

— samma dmne redan finns upptaget i
bilaga I, eller

— samma dmne dr registrerat enligt
Jforordning (EG) nr 1907/2006.

2. Den presumtive sokanden ska bifoga
foljande uppgifter till sin ansékan till
kemikaliemyndigheten:

a) Sin identitet i enlighet med avsnitt 1 i
bilaga V1 till forordning (EG)

nr 1907/2006, utom punkterna 1.2 och
L3.

b) Amnets identitet i enlighet med
avsnitt 2 i bilaga V1 till forordning (EG)
nr 1907/2006.

¢) Vilka informationskrav som kommer
att kriva att sokanden gor nya studier
med ryggradsdjur.

d) Vilka informationskrav som kommer
att kriva att sokanden gor andra nya
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studier.

3. Om samma dmne inte finns upptaget i
bilaga I eller inte dr registrerat enligt
forordning (EG) nr 1907/2006 ska
kemikaliemyndigheten informera den
presumtive sokanden om detta.

4. Om det redan limnats in en ansékan
om upptagande av samma dmnen i
bilaga I eller om samma verksamma
dmne redan finns upptaget i bilaga I eller
ar registrerat enligt forordning (EG)

nr 1907/2006 ska kemikaliemyndigheten
utan drojsmal forse den presumtive
sokanden med namn och adress till
tidigare sokande och registranter och med
redan inliimnade sammanfattningar eller
fylliga studiesammanfattningar.

5. Samtidigt ska kemikaliemyndigheten
forse den tidigare sokanden eller
registranten med namn och adress till den
presumtive sokanden avseende
upptagande i bilaga I. I enlighet med
kapitel XI i denna forordning ska den
presumtive sokanden delges uppgifter om
studier som redan gjorts med
ryggradsdjur.

Motivering

Dessa forfaranden dr nodvindiga for att undvika dubbla forsok pa ryggradsdjur och for att
uppfylla krav pa information enligt bilaga Il. Informationsplikten i Reach-forordningen blir
omsesidig, eftersom kemikaliemyndigheten kommer att ha den nédvindiga infrastrukturen
och erfarenheten for ett sadant forfarande.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Ett verksamt dmne ska tas upp 1 bilaga I 1. Ett verksamt dmne ska tas upp 1 bilaga |
for en forsta period pa hogst 10 &r om de for en forsta period pa hogst 10 &r om
biocidprodukter som innehdller &mnet minst en av de biocidprodukter som
uppfyller villkoren i artikel 16.1 b. innehaller &mnet uppfyller villkoren i
AD\813158SV.doc 17/78 PE430.878v02-00
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artikel 16.1 b.

Motivering

Vid upptagandet i bilaga I bor det ldggas fram dokumentation for minst en representativ
biocidprodukt vars verksamma dmne uppfyller villkoren. Den foreslagna dndringen speglar
bdttre tanken med upptagande i bilaga 1.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Ett verksamt &mne ska, om sa &r 3. Ett verksamt &mne och uppgift om
lampligt, tas upp 1 bilaga I tillsammans referenskillan for faststillande av dess
med ndgot eller nigra av foljande villkor: tekniska ekvivalens ska, om sa ir lampligt,

tas upp 1 bilaga I tillsammans med nagot
eller ndgra av foljande villkor:

Motivering

Det dr viktigt att koppla det kemiska dmnet i bilaga I till de uppgifter som mdjliggjort dess
upptagande i bilagan. Vidare dr isomerfordelningen viktig for att faststdilla den kemiska
identiteten.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

fa) Uppgift om den kemiska identiteten
hos stereoisomerer.

Motivering

Det dr viktigt att koppla det kemiska dmnet i bilaga I till de uppgifter som mdjliggjort dess
upptagande i bilagan. Vidare dr isomerfordelningen viktig for att faststdilla den kemiska
identiteten.
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Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Ménniskors exponering for det a) Ménniskors exponering for det
verksamma dmnet 1 en biocidprodukt &r verksamma d@mnet 1 en biocidprodukt &r
under normala anvindningsforhallanden under foreskrivna
obetydlig, sirskilt om produkten anvénds 1 anviandningsforhdllanden obetydlig eller
slutna system eller under strangt tillriickligt kontrollerad med hdnsyn till
kontrollerade betingelser. dmnets inneboende risker, sarskilt om

produkten anvinds i slutna system eller
under stridngt kontrollerade betingelser.

Motivering

Det finns ingen vetenskaplig grund att diskriminera produkttyper (exempelvis PT4

och 14-19). Dessa produkter dr rodenticider, akaricider, molluskicider, desinfektionsmedel,
fiskbekdmpningsmedel och insekticider och dr till nytta framfor allt for befolkningarna i
sodra Europa, ddr bekdmpning av rattor och insekter dr nodvindig av hygieniska skdl. Beslut
om uteslutning bor grunda sig pd en analys av riskerna (en kombination av fara och
exponering). Om det kan bevisas vetenskapligt att riskerna dr vl kontrollerade bor de
verksamma dmnena godkdnnas.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

Led c ska inte giilla for verksamma utgdr
dmnen for produkttyperna 4 och 14-19.

Motivering
Den vetenskapliga grunden for att diskriminera specifika produkttyper (till exempel

produkttyperna 4 och 14—19) dr oklar och forefaller godtycklig. Dessa sdrskilda produkttyper
gors ddrfor helt omotiverat till mdltavla har.

AD\813158SV.doc 19/78 PE430.878v02-00

SV



SV

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Det ska genomforas tillimpningsdtgiirder
som antagits i enlighet med

forordning (EG) nr ... [om utslippande
pd markanden av viixtskyddsmedel] och
som specificerar de vetenskapliga
kriterierna for faststillande av
hormonstorande egenskaper.

Motivering

Fér ndrvarande finns inga kriterier for godkdnnande av hormonstorande dmnen, och det dr
ddrfor nodvdndigt att sadana utarbetas. Kriterierna bor antas i enlighet med forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande pa marknaden av viixtskyddsmedel, som trddde i kraft den

24 november 2009.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Dokumentation om det verksamma
dmnet 1 enlighet med kraven 1 bilaga II.

Andringsforslag

a) Dokumentation om det verksamma
dmnet 1 enlighet med kraven 1 bilaga I],
eller en fullmakt.

Motivering

Det kan hdnda att de sokande inte lagligen innehar alla uppgifter till stod for sin ansokan.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

b) Dokumentation om minst en
representativ biocidprodukt som innehaller
det verksamma dmnet, i enlighet med
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Andringsforslag

b) Dokumentation eller fullmakt for minst
en representativ biocidprodukt som
innehéller det verksamma dmnet, i enlighet
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kraven 1 bilaga III.

med kraven 1 bilaga III.

Motivering

Det kan héinda att de sokande inte lagligen innehar alla uppgifter till stod for sin ansokan.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Kemikaliemyndigheten ska inom

tvd mdnader efter det att ansokan har
inkommit validera ansdkan om den
uppfyller foljande krav:

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Om kemikaliemyndigheten anser att
ansokan ar ofullstindig ska den meddela
den sokande vilken kompletterande
information som behovs for validering av
ansokan och faststilla en rimlig tidsfrist for
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Andringsforslag

Kemikaliemyndigheten ska tilldela varje
ansokan ett referensnummer som ska
anvdndas i all korrespondens som ror
ansokan till dess att imnet tas upp i
bilaga I samt ett inlimningsdatum, vilket
ska vara det datum da
kemikaliemyndigheten mottog ansokan.

Andringsforslag

Kemikaliemyndigheten ska inom
tre veckor efter det att ansokan har
inkommit validera ansdkan om den
uppfyller f6ljande krav:

Andringsforslag

4. Om kemikaliemyndigheten anser att
ansokan dr ofullstdndig ska den meddela
den sokande vilken kompletterande
information som behdvs for validering av
ansokan och faststélla en tidsfrist pa hogst
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inldmning av denna information.

tvd mdnader for inlimning av denna
information.

Motivering

Det behovs en fast tidsfrist for inldmnandet av uppgifter, vilka bor vara sd kortfattade som
mojligt sa att man snarast kan fortsdtta med utvirderingen.

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Om det vid utvirderingen av
dokumentationen visar sig att det krévs
kompletterande information for att
utvirderingen ska kunna genomf6ras ska
den utvirderande behdriga myndigheten
uppmana den sdkande att 1dmna in denna
information inom en angiven tidsfrist och
ska informera kemikaliemyndigheten om
detta.

Andringsforslag

4a. Kemikaliemyndigheten ska inom

tvda manader efter det att en ansékan har
inkommit registrera varje del av
dokumentationen med en unik
identifieringskod.

Andringsforslag

2. Om det vid utvirderingen av
dokumentationen visar sig att det krdvs
kompletterande information for att
utvirderingen ska kunna genomf6ras ska
den utvirderande behdriga myndigheten
uppmana den sdkande att limna in denna
information inom en angiven tidsfrist pd
hogst sex manader. I vederborligen
motiverade fall kan tidsfristen
undantagsvis utokas med upp till
ytterligare sex mdanader. Den
utvirderande behériga myndigheten ska
informera kemikaliemyndigheten om detta.

Motivering

Erfarenheten visar att en utvdrdering kan ta omotiverat lang tid. Det dr ddrfor mycket viktigt
att infora lampliga tidsfrister, sd att man tdpper till kryphdl som skulle kunna medféra att
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forfarandet forhalas i onodan. Detta gor dven att sokanden till viss man vet hur linge
utvirderingen kommer att paga som ldingst.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 5 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Niir kommissionen beslutar att ta upp det
verksamma dmnet i bilaga I ska
sokandens/sokandenas namn anges.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. I samband med beslutet att uppta det
verksamma dmnet i bilaga I ska
kemikaliemyndigheten tilldela det ett
registreringsnummer, vilket ska vara
specifikt for dimnet och for sékanden.
Kemikaliemyndigheten ska utan drojsmal
informera sokanden om detta nummer
samt datum for registrering.
Registreringsnumret ska anviindas vid all
senare korrespondens om det verksamma
dmnet samt vid produktgodkinnande i
enlighet med kapitel 1V i denna

forordning.

Andringsforslag 39
Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Nar kemikaliemyndigheten forbereder 2. Nir kemikaliemyndigheten forbereder
ett yttrande om upptagande eller fornyelse ett yttrande om upptagande eller fornyelse
av upptagandet av ett verksamt dmne i av upptagandet av ett verksamt dmne i
bilaga I ska kemikaliemyndigheten bilaga I ska kemikaliemyndigheten
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undersdka om det verksamma dmnet
uppfyller ndgot av kriterierna i punkt 1 och
redovisa detta 1 sitt yttrande.

undersdka om det verksamma dmnet
uppfyller ndgot av kriterierna i punkt 1
och, om exponeringen inte ir tillrickligt
kontrollerad med hiinsyn till imnets
inneboende risker, redovisa detta 1 sitt
yttrande.

Motivering

Kriterierna for att faststdilla verksamma dmnen som dr kandidatimnen for substitution
anpassas till kriterierna for dmnen som kréiver godkdnnande enligt forordning (EG) nr
1907/2006, detta for att harmonisera de bdda forordningarna — se artikel 57 i forordning
(EG) nr 1907/2006. Eftersom kemikaliemyndigheten kommer att ansvara for att undersoka
om ett verksamt dmne uppfyller kriterierna dr det tillrddligt att harmonisera dessa bada

forordningar.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 7 — stycke 1

Kommissionens forslag

7. Om kemikaliemyndigheten anser att
ansOkan dr ofullstindig ska den meddela
den sokande vilken kompletterande
information som behdvs for validering av
ansokan och faststilla en rimlig tidsfrist for
inldmning av denna information.

Andringsforslag

4. Om kemikaliemyndigheten anser att
ansOkan dr ofullstindig ska den meddela
den sokande vilken kompletterande
information som behovs for validering av
ansokan och faststélla en tidsfrist pd upp
till tva manader for inlimning av denna
information.

Motivering

Det behovs en fast tidsfrist for inldmnandet av uppgifter, vilka bor vara sd kortfattade som
mojligt sa att man snarast kan fortsdtta med utvirderingen.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Nér den tidsfrist som avses 1 punkt 3 har
16pt ut eller nir kemikaliemyndighetens
yttrande har inkommit ska kommissionen
fatta ett beslut om fornyelse av

PE430.878v02-00

Andringsforslag

5. Nér den tidsfrist som avses 1 punkt 3 har
16pt ut eller ndr kemikaliemyndighetens
yttrande har inkommit ska kommissionen
fatta ett beslut om fornyelse av
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upptagandet av det verksamma dmnet 1 upptagandet av det verksamma dmnet 1

bilaga I. Detta beslut, som syftar till att bilaga I. Detta beslut, som syftar till att
dndra icke vésentliga delar av denna dndra icke vésentliga delar av denna
forordning genom att komplettera den, ska forordning genom att komplettera den, ska
antas enligt det foreskrivande forfarande antas enligt det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 72.4. med kontroll som avses i artikel 72.4. Ndr

kommissionen beslutar att fornya
upptagandet av det verksamma dmnet i
bilaga I ska sokandens/sokandenas namn
anges.

Motivering

Att i bilaga I ta upp det verksamma dmnet tillsammans med foretaget dr ett lampligt och
effektivt sditt att undvika sndlskjuts, eftersom det méojliggor en snabb identifiering av det
foretag som frdamjat dmnet och pd sa vis minskar den administrativa bordan.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Kommissionen far radfraga 2. Kommissionen far radfraga
kemikaliemyndigheten om alla frdgor av kemikaliemyndigheten om alla frdgor av
vetenskaplig eller teknisk karaktdr som ror vetenskaplig eller teknisk karaktir som ror
omprdvningen av upptagandet av ett omprdvningen av upptagandet av ett
verksamt dmne 1 bilaga . verksamt dmne 1 bilaga 1.
Kemikaliemyndigheten ska sammanstélla Kemikaliemyndigheten ska sammanstélla
ett yttrande inom nio mdnader fran en ett yttrande inom sex mdnader fran en
sddan begdran, och dverlamna detta till sadan begdran, och dverldmna detta till
kommissionen. kommissionen.

Motivering

Detta dndringsforslag syftar till att skapa enhetlighet eftersom tidsfristen for myndighetens
yttrande pd begdran av kommissionen dr faststdlld till sex mdnader i resten av forslaget.
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Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Ansokan om godkdnnande ska goras av,
eller pa uppdrag av, den person som
kommer att ansvara for att biocidprodukten
slapps ut pd marknaden 1 en viss
medlemsstat eller i gemenskapen.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Ansokan om nationellt godkiinnande i en
medlemsstat ska limnas in till den
behoriga myndigheten i den
medlemsstaten (nedan kallad den
mottagande behoriga myndigheten).

Andringsforslag

2. Ansdkan om godkdnnande ska goras av,
eller pa uppdrag av, den person som
innehar godkiinnandet. Detta kan, men
behdover inte, vara den person som
kommer att ansvara for att biocidprodukten
sléapps ut pd marknaden 1 en viss
medlemsstat eller i gemenskapen.

Andringsforslag

utgadr

Motivering

Kemikaliemyndigheten bor utfora den inledande valideringen av alla ansokningar pd
gemenskapsnivd, sd att den behdériga utvirderande myndigheten kan koncentrera sig pda den
verkliga utvdrderingen av ansékan. Det har ndmligen konstaterats en viss inkonsekvens i
hanteringen, dd myndigheterna med ansvar for utvirderingen har varit tvungna att ta hinsyn
till saval de administrativa som de ekonomiska delarna av dokumentationen. Mdojligheten att
vdlja myndighet for utvirderingen dr en fordel for framfor allt sma och medelstora foretag,
som kan arbeta tillsammans med sina nationella myndigheter.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2 — stycke 3

Kommissionens forslag

Ansokan om gemenskapsgodkinnande
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Andringsforslag

Ansokan om godkiinnande ska riktas till
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ska riktas till kemikaliemyndigheten.

kemikaliemyndigheten.

Sokanden far i samforstind med en
medlemsstat lata den medlemsstaten
validera ansokan och ska i sjilva ansokan
ange vilken behorig myndighet som ska
ansvara for valideringen i enlighet med
artikel 22.

Motivering

Kemikaliemyndigheten bor utfora den inledande valideringen av alla ansokningar pd
gemenskapsnivd, sd att den behoriga utvirderande myndigheten kan koncentrera sig pd den
verkliga utvdrderingen av ansékan. Det har ndmligen konstaterats en viss inkonsekvens i
hanteringen, da myndigheterna med ansvar for utvirderingen har varit tvungna att ta hdnsyn
till savdl de administrativa som de ekonomiska delarna av dokumentationen. Mojligheten att
vilja myndighet for utvirderingen dr en fordel for framfor allt sma och medelstora foretag,
som kan arbeta tillsammans med sina nationella myndigheter.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) De verksamma dmnen som ingér i
produkten dr upptagna 1 bilaga I, och alla
villkor som anges for dessa verksamma
dmnen i den bilagan ir uppfyllda.
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Andringsforslag

En sokande som ansoker om
godkiinnande av en produktgrupp genom
en ramformulering far limna in en enda
ansokan om godkiinnande.

Andringsforslag

a) De verksamma dmnen som ingér i
produkten dr upptagna 1 bilaga 1, ett
registreringsnummer har tilldelats i
enlighet med artikel 8.5a och alla villkor
som i bilaga I anges for de verksamma
dmnena ir uppfyllda.
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Motivering

For att skapa konsekvens med utvdrderingsforfarandet i artikel 8.5a.

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c¢) Beskaffenhet, miangd och teknisk
ekvivalens for de verksamma dmnen som
ingér 1 biocidprodukten och, 1
forekommande fall, féroreningar och icke
verksamma d@mnen av toxikologisk eller
ekotoxikologisk betydelse samt
restsubstanser av toxikologisk eller
miljomassig betydelse som ar en foljd av
anvindning som godkdnnandet avser, kan
bestimmas i enlighet med de relevanta
kraven 1 bilagorna II och III.

Andringsforslag

c) Kemisk identitet, méangd och teknisk
ekvivalens for de verksamma d&mnen som
ingér 1 biocidprodukten och, 1
forekommande fall, féroreningar och icke
verksamma @mnen av toxikologisk eller
ekotoxikologisk betydelse samt
restsubstanser av toxikologisk eller
miljomaéssig betydelse som &r en foljd av
anvdndning som godkdnnandet avser, kan
bestdmmas i enlighet med de relevanta
kraven 1 bilagorna II och III.

Motivering

Begreppet "beskaffenhet” dr inte tydligt definierat. ’Kemisk identitet” beskriver biittre det

verksamma dmnet.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 2 — styckena 2a och 2b (nya)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

For att minimera antalet djurforsok ska
utviirderingen av huruvida
biocidprodukten uppfyller kriterierna i
punkt 1 b sd langt som mdjligt baseras pad
befintliga uppgifter om potentiellt
skadliga dmnen i biocidprodukten.
Framfor allt ska bestimmelserna i
direktiv 1999/45/EG eller forordning (EG)
nr 1272/2008 om faran med
biocidprodukten och tillhérande
riskbedomning tillimpas.
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Vid utviirderingen av huruvida
biocidprodukten uppfyller kriterierna i
punkt 1 b och kraven i punkt 1 c ska ett
dmne i biocidprodukten inte beaktas om
dess koncentration i preparatet dr ligre
dn ndgot av foljande:

a) Tillimpliga koncentrationer enligt
artikel 3.3 i direktiv 1999/45/EG.

b) Koncentrationsgrinserna enligt
bilaga I till direktiv 67/548/EEG.

¢) Koncentrationsgriinserna enligt del B i
bilaga I1 till direktiv 1999/45/EG.

d) Koncentrationsgréinserna enligt del B i
bilaga I11 till direktiv 1999/45/EG.

e) De koncentrationsgriinser som anges
Jfor en viss faststilld post i det
klassificerings- och miirkningsregister
som uppridttas enligt avdelning V' i
forordning (EG) nr 1272/2008.

P 0,1 viktprocent, om imnet uppfyller
kriterierna i bilaga XIII till forordning
(EG) nr 1907/2006.

Motivering

Andringsforslaget syfiar till att undvika onédiga djurforsok och dr i linje med Reach-kraven
om grdnsvirdena i kemikaliesdkerhetsrapporten.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. For ramformuleringar kan en minskad
procentandel av det verksamma dmnet i
referensbiocidprodukten medges,
och/eller en forindrad procentuell
sammansdttning av ett eller flera icke
verksamma dmnen, och/eller ersiittning
av ett eller flera icke verksamma dmnen
med andra sidana imnen som medfor
likviirdig eller mindre risk.

AD\813158SV.doc

29/78

Andringsforslag

6. For ramformuleringar ska foljande
variationer vara tillatna i forhdllande till
en eller flera referensbiocidprodukter:
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Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

a) Ett verksamt dmne far tas bort i
forhdllande till en referensbiocidprodukt
med minst tvd verksamma dmnen.

b) Andelen verksamma dmnen fir
minskas.

¢) Ett eller flera icke-verksamma {imnen
far tas bort.

d) Den procentuella sammansiittningen
av ett eller flera icke-verksamma imnen
far variera.

e) Ett eller flera icke-verksamma dimnen
far ersittas.

Andringsforslag

6a. Kommissionen ska i enlighet med
forfarandet i artikel 72.2 ge teknisk och
vetenskaplig viigledning om
produktgodkiinnande, siirskilt rorande de
harmoniserade uppgiftskraven,
utviirderingsforfarandena och
medlemsstaternas beslut.

Motivering

Med denna dndring garanteras en enhetlig tilldmpning av forordningen inom unionen.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 17

Kommissionens forslag

1. Biocidprodukter ska anses vara
lagriskbiocidprodukter om bdda foljande
villkor ar uppfyllda:

a) Forhallandet mellan PEC-virdet
(predicted environmental concentration)

PE430.878v02-00

Andringsforslag

1. Biocidprodukter ska dock inte anses vara
lagriskbiocidprodukter om minst ett av
foljande villkor ar uppfyllda:

a) Biocidprodukten har inte klassificerats
som farlig for mdanniskors hdlsa eller
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och PNEC-virdet (predicted no-effect
concentration) kan riknas ut for varje del
av miljon, och éverstiger inte 0,1.

b) Exponeringsmarginalen (forhdllandet
mellan NOAEL [no-observed-adverse-
effect level] och
exponeringskoncentrationen) for alla
eventuella effekter pa ménniskors hdlsa
ska vara over 1 000.

Biocidprodukter ska dock inte anses vara
lagriskbiocidprodukter om minst ett av
foljande villkor dr uppfyllda:

a) Produkten innehaller ett eller flera
verksamma dmnen som uppfyller
kriterierna for att anses vara langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) 1 enlighet med
bilaga XIII 1

forordning (EG) nr 1907/2006.

b) Produkten innehdller ett eller flera
verksamma dmnen som klassificerats som
hormonstérande.

c) Produkten innehaller ett eller flera
verksamma dmnen som 1 enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008
klassificerats som, eller som uppfyller
kriterierna for att klassificeras som

1) cancerframkallande,
11) mutagena,
ii1) neurotoxiska,

iv) immunotoxiska,
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miljon i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.

b) Klassificeringen av biocidprodukten iir
inte kopplad till signalordet "fara” pa
mdirkningen i enlighet med

forordning (EG) nr 1272/2008, och
kraven i artikel 16.1 b—d uppfylls under
normal och rimligen forutsebar
anvindning av produkten utan bruk av
personlig skyddsutrustning.

¢) Det eller de verksamma iimnena i
biocidprodukten ingdr pa sadant vis att
normala eller rimligen forutsebara
anvindningsforhallanden endast kan leda
till en forsumbar exponering och
produkten hanteras under stringt
kontrollerade forhdllanden under alla
skeden i dess livscykel.

2. Biocidprodukter ska dock inte anses vara
lagriskbiocidprodukter om de innehdller
ett verksamt dmne eller ett potentiellt
skadligt imne som

a) uppfyller kriterierna for att anses vara
langlivade, bioackumulerande och toxiska
(PBT) eller mycket ldnglivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) 1 enlighet med
bilaga XIII 1

forordning (EG) nr 1907/2006,

b) faststiills som hormonstorande i enlighet
med artikel 57 f'i
Jorordning (EG) nr 1907/2006,

c) 1 enlighet med

forordning (EG) nr 1272/2008
klassificerats som eller uppfyller
kriterierna for att klassificeras som

1) cancerframkallande,
11) mutagena,
ii1) neurotoxiska,

iv) immunotoxiska,
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v) reproduktionsstorande,
vi) sensibiliserande.

2. Utan hinder av punkt 1 ska
biocidprodukter anses vara
lagriskbiocidprodukter om de verksamma
dmnena ingdr pd sddant vis att normala
anvindningsforhdallanden endast kan leda
till en forsumbar exponering och
produkten hanteras under stringt
kontrollerade forhdllanden under alla
skeden i dess livscykel.

3. For lagriskbiocidprodukter ska det
visas att potentialen for utveckling av
resistens hos malorganismer till foljd av
produktens anvindning dr lag.

4. Utdver de verksamma dmnen som avses
1 artikel 15.2 1 forordning (EG)

nr 1907/2006 ska verksamma d&mnen som
framstélls eller importeras for anvandning i
lagriskbiocidprodukter som godkénts for
utsldppande pa marknaden i enlighet med
artikel 15 anses vara registrerade (och
registreringen anses vara fullbordad) for
framstéllning eller import for anvindning i
lagriskbiocidprodukter, och ddrmed anses
uppfylla kraven i avdelning II,

kapitlen 1 och 5 1 den f6rordningen.

v) reproduktionsstdrande,

vi) sensibiliserande.

3. Utdver de verksamma dmnen som avses
1 artikel 15.2 1 férordning (EG)

nr 1907/2006 ska verksamma &mnen som
framstills eller importeras for anvandning i
lagriskbiocidprodukter som godkénts for
utsldppande pa marknaden i enlighet med
artikel 15 anses vara registrerade (och
registreringen anses vara fullbordad) for
framstéllning eller import for anvdndning i
lagriskbiocidprodukter, och ddrmed anses
uppfylla kraven i avdelning II,

kapitlen 1 och 5 1 den forordningen.

Motivering

Kommissionens foreslagna definition av lagriskbiocidprodukter dr for strdng och begrdinsar
de tillfdllen da det centraliserade forfarandet kan tillimpas. Definitionen utvidgas ddrfor sa
att fler produkter kan omfattas av gemenskapsgodkdnnandet, samtidigt som
kemikaliemyndigheten till en bérjan inte kommer att overhopas av samtliga biocidprodukter.
Detta skulle kunna mojliggoras pd ett senare stadium genom en tidigarelagd 6versyn (2016)
av forfarandet i syfte att da eventuellt utoka det till samtliga produkter.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Den sokande ska tillsammans med sin
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Andringsforslag

1. Den som soker ett primdirt
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ansokan ldmna in f6ljande handlingar:

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. I samband med ansdkan om
godkdnnande ska de avgifter som avses i
artikel 70 erldggas.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den mottagande behoriga myndigheten

far begira att ansokningar om ett nationellt

godkdnnande ska lamnas in pa ett eller
flera av de officiella spriken i den

medlemsstat dir denna behdriga myndighet

har sitt séte.

godkiinnande ska tillsammans med sin
ansokan ldmna in foljande handlingar:

Andringsforslag

I samband med ansdkan om primdirt
godkdnnande ska de avgifter som avses i
artikel 70 erldggas.

Andringsforslag

3. Den mottagande behoériga myndigheten

far begira att ansokningar om ett nationellt

godkdnnande ska lamnas in pé ett av de
officiella sprdken i den medlemsstat dar
denna behdriga myndighet har sitt site.

Motivering

Modjligheten att krdva oversdttningar till fler dn ett officiellt sprak (i medlemsstater ddr det
finns fler dn ett) skulle kunna medfora en onddig ekonomisk och administrativ borda for

sokanden.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

5a. Kommissionen ska i enlighet med
forfarandet i artikel 72.2 ge
standardiserad teknisk och juridisk
vigledning samt, i synnerhet, hjilp med
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ansokningar om godkinnande i enlighet
med artiklarna 18, 19 och 20, framfor allt
till sma och medelstora foretag.

Motivering

Andringen tar fasta pd att anvisningar och riktlinjer frdn kommissionen kan vara scrskilt
viktiga for smd och medelstora foretag, som kanske inte har de resurser och erfarenheter som
krdvs for att efterleva forordningen.

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 2 — led e

Kommissionens forslag Andringsforslag
e) Uppgifter om art och médngd av de e) Uppgifter om art och médngd av de
verksamma d@mnen och icke verksamma verksamma dmnena och icke verksamma
dmnen som det ir nddvindigt att kinna till dmnena, med beaktande av
for att anvinda biocidprodukten korrekt. koncentrationsgrinserna enligt artikel 16,

om detta dr nodvindigt att kénna till for att
anvéanda biocidprodukten korrekt.

Motivering

Denna dndring krdvs for att undvika att konfidentiella uppgifter sprids. Om tillverkaren av
det verksamma dmnet godkdnts for upptagande i bilaga I bor tillverkningsorten forbli
konfidentiell i led g och inte inga i biocidproduktens godkdnnande.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 2 —led g

Kommissionens forslag Andringsforslag
g) De verksamma @mnenas tillverkare g) De verksamma @mnenas tillverkare
(namn och adresser samt (namn och adresser samt
tillverkningsorter). tillverkningsorter), och deras

registreringsnummer enligt artikel 8.5a.

Motivering

For att skapa konsekvens med utvirderingsforfarandet i artikel 8.5a.
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Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3 — led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Den referensbiocidprodukt som har den a) Referensbiocidprodukten inom den
hogsta tillatna koncentrationen av de produktgrupp som omfattar
verksamma dmnena inom den ramformuleringen.
produktgrupp som omfattar
ramformuleringen.
Motivering

Referensbiocidprodukter definieras inte nodvindigtvis utifrdan den hégsta koncentrationen.
Till f6ljd av dndringsforslagen till artiklarna 3.1 p och 16.6 bor dessutom mer dn en
referensbiocidprodukt vara tillaten. Forteckningen over tillatna variationer inom en
ramformulering dr redan tydligt faststdlld i artikel 16.6. Hanvisning till denna artikel kommer
att skapa ett konsekvent tillvigagangssiitt.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) Den tillitna dndringen av b) De tillatna variationerna enligt
sammansittningen av denna artikel 16.6.

referensbiocidprodukt uttryckt som
procentandel av de icke verksamma
dmnen som ingdr i de biocidprodukter
som anses hora till den
ramformuleringen.

Motivering

Referensbiocidprodukter definieras inte nodvdndigtvis utifran den hogsta koncentrationen.
Till foljd av dndringsforslagen till artiklarna 3.1 p och 16.6 bor dessutom mer dn en
referensbiocidprodukt vara tilldten. Forteckningen over tillatna variationer inom en
ramformulering dr redan tydligt faststdlld i artikel 16.6. Hdnvisning till denna artikel kommer
att skapa ett konsekvent tillvigagdngssiditt.
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Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3 —led ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
¢) De icke verksamma imnen som kan utgdr
ersdttas i de godkdnda biocidprodukter
som hor till den ramformuleringen.
Motivering

Referensbiocidprodukter definieras inte nodvindigtvis utifrdan den hégsta koncentrationen.
Till f6ljd av dndringsforslagen till artiklarna 3.1 p och 16.6 bor dessutom mer dn en
referensbiocidprodukt vara tillaten. Férteckningen over tillatna variationer inom en
ramformulering dr redan tydligt faststdlld i artikel 16.6. Hanvisning till denna artikel kommer

att skapa ett konsekvent tillvigagangssditt.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den mottagande behoriga myndigheten,
eller den utvirderande behoriga
myndigheten om det géiller utvirdering av
en ansOkan om gemenskapsgodkidnnande,
ska gora en jamforande bedomning som
del av utviirderingen av ansokan om
godkiinnande eller fornyelse av
godkdnnande av en biocidprodukt som
innehaller verksamma d@mnen som kan
anses vara kandidatimnen for substitution i
enlighet med artikel 9.1.

PE430.878v02-00

Andringsforslag

1. Den mottagande behoriga myndigheten,
eller den utvédrderande behoriga
myndigheten om det géiller utvirdering av
en ansOkan om gemenskapsgodkinnande,
ska gora en jdmforande bedomning
avseende fornyelse i enlighet med denna
forordning av godkdnnande av en
biocidprodukt som innehéller verksamma
dmnen som kan anses vara kandidatimnen
for substitution i1 enlighet med artikel 9.1.
Den jimforande bedomningen ska goras
for alla biocidprodukter som tjinar
samma syfte, om det finns tillrickliga
erfarenheter av anvindningen av dem och
efter minst fem drs anvindning.

AD\813158SV.doc



Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Resultaten av den jamforande
beddmningen ska utan drdjsmal skickas till
de 6vriga medlemsstaternas behoriga
myndigheter och till
kemikaliemyndigheten samt, om det géller
utviirdering av en ansokan om
gemenskapsgodkdnnande, till
kommissionen.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den mottagande behoriga myndigheten,
eller kommissionen om det géller beslut
om en ansokan om
gemenskapsgodkédnnande, ska forbjuda
eller inskrinka utslappandet pd marknaden
av biocidprodukter som innehaller
verksamma dmnen som kan anses vara
kandidatdmnen for substitution om den
jdmforande beddmningen vid avvédgningen
av alla risker och fordelar i enlighet med
bilaga VI visar att foljande kriterier
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Andringsforslag

la. Genom undantag fran punkt 1
behdover ingen jimforande bedomning
goras for biocidprodukter som dir pavisat
sdkra att anviinda.

Andringsforslag

2. Resultaten av den jamforande
beddmningen ska utan drdjsmal skickas till
de dvriga medlemsstaternas behoriga
myndigheter och till
kemikaliemyndigheten samt, om det géller
fornyelse av gemenskapsgodkédnnande, till
kommissionen.

Andringsforslag

3. Den mottagande behoriga myndigheten,
eller kommissionen om det géller beslut
om fornyelse av gemenskapsgodkinnande,
ska forbjuda eller inskrinka utslappandet
pa marknaden av biocidprodukter som
innehaller verksamma @mnen som kan
anses vara kandidatdmnen for substitution
om den jaimforande bedomningen vid
avvigningen av alla risker och fordelar 1
enlighet med bilaga VI visar att foljande
kriterier uppfylls:
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uppfylls:

a) Det finns redan en annan godkind
biocidprodukt eller en icke-kemisk
bekimpnings- eller skyddsmetod for de
anviandningsomraden som specificeras 1
ansokan, som dr mycket sdkrare for
ménniskors och djurs hélsa eller miljon.

b) Den biocidprodukt eller den icke-
kemiska bekidmpnings- eller skyddsmetod
som avses 1 led a medfor inte nagra
betydande ekonomiska eller praktiska
nackdelar.

¢) De verksamma dmnenas kemiska olikhet
ar tillrdcklig for att forekomsten av
resistens hos malorganismerna ska
begrénsas till ett minimum.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Med avvikelse fran punkt 1 ska en
biocidprodukt som innehdller ett verksamt
dmne som anses vara en kandidat for
substitution godkdnnas utan jimforande
bedomning om det dr nédviindigt att forst
skaffa sig erfarenhet av produkten genom
praktisk anvindning.

a) Det finns redan andra godkiinda
biocidprodukter for de
anvindningsomrdden som specificeras i
ansOkan, som dr mycket sékrare for
ménniskors och djurs hélsa eller miljon
och som iir lika effektiva och inte medfor
ndgon avseviirt hogre risk gillande ndgon
annan parameter.

b) De biocidprodukter som avses i led a
medfor inte ndgra betydande ekonomiska
eller praktiska nackdelar.

c¢) De verksamma dmnenas kemiska olikhet
ar tillrdcklig for att forekomsten av
resistens hos mélorganismerna ska
begrinsas till ett minimum.

Andringsforslag

4. Kommissionen ska anta
tillimpningsatgirder som faststiiller det
nédviindiga forfarandet for att besluta om
en ansokan om jaimforande bedomning
for biocidprodukter i enlighet med

punkt 3. Atgiirderna ska faststilla de
kriterier och algoritmer som ska anvindas
vid jimforande bedomningar for att skapa
ett enhetligt tillvigagdngssiitt i hela
unionen. Atgiirderna ska antas i enlighet
med forfarandena i artikel 72.3.

Motivering

Kommissionen bor ta fram tilldmpningsdtgdrder for att de jamforande bedémningarna av

biocidprodukter ska genomforas enhetligt.
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Andringsforslag 67

Forslag till forordning

Artikel 21a (ny) — infors i slutet av kapitel IV

Kommissionens forslag

AD\813158SV.doc

39/78

Andringsforslag

Artikel 21a

1. Den som dir ansvarig for utslippande
av en biocidprodukt pa marknaden, eller
dennes foretridare, ska limna in en
ansokan om nationellt godkinnande eller
om gemenskapsgodkinnande till
kemikaliemyndigheten och meddela
kemikaliemyndigheten namnet pd den
behoriga myndighet i valfri medlemsstat
som ska ha ansvaret for att utviirdera
ansokan (nedan kallad den utvirderande
behoriga myndigheten).

Kemikaliemyndigheten ska inom

tre veckor efter det att ansokan har
inkommit meddela den utvirderande
behoriga myndigheten att ansokan finns
tillgiinglig i kemikaliemyndighetens
databas.

2. Kemikaliemyndigheten ska inom
tre veckor efter det att ansokan har
inkommit validera ansokan om den
uppfyller foljande krav:

a) Den information som avses i artikel 18
har limnats in.

b) De avgifter som avses i artikel 70 har
erlagts i samband med ansokan.

Valideringen ska inte omfatta nagon
bedomning av kvaliteten pd de inlimnade
uppgifterna eller motiveringarna for
anpassningen av uppgiftskraven, eller av
huruvida de dr tillrickliga.

3. Om kemikaliemyndigheten anser att
ansokan dir ofullstindig ska den
informera den sokande om vilken
kompletterande information som behovs
for validering av ansokan och faststilla
en rimlig tidsfrist for inliimning av denna
information.
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Kemikaliemyndigheten ska inom

tre veckor efter det att den kompletterande
informationen har inkommit avgéra om
denna information dr tillriicklig for att
ansokan ska kunna valideras.

Kemikaliemyndigheten ska avsld ansékan
om den sokande inte kompletterar
ansokan inom tidsfristen och informera
sokanden och den utvirderande behoriga
myndigheten om detta.

I sadana fall ska en del av den avgift som
betalats till kemikaliemyndigheten i
enlighet med artikel 70 dterbetalas.

4. De beslut som kemikaliemyndigheten
fattar i enlighet med punkt 3 tredje stycket
far overklagas i enlighet med artikel 67.

5. Om kemikaliemyndigheten pd grundval
av valideringen enligt punkt 2 anser att
ansokan dr fullstindig ska den utan
drojsmal informera sékanden och den
utviirderande behoriga myndigheten om
detta.

Motivering

Kemikaliemyndigheten ska utfora den inledande valideringen av alla ansékningar i hela
unionen, sd att de utvirderande behoriga myndigheterna kan koncentrera sig pd den
egentliga utvdrderingen av ansokan. For ndarvarande uppvisar utvdrderande behériga
myndigheter som utvirderar bdade de administrativa och vetenskapliga delarna av
dokumentationen olikheter i sitt tillvigagangssdtt. Kemikaliemyndigheten bor folja de
tidsfrister som gdller i Reach (artikel 20) ndr den validerar ansokningarna.

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Inom tolv mdnader efter den validering
som avses i artikel 22 ska den mottagande
behoriga myndigheten besluta om ansdkan
i enlighet med artikel 16.
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Andringsforslag

1. Inom sex mdnader efter den validering

som avses 1 artikel 22 ska den mottagande
behoriga myndigheten besluta om ansdkan
i enlighet med artikel 16.
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Motivering

Innan verksamma dmnen som anvdnds i biocidprodukter tas upp i bilaga I till forordningen
dr de foremdl for en lang utvdrdering, och ddrfor dr den foreslagna tolvmdanadersperioden i
ldngsta laget for godkdnnande av en biocidprodukt som baseras pd redan godkdinda

verksamma dmnen.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a. Om de ingredienser som ingdr i
biocidprodukten redan har registrerats
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 for
anvindning i biocidprodukter ska den
utviirderande behoriga myndigheten inte
gora ndgon ny utvirdering.

Motivering

For att undvika onédigt dubbelarbete.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om det visar sig att det behdvs
kompletterande information for att en
fullstdndig utvérdering av ansdkan ska
kunna genomforas, ska den mottagande
behoriga myndigheten uppmana den
sokande att 1dmna in denna information.
Den tolvménadersperiod som avses i

punkt 1 ska upphora att 16pa den dag da
begiran gors och dterupptas dagen efter det
att informationen inkommer.
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Andringsforslag

3. Om det visar sig att det behdvs
kompletterande information for att en
fullstdndig utvérdering av ansdkan ska
kunna genomforas, ska den mottagande
behoriga myndigheten uppmana den
sOkande att lamna in denna information
inom en angiven tidsfrist pa hogst

sex mdnader. I vederborligen motiverade
fall kan tidsfristen undantagsvis utokas
med upp till ytterligare sex mdnader. Den
tolvménadersperiod som avses 1 punkt 1
ska upphora att 16pa den dag da begéran
gors och aterupptas dagen efter det att
informationen inkommer.
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Motivering

Erfarenheten visar att en utvirdering kan ta omotiverat lang tid. Det dr ddrfor mycket viktigt
att infora lampliga tidsfrister, sa att man tipper till kryphdl som skulle kunna medféra att
forfarandet forhalas i onédan. Detta gor dven att sékanden till viss man vet hur linge

utvdrderingen kommer att pagd som ldngst.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Innehavaren av godkénnandet eller
dennes foretradare ska ldmna in en ans6kan
om fornyelse av nationella godkénnanden
till den mottagande behoriga myndigheten
minst 18 mdnader innan godkdnnandet
16per ut.

Andringsforslag

1. Innehavaren av godkénnandet eller
dennes foretradare ska ldmna in en ans6kan
om fornyelse av nationella godkénnanden
till den mottagande behoriga myndigheten
minst folv manader innan godkdnnandet
l6per ut.

Motivering

Det krdvs inte 18 manader for att fornya godkdinnandet for en produkt om det inte finns nagra
nya uppgifter att utvirdera. Tolv mdnader dr en mer lagom tidsfrist.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den mottagande behoriga myndigheten
fir begéra en Oversittning av det nationella
godkinnandet till ett eller flera av de
officiella sprdken i den medlemsstat dir
denna behoriga myndighet har sitt séte.

Andringsforslag

3. Den mottagande behoriga myndigheten
fir begéra en Oversdttning av det nationella
godkinnandet till ett av de officiella
spriken i den medlemsstat dir denna
behodriga myndighet har sitt séte.

Motivering

Modjligheten att begdra oversdttningar till fler dn ett officiellt sprdk (i medlemsstater ddr det
finns fler dn ett) skulle kunna medfora en onddig ekonomisk och administrativ borda for

sokanden.
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Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 5 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

I hiindelse av omsesidigt erkinnande ska
ett enda godkinnandenummer anviindas i
alla inblandade medlemsstater.

Motivering

Vid forfarande for omsesidigt erkdnnande bor ett enda godkdnnandenummer anvindas i alla
medlemsstater. Kommissionen bor anta genomforandedtgdrder for det gemensamma numret.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

5a. I samband med forfaranden for
omsesidigt erkinnande ska kommissionen
anta genomforandedtgdrder dir det
faststiills kriterier och forfaranden for
tilldelningen av ett enda
godkinnandenummer som ska gilla i alla
medlemsstater.

Motivering

Vid forfarande for omsesidigt erkdnnande bor ett enda godkdnnandenummer anvindas i alla
medlemsstater. Kommissionen bor anta genomforandedtgdrder for det gemensamma numret.

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska fatta beslut om
huruvida de skil som den behoriga
myndigheten anger motiverar en végran att
erkdnna eller en begrinsning av det
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Andringsforslag

Kommissionen ska, efter samrad med
sokanden, fatta beslut om huruvida de skal
som den behoriga myndigheten anger
motiverar en vdgran att erkdnna eller en
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nationella godkdnnandet 1 enlighet med
forfarandet i artikel 72.3.

begrinsning av det nationella
godkdnnandet i enlighet med forfarandet i
artikel 72.3.

Motivering

Det behdver anges i forordningen inom vilken tidsram tvister mellan medlemsstater ska losas.
Tre mdnader forefaller vara tillrdckligt for att kommissionen ska kunna forbereda ett forslag
till beslut om godkdnnandet ska vigras eller begrdnsas.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Kommissionen ska ligga fram ett forslag
till beslut inom tre manader frdn det att
den mottagit meddelandet. Om
kommissionen begiir ett yttrande frdn
myndigheten i enlighet med forfarandet i
artikel 30 ska denna tremdnadersperiod
upphora att lopa till dess att myndigheten
har limnat sitt yttrande.

Motivering

Det behéver anges i forordningen inom vilken tidsram tvister mellan medlemsstater ska losas.
Tre mdnader forefaller vara tillrdckligt for att kommissionen ska kunna férbereda ett forslag
till beslut om att godkdnnandet ska vigras eller begrdinsas.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 9 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska fatta beslut om
huruvida de skil som den behoriga
myndigheten anger motiverar en végran att
erkdnna eller en begriansning av det
nationella godkdnnandet i enlighet med
forfarandet i artikel 72.3.
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Andringsforslag

Inom tre manader efter detta meddelande
ska kommissionen, efter samrdad med
sokanden, fatta beslut om huruvida de skl
som den behoriga myndigheten anger
motiverar en vigran att erkdnna eller en
begransning av det nationella
godkdnnandet i1 enlighet med forfarandet i
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artikel 72.3. Om kommissionen begiir ett
yttrande fran myndigheten i enlighet med
forfarandet i artikel 30 ska denna
tremdnadersperiod upphora att lopa till
dess att myndigheten har limnat sitt
yttrande.

Motivering

1 lagtexten bor man tydligt ange hur lang tid som behovs, sd att man kan dstadkomma ett

effektivt forfarande for att losa konflikter mellan medlemsstaterna. Tre manader rdcker for att

kommissionen ska kunna ldgga fram ett forslag till beslut som anger pad vilka grunder man
kan motivera en vdgran att erkinna eller en begrdnsning av det nationella godkdnnandet.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 9 — stycke 3

Kommissionens forslag

Om kommissionen i sitt beslut forkastar
de skél som lagts fram for en vigran att
erkinna eller for en begransning av det
nationella godkdnnandet ska den behoriga
myndighet som foreslagit att vigra
erkinnande av eller att begriinsa
godkiinnandet utan drojsméil godkinna
den berorda biocidprodukten i enlighet
med det nationella godkdnnande som
beviljats av den behoriga
referensmyndigheten.

Andringsforslag

Om kommissionens beslut bekrdftar de
skél som lagts fram for att vigra
godkdnnande eller begrdnsa det pafoljande
godkédnnandet ska den behdriga myndighet
som tidigare godkdnt biocidprodukten
utan dréjsmal emprova sitt nationella
godkédnnande for att folja detta beslut.

Om kommissionens beslut bekrdftar det
ursprungliga nationella godkinnandet
ska den behoriga myndighet som har for
avsikt att viigra att erkdnna ett nationellt
godkiinnande eller att erkinna det
nationella godkinnandet pa vissa villkor
utan drojsmadl godkinna den berirda
biocidprodukten i enlighet med det
ursprungliga godkiinnandet.

Motivering

I kommissionens forslag nimns vad som hdnder om kommissionen forkastar skdlen till
vdgran, men inte vad som hdnder om kommissionen bekrdftar dessa skdl. Detta anges pa
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korrekt sditt i artikel 27.2 och samma formulering har anvdnts hdr.

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska fatta ett beslut om den
foreslagna anpassningen av villkoren 1 det
nationella godkédnnandet till lokala
forhdllanden 1 enlighet med forfarandet 1
artikel 72.3. Den berorda medlemsstatens
behodriga myndighet ska utan dr6jsmal anta
alla lampliga atgérder for att f6lja det
beslutet.

Andringsforslag

Kommissionen ska, efter samrdd med
sokanden, fatta ett beslut om den
foreslagna anpassningen av villkoren i det
nationella godkénnandet till lokala
forhallanden 1 enlighet med forfarandet 1
artikel 72.3. Den berdrda medlemsstatens
behoriga myndighet ska utan drojsmél anta
alla 1ampliga dtgérder for att folja det
beslutet.

Motivering

Det behover anges i forordningen inom vilken tidsram tvister mellan medlemsstater ska losas.
Tre mdnader rdcker for att kommissionen ska kunna ldgga fram ett forslag till beslut som
anger pd vilka grunder man kan motivera en vdgran att erkdnna eller en begrinsning av det

nationella godkdnnandet.

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Kommissionen ska ligga fram ett forslag
till beslut inom tre mdnader frdn det att
den mottagit meddelandet. Om
kommissionen begiir ett yttrande frdin
myndigheten i enlighet med forfarandet i
artikel 30 ska denna tremdnadersperiod
upphora att lopa till dess att myndigheten
har limnat sitt yttrande.

Motivering

Det behéver anges i forordningen inom vilken tidsram tvister mellan medlemsstater ska losas.
Tre mdnader rdcker for att kommissionen ska kunna ldgga fram ett forslag till beslut som
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anger pd vilka grunder man kan motivera en vdgran att erkdnna eller en begrdnsning av det
nationella godkdnnandet.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning

Artikel 33

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Gemenskapsgodkidnnande far ges for Gemenskapsgodkénnande far ges for alla
foljande kategorier av biocidprodukter: kategorier av biocidprodukter.

a) Biocidprodukter som innehdller ett
eller flera nya verksamma dimnen.

b) Lagriskbiocidprodukter.

2. Niir kommissionen har limnat den
rapport om tillimpningen av denna
forordning som avses i artikel 54.4 far
kommissionen, mot bakgrund av
erfarenheterna av
gemenskapsgodkinnanden, ligga till
andra kategorier av biocidprodukter i
punkt 1iden hir artikeln.

Dessa dtgiirder, som avser att iindra icke
visentliga delar i denna forordning
genom att komplettera den, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 72.4.

Motivering

Ett centraliserat system for godkdnnande har klara fordelar for den gemensamma
marknadens funktionssdtt genom att garantera konsekventa utvirderingar och en
harmoniserad tillimpning av kraven i samtliga medlemsstater och genom att fa till stand
bdista praxis och samma konsumentskyddsnormer 6ver hela Europa. Gemenskapens
godkdinnandeforfarande bor ddrfor utvidgas till att gdlla alla kategorier och inte bara ett
fatal produkter (lagriskbiocidprodukter och produkter med nya verksamma dmnen).
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Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 34

Kommissionens forslag

Artikel 34
Inlimning och validering av ansékan

1. Den person som iir ansvarig for
utslippande av en biocidprodukt pa
marknaden, eller dennes foretriidare, ska
limna in en ansékan om
gemenskapsgodkinnande till
kemikaliemyndigheten och meddela
kemikaliemyndigheten namnet pad den
behoriga myndighet i valfri medlemsstat
som ska ha ansvaret for att utviirdera
ansokan (nedan kallad den utvirderande
behoriga myndigheten).

Kemikaliemyndigheten ska inom

en madnad efter det att ansokan har
inkommit meddela den utviirderande
behoriga myndigheten att ansokan finns
tillgiinglig i kemikaliemyndighetens
databas.

2. Kemikaliemyndigheten ska inom
tvd mdnader efter det att ansokan har
inkommit validera ansokan om den
uppfyller foljande krav:

a) Den information som avses i artikel 18
har limnats in.

b) De avgifter som avses i artikel 70 har
erlagts i samband med ansokan.

Valideringen ska inte omfatta en
bedomning av kvaliteten pd de inlimnade
uppgifterna eller motiveringarna for
anpassningen av uppgiftskraven, eller av
huruvida de dr tillrickliga.

3. Om kemikaliemyndigheten anser att
ansokan dr ofullstindig ska myndigheten
informera den sokande om vilken
kompletterande information som krdvs for
validering av ansékan och faststilla en
rimlig tidsfrist for inlimning av denna
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Andringsforslag
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information.

Kemikaliemyndigheten ska inom

tvd manader efter det att den
kompletterande informationen har
inkommit avgora om denna information
ar tillrécklig for att ansokan ska kunna
valideras.

Kemikaliemyndigheten ska avsld ansékan
om den sokande inte kompletterar
ansokan inom tidsfristen och ska
informera sokanden och den
utvirderande behoriga myndigheten om
detta. I sadana fall ska en del av den
avgift som betalats till
kemikaliemyndigheten i enlighet med
artikel 70 dterbetalas.

4. De beslut som kemikaliemyndigheten
fattar enligt punkt 3 tredje stycket fir
overklagas i enlighet med artikel 67.

5. Om kemikaliemyndigheten pa grundval
av valideringen enligt punkt 2 anser att
ansokan dr fullstindig, ska den utan
drojsmal informera soékanden och den
utviirderande behoriga myndigheten om
detta.

Motivering

1 enlighet med den nya artikeln 22 bor ansékningar om nationellt godkdnnande och
gemenskapsgodkdnnande ldmnas in och valideras enligt samma regler. Artikel 22 i sin

ursprungliga tappning blir ddrfor éverflodig.

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

la. Om de ingredienser som ingdr i
biocidprodukten redan har registrerats i
enlighet med forordning (EG)

nr 1907/2006 for anviindning i
biocidprodukter, ska den utvirderande
behoriga myndigheten inte gora ndagon ny
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utviirdering.

Motivering

For att undvika onédigt dubbelarbete.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Om det vid utvidrderingen av
dokumentationen visar sig att det krévs
kompletterande information for
utvirderingen, ska den utvirderande
behoriga myndigheten uppmana den
sokande att ldmna denna information inom
en angiven tidsfrist och ska informera
kemikaliemyndigheten om detta.

Andringsforslag

2. Om det vid utvdrderingen av
dokumentationen visar sig att det krévs
kompletterande information for
utvirderingen, ska den utvirderande
behoriga myndigheten uppmana den
sOkande att lamna denna information inom
en tidsfrist pd hogst sex mdanader. 1
vederborligen motiverade fall kan
tidsfristen undantagsvis utokas med upp
till ytterligare sex mdanader. Den
utvirderande behériga myndigheten ska
informera kemikaliemyndigheten om detta.

Motivering

Erfarenheten visar att en utvdrdering kan ta omotiverat lang tid. Det dr ddrfor mycket viktigt
att infora lampliga tidsfrister, sd att man tdpper till kryphdl som skulle kunna medféra att
forfarandet forhalas i onodan. Detta gor dven att sokanden i viss utstrdckning vet hur ldnge

utvirderingen kommer att paga som ldingst.

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Kemikaliemyndigheten ska utarbeta ett
yttrande om godkdnnandet av
biocidprodukten och ldmna detta till
kommissionen inom nio mdnader efter det
att slutsatserna av utvérderingen har
inkommit.
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Andringsforslag

3. Kemikaliemyndigheten ska utarbeta ett
yttrande om godkdnnandet av
biocidprodukten och 1dmna detta till
kommissionen inom tre mdnader efter det
att slutsatserna av utvdrderingen har
inkommit.
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Motivering

Myndigheten behover inte fa nio mdnader pd sig for att utarbeta och ldmna ett yttrande som
bygger pd en utvdrdering som redan finns att tillga eftersom den gjorts av den utvdirderande
behoriga myndigheten. Tre mdanader dr en mer lagom tidsfrist.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om beslutet enligt punkt 4 innebiir att
en biocidprodukt vigras
gemenskapsgodkinnande for att den inte
uppfyller kriterierna for en
lagriskbiocidprodukt enligt artikel 17, far
den sokande i tillimpliga fall anséka om
ett gemenskapsgodkiinnande enligt
artikel 33.1 a eller ett nationellt
godkiinnande enligt kapitel V.

Andringsforslag

utgar

Motivering

Denna punkt bor utgd eftersom det bor krdavas gemenskapsgodkdnnande for alla

biocidprodukttyper.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 36 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Innehavaren av godkédnnandet eller
dennes foretrddare ska 1dmna in en ans6kan
om fornyelse av ett
gemenskapsgodkénnande till
kemikaliemyndigheten minst 18 mdnader
fore den dag di godkdnnandet l6per ut.

Andringsforslag

1. Innehavaren av godkédnnandet eller
dennes foretrddare ska ldmna in en ansdkan
om fOrnyelse av ett
gemenskapsgodkdnnande till
kemikaliemyndigheten minst folv mdnader
fore den dag di godkdnnandet 16per ut.

Motivering

Tolv manader dr en mer lagom tidsfrist for att fornya ett godkdnnande.
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Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Om den utvérderande behoriga
myndighet som gjorde den ursprungliga
utvirderingen av ans6kan om
gemenskapsgodkénnande beslutar att det
inte dr nddviandigt att gora en fullstindig
utvirdering av ansdkan, ska den utarbeta
en rekommendation om fornyelse av
godkinnandet och ldmna denna till
kemikaliemyndigheten inom tolv mdnader
efter valideringen.

Andringsforslag

2. Om den utvérderande behoriga
myndighet som gjorde den ursprungliga
utvirderingen av ansdkan om
gemenskapsgodkénnande beslutar att det
inte dr nddviandigt att gora en fullstandig
utvirdering av ansokan, ska den utarbeta
en rekommendation om fornyelse av
godkénnandet och ldmna denna till
kemikaliemyndigheten inom sex mdnader
efter valideringen.

Motivering

Enligt artikel 12.2, om fornyelse av upptagandet av det verksamma dmnet i bilaga I, ska den
utvirderande behériga myndigheten i fall da en fullstindig utvirdering inte dr nédvindig
ldmna in en rekommendation om fornyelse inom sex manader, inte inom tolv manader.

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Kapitel VIIa (nytt) — artikel 37a (ny)

Kommissionens forslag

PE430.878v02-00

Andringsforslag

KAPITEL Vila
Artikel 37a

1. Innehavaren eller sokanden av ett
primdrt godkinnande far limna in en
ansokan om ett dubbelt godkinnande av
samma biocidprodukt till
kemikaliemyndigheten.

2. Den som ansioker om ett dubbelt
godkinnande ska bifoga foljande
uppgifter och handlingar till sin ansokan:

a) Godkiinnandenumret for det primdra
godkiinnandet eller, nir det giller ett
kommande primiirt godkinnande,
ansokningsnumret.
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b) Den kvalitativa och kvantitativa
sammansittningen av verksamma och
icke verksamma imnen, med beaktande
av koncentrationsgriinserna i artikel 16,
om dessa uppgifter dr nodvindiga for en
korrekt anvindning av biocidprodukten.

¢) Dosering och bruksanvisning.
d) Anvindarkategorier.

3. Kemikaliemyndigheten ska validera
ansokan i enlighet med reglerna i
artikel 22.

4. Om kemikaliemyndigheten pd grundval
av valideringen enligt punkt 3 anser att
ansokan dr fullstindig ska den utan
drojsmal informera sékanden, den
utvirderande behoriga myndighet som
utfirdat det primdra godkinnandet eller,
ndr det giiller en dubblering av ett
gemenskapsgodkinnande, kommissionen.

5. Inom en mdnad efter valideringen ska
den utviirderande behoriga myndigheten,
ndr det giiller ett befintligt primdirt
godkiinnande, eller kommissionen, ndr
det giiller en dubblering av ett
gemenskapsgodkinnande, besluta om
ansokan. Nir det giiller ett kommande
godkiinnande ska den utvirderande
behoriga myndigheten, eller
kommissionen niir det giiller en
dubblering av ett
gemenskapsgodkinnande, besluta om
ansokan inom en mdnad efter att det
primdira godkidnnandet har getts.

6. Om det visar sig att det behovs
ytterligare uppgifter for att faststiilla en
biocidprodukts identitet ska den
utviirderande behoriga myndigheten eller
kommissionen, ndr det giller en
dubblering av ett
gemenskapsgodkinnande, begira att
sokanden ligger fram dessa uppgifter.
Den period pd en mdnad som anges i
punkt 5 ska upphora att lopa firdin den dag
da de kompletterande uppgifterna begiirs
in fram till den dag da uppgifterna
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Andringsforslag 90

Forslag till forordning

kommer in.

7. Sd snart den utviirderande behoriga
myndigheten eller kommissionen, ndr det
giiller en dubblering av ett
gemenskapsgodkinnande, har godkiint en
dubblering av ett primdirt godkinnande
ska den faststilla ett
godkinnandenummer och fora in
forvaltningsbeslutet i gemenskapsregistret
over biocidprodukter.

8. Utan att det paverkar de uppgifter som
limnats in i enlighet med punkt 2 ska de
villkor for utslippande pd marknaden och
anvindning av biocidprodukter som
giiller for det primdra godkiinnandet
ocksda gilla for det dubbla godkiinnandet.

Artikel 37b (ny — andra artikel i det nya kapitlet VIIa)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Artikel 37b

1. Ett tilliggsgodkinnande far ges pa
grundval av ett primdirt godkinnande.

2. Den som ansoker om ett
tilliiggsgodkiinnande ska limna in
ansokan om godkinnande till
kemikaliemyndigheten.

3. Den som ansoker om ett
tilliiggsgodkiinnande ska bifoga foljande
uppgifter och handlingar till ansokan:

a) Godkiinnandenumret for det primdira
godkdinnandet eller, ndr det giiller ett
kommande primiirt godkéinnande,
ansokningsnumret.

b) Sokandens namn och adress.

¢) Skriftligt tillstand av innehavaren av
det primdira godkinnandet.

d) Den kvalitativa och kvantitativa
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sammansdttningen av verksamma och

icke verksamma dimnen, med beaktande
av koncentrationsgriinserna i artikel 16,
om dessa uppgifter dr nodviindiga for en
korrekt anvindning av biocidprodukten.

e) Dosering och bruksanvisning.
f) Anviindarkategorier.

4. Kemikaliemyndigheten ska validera
ansokan i enlighet med reglerna i
artikel 22.

5. Om kemikaliemyndigheten pd grundval
av valideringen enligt punkt 4 anser att
ansokan dr fullstindig ska den utan
drojsmal informera sékanden, den
utviirderande behoriga myndighet som
gett det primdira godkiinnandet eller, nir
det giiller ett tilligg till ett
gemenskapsgodkinnande, kommissionen.

6. Inom en mdnad efter valideringen ska
den utviirderande behoriga myndigheten,
ndr det giiller ett befintligt primdirt
godkiinnande, eller kommissionen, ndir
det giiller ett tilligg till ett
gemenskapsgodkinnande, besluta om
ansokan. Nir det giiller ett kommande
godkiinnande ska den utvirderande
behoriga myndigheten, eller
kommissionen ndr det giller ett tilligg till
ett gemenskapsgodkiinnande, besluta om
ansokan inom en madnad efter att det
primdira godkidnnandet har getts.

7. Om det visar sig att det behovs
ytterligare uppgifter for att faststiilla en
biocidprodukts identitet ska den
utviirderande behoriga myndigheten eller
kommissionen, ndr det giller ett tilligg till
ett gemenskapsgodkiinnande, begiira att
sokanden ligger fram dessa uppgifter.
Den period pd en manad som anges i
punkt 6 ska upphora att lopa fran den dag
da de kompletterande uppgifterna begiirs
in fram till den dag da uppgifterna
kommer in.

8. Sd snart den utviirderande behoriga
myndigheten, eller kommissionen, ndr det
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giller ett tilliigg till ett
gemenskapsgodkinnande, ger
tilliiggsgodkinnandet ska den faststiilla
ett godkinnandenummer och fora in
forvaltningsbeslutet i gemenskapsregistret
over biocidprodukter.

9. Utan att det paverkar de uppgifter som
limnats in enligt punkt 3 ska de villkor
for utslippande pd marknaden och
anvindning av biocidprodukter som
giiller for det primdra godkiinnandet
ocksa gilla for tilliggsgodkinnandet.

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 38 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) Fordndringar av det verksamma
dmnets ursprung eller sammansdttning.

Motivering
En fordndring av ursprunget till ett verksamt dmne som anvdnds i biocidprodukter mdste
anmdlas, eftersom fordndringen kan paverka produktsdkerheten.
Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Upphdivande eller iindring av ett
primdirt godkinnande ska gdlla for dubbla
godkinnanden och tilliggsgodkinnanden
som grundar sig pd det primdira
godkiinnandet.
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Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 40 — stycke 1

Kommissionens forslag

Den behoriga myndighet som har gett det
nationella godkinnandet, eller
kommissionen om det giiller ett
gemenskapsgodkinnande, ska upphéva
godkdnnandet pa begéran av innehavaren,
som ska ange skélen for sin begiran. En
begéran som avser ett
gemenskapsgodkidnnande ska ldmnas till
kemikaliemyndigheten.

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

AD\813158SV.doc

Andringsforslag

Den behdriga myndighet som har gett et
godkiinnande ska upphdva godkénnandet
pa begdran av innehavaren, som ska ange
skdlen for sin begdran. En begdran som
avser ett gemenskapsgodkénnande, dubbelt
godkiinnande eller tilliiggsgodkinnande
ska lamnas till kemikaliemyndigheten.

Andringsforslag

2a. En dndring av det primdra
godkinnandet som gjorts pd
innehavarens begidran giller dven for
dubbla godkiinnanden och
tilliggsgodkinnanden som grundar sig pa
det primdira godkdinnandet.

Andringsforslag

2 a. En dindring av ett befintligt
godkinnande ska, i enlighet med
artikel 3, utgora en

a) administrativ dndring,
b) mindre diindring, eller

¢) storre dndring.
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Motivering

De grundprinciper som ska tillimpas vid dndringar av godkdnnanden bor anges tydligt i
rdttsakten, dven om mer ingdende uppgifter om forfarandena kan anges i
genomforandedtgdrderna. Det dr sdrskilt viktigt att specificera vilka typer av dndringar som
kan goras av befintliga produktgodkdnnanden.

Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 42 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

De kriterier och forfaranden som avses i
det forsta stycket i denna artikel ska
grunda sig pd, men inte begrdinsa sig till,
foljande principer, pa ett sadant sditt att ett
forenklat anmidilningsforfarande tillimpas
for foljande:

a) Administrativa dndringar av
godkiinnandet.

b) Andringar av en biocidprodukt som
gors inom ramen for godkinda
fordndringar, som faststills genom en
befintlig, godkiind ramformulering.

¢) Utslippande pa marknaden av en ny
biocidprodukt inom ramen for en
befintlig, godkiind ramformulering.

d) Andringar av biocidprodukter som inte
paverkar risknivdn eller produktens

effektivitet negativt.

Andringsforslag 97
Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
Ansokan ska atfoljas av all information Ansdkan ska atfoljas av all information
som krévs for att visa att biocidprodukten som krivs for att visa att biocidprodukten
ar vdsentligen identisk med ar identisk med referensbiocidprodukten
referensbiocidprodukten som den som den definieras i punkt 3.
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definieras i punkt 3.

Motivering

Parallellhandeln bor begrdnsas till produkter med samma tekniska egenskaper och samma

innehall av verksamma dmnen och hjdlpdmnen.

Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En biocidprodukt ska betraktas som
viisentligen identisk med
referensbiocidprodukten om e#t av f6ljande
villkor &r uppfylit:

a) De verksamma dmnena i
biocidprodukten har samma ursprung
med avseende pa tillverkare och
tillverkningsort.

b) Produkten innehdller antingen samma
eller liknande icke verksamma d&mnen och
typ av sammanséttning.

c¢) Produkten har antingen samma eller en
likvirdig potentiell skadlig effekt pa
produktsékerheten med avseende pa
ménniskors och djurs hélsa eller miljon.

Andringsforslag

3. En biocidprodukt ska betraktas som
identisk med referensbiocidprodukten om
samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten ir tillverkad av samma
foretag eller av ett dotterbolag eller pd
licens och enligt samma
tillverkningsmetoder.

b) Produkten dr identisk med avseende pa
tekniska egenskaper, innehall av
verksamma dmnen och typ av
sammanséttning.

¢) Produkten har vad giller innehdll av
hjilpimnen och forpackningens format,
material och form antingen samma eller en
likvirdig potentiell skadlig effekt pa
produktsékerheten med avseende pa
ménniskors och djurs hélsa eller miljon.

Motivering

Parallellhandeln bor begrdnsas till produkter med samma tekniska egenskaper och samma
innehdll av verksamma dmnen och hjdlpimnen.
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Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 4 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

aa) Registreringsnumret for det
verksamma dmnena i produkten och en
Sfullmakt i enlighet med artikel 50 frdin
berord sokande i enlighet med kapitel 11 i
denna forordning.

Motivering

Ansékan om parallellhandelstillstand bor ocksa innehdlla det verksamma dmnets tilldelade

nummer.

Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 4 — led ¢

Kommissionens forslag

¢) Namn och adress for innehavaren av
godkédnnandet for biocidprodukten 1
ursprungsmedlemsstaten.

Andringsforslag

¢) Namn och adress for innehavaren av
godkédnnandet for biocidprodukten 1
ursprungsmedlemsstaten och en fullmakt
firdn innehavaren av godkinnandet i
enlighet med artikel 50.

Motivering

Ansokan om parallellhandelstillstdnd bor ocksa innehalla uppgifter om fullmakt enligt

artikel 50.

Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

1. Utan hinder av artikel 15 far ett
experiment eller forsok 1 forsknings- eller
utvecklingssyfte som inbegriper
utsldppande pa marknaden av en icke
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Andringsforslag

1. Utan hinder av artikel 15 far ett
experiment eller forsok 1 forsknings- eller
utvecklingssyfte som inbegriper produkt-
och processinriktad forskning och
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godkénd biocidprodukt eller ett verksamt
dmne avsett uteslutande for anvandning 1
en biocidprodukt endast utforas vid
vetenskaplig forskning och utveckling eller
vid produkt- och processinriktad forskning
och utveckling, och enligt bestimmelserna
1 andra och tredje styckena.

Vid vetenskaplig forskning och utveckling
ska den person som avser att utfora
experimentet eller forsoket meddela den
behdriga myndigheten innan detta inleds.
Den berdrda personen ska utarbeta och
behélla skriftliga redogdrelser med
detaljerade uppgifter om biocidproduktens
eller det verksamma dmnets identitet,
mérkningsdata, levererade méngder samt
namn och adress for de personer som tar
emot biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, samt sammanstilla
dokumentation som innehéller alla
tillgdngliga uppgifter om mojliga effekter
pa minniskors eller djurs hélsa eller pa
miljon. De berorda personerna ska pa
begiran gora dessa uppgifter tillgdngliga
for den behdriga myndigheten.

Vid produkt- och processinriktad
forskning och utveckling ska den person
som avser att utfora experimentet eller
forsoket fore utslippandet pd marknaden
av biocidprodukten eller det verksamma
dmnet limna in de uppgifter som kriivs
enligt andra stycket till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat diir
utslippandet pa marknaden sker.

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Vid vetenskaplig forskning och utveckling
ska den person som avser att utfora
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utveckling och utslappande pa marknaden
av en icke godkénd biocidprodukt eller ett
verksamt dmne avsett uteslutande {for
anvindning i en biocidprodukt endast
utforas vid vetenskaplig forskning och
utveckling eller vid produkt- och
processinriktad forskning och utveckling,
och enligt bestimmelserna i andra och
tredje styckena.

Vid vetenskaplig forskning och utveckling,
inbegripet produkt- och processorienterad
forskning och utveckling, ska den person
som avser att utfora experimentet eller
forsoket meddela den behoriga
myndigheten innan detta inleds. Den
berdrda personen ska utarbeta och behalla
skriftliga redogorelser med detaljerade
uppgifter om biocidproduktens eller det
verksamma dmnets identitet,
mérkningsdata och levererade mingder
samt sammanstédlla dokumentation som
innehaller alla tillgédngliga uppgifter om
mdjliga effekter pd ménniskors eller djurs
hélsa eller pa miljon. De berdrda
personerna ska pa begiran gora dessa
uppgifter tillgéngliga for den behoriga
myndigheten.

Andringsforslag

Vid vetenskaplig forskning och utveckling,
inbegripet produkt- och processorienterad

PE430.878v02-00

SV



SV

experimentet eller forsoket meddela den
behoriga myndigheten innan detta inleds.
Den berdrda personen ska utarbeta och
behalla skriftliga redogdrelser med
detaljerade uppgifter om biocidproduktens
eller det verksamma dmnets identitet,
mirkningsdata, levererade méingder samt
namn och adress for de personer som tar
emot biocidprodukten eller det
verksamma dmnet, samt sammanstilla
dokumentation som innehéller alla
tillgéngliga uppgifter om mojliga effekter
pa ménniskors eller djurs hilsa eller pa
miljon. De berdrda personerna ska pa
begéran gora dessa uppgifter tillgangliga
for den behdriga myndigheten.

forskning och utveckling, ska den person

som avser att utfora experimentet eller
forsoket meddela den behoriga
myndigheten innan detta inleds. Den
berdrda personen ska utarbeta och behélla
skriftliga redogorelser med detaljerade
uppgifter om biocidproduktens eller det
verksamma dmnets identitet,
mérkningsdata och levererade méngder
samt sammanstilla dokumentation som
innehdller alla tillgdngliga uppgifter om
mdjliga effekter pd ménniskors eller djurs
hélsa eller pa miljon. De berorda
personerna ska pa begiran gora dessa
uppgifter tillgédngliga for den behoriga
myndigheten.

Motivering

Enligt kommissionens forslag krdvs det ett nationellt godkdnnande innan det i samband med
forskning och utveckling far genomforas ett experiment eller forsék med en icke godkdnd
biocidprodukt som kan innebdra att produkten slipps ut i miljon. Detta utgor helt klart ett
avsevdrt hinder for innovation, eftersom det medfor en mycket lang vdntetid innan forsoket
kan genomforas. Ddrfor bér man samtidigt som man behdller kravet pa forhandsutvdrdering
faststdlla en tidsfrist pa 30 dagar for utvirderingen av huruvida det foreslagna

forscket/experimentet ger upphov till oro.

Andringsforslag 103

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Om ett experiment eller forsok
genomfors i en annan medlemsstat 4n den
dér biocidprodukten ska slidppas ut pa
marknaden, ska den sokande erhdlla
godkiinnande for experiment eller forsok
frdn den behdriga myndigheten i den
medlemsstat inom vars territorium
experimenten eller forsoken ska utforas.

PE430.878v02-00

Andringsforslag

3. Om ett experiment eller forsok
genomfors i en annan medlemsstat dn den
dér biocidprodukten ska slédppas ut pa
marknaden, ska den sékande meddela den
behoriga myndigheten 1 den medlemsstat
inom vars territorium experimenten eller
forsoken ska utforas. Sokanden ska
utarbeta och behalla skriftliga
redogorelser med detaljerade uppgifter
om biocidproduktens eller det verksamma
damnets identitet, méirkningsdata och
levererade mdingder samt sammanstilla
dokumentation som innehaller alla

AD\813158SV.doc



tillgiingliga uppgifter om mdojliga effekter
pd mdnniskors eller djurs hiilsa eller pa
miljon. Sokanden ska pa begiran gora
dessa uppgifter tillgingliga for den
behoriga myndigheten.

Motivering

Reglerna for att genomfora forsék/experiment i en annan medlemsstat dn den ddr
biocidprodukten ska sldppas ut pd marknaden bor vara desamma som de som anges i punkt 1

i denna artikel.

Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

a) Namnet pa alla verksamma dmnen som
anvénts for att behandla varan eller
materialet eller som ingér i varor eller
material.

b) I férekommande fall biocidegenskaper
hos behandlade varor eller material.

¢) Godkiinnandenummer for alla
biocidprodukter som anviints vid
behandlingen eller som ingdr i varor eller
material.

d) Eventuell faroangivelse eller
skyddsangivelse som anges i1 godkdnnandet
for biocidprodukten.

AD\813158SV.doc

Andringsforslag

a) Namnen, om mojligt med anviindning
av eventuell gemensam nomenklatur (t.ex.
INCI), pa alla verksamma dmnen som
anvints for att behandla varan eller
materialet eller som ingér i varor eller
material samt pd alla verksamma imnen
som ir avsedda att under normala eller
forutsebara anvindningsforhdllanden
frigoras fran varan eller materialet,
sdavida inte sektorsspecifik lagstiftning
redan innehdller mirkningskrav eller
stadgar om alternativa siitt att uppfylla
informationskraven.

b) I forekommande fall biocidegenskaper
hos behandlade varor.

c) Enbart for behandlade varor och i
tillimpliga fall: eventuell faroangivelse
eller skyddsangivelse som anges i
godkdnnandet for biocidprodukten samt¢
for verksamma dmnen som dir avsedda att
under normala eller forutsebara
anvindningsforhdllanden frigoras firdn
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varan eller materialet.

Motivering
Mdrkningskraven for behandlade varor eller material fdr inte medfora krav pd onodig
information eller 6verlappa befintliga krav enligt sektorsspecifik lagstiftning.
Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 2 — styckena 2 och 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
Mairkningen ska vara synlig, léttldst och Mairkningen ska vara synlig, léttldst och
hallbar. hallbar och ska tryckas pé varan eller

materialet, forpackningen, pa
bruksanvisningen eller garantin for varan
eller materialet.

Diir detta dir nodvindigt pa grund av
storleken och funktionen hos behandlade
varor eller material ska méiirkningen
tryckas pé forpackningen, pa
bruksanvisningen eller garantin for varan
eller materialet.

Motivering

Det bor klargéoras att behandlade varor och material precis som andra produkter alltid ska
mdrkas pd nationalsprdket eller nationalspraken i den medlemsstat pd vars marknad
produkten sldpps ut. (Foredraganden har dndrat sitt dndringsforslag 37 i forslaget till
yttrande for att ta héinsyn till medlemsstater med mer dn ett nationalsprak).

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Den som ansvarar for utslippandet pd
marknaden av behandlade varor och
material ska inneha ett intyg frdn
innehavaren av godkinnandet rorande
alla biocidprodukter som har anviints vid
behandlingen eller som ingdr i varorna
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eller materialen.

Motivering
Alla som sldpper ut varor och material som behandlats med biocidprodukter pa marknaden
bor inneha ett intyg om vilka biocidprodukter som anvdnts i varorna och materialen.
Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Den senare sokanden har skriftligt a) Den senare sokanden har skriftligt
samtycke i form av en fullmakt firdn den samtycke i1 form av en fullmakt i enlighet
forsta sokanden till att denna information med artikel 50.

far anvindas.

Motivering

Det dr inte scdkert att den forsta sékanden dr dgare till uppgifterna. Det mdste ocksd vara
moyjligt for en andra sékande att vara eller bli meddigare till uppgifterna till foljd av delade
uppgifter eller gemensam utveckling av uppgifterna.

Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) Den senare sokanden dr ocksa
informationsdgare.

Motivering

Det dr inte sdkert att den forsta sokanden dr dgare till uppgifterna. Det mdste ocksd vara
moyjligt for en andra sékande att vara eller bli meddigare till uppgifterna till foljd av delade
uppgifter eller gemensam utveckling av uppgifterna.
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Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Kemikaliemyndigheten ska fora in den 4. Kemikaliemyndigheten ska fora in alla
forteckning som avses 1 punkt 2 1 registret uppgifter som ingdr i den forteckning som
for utbyte av information om biocider. avses 1 punkt 2 i registret for utbyte av

information om biocider, forsedda med en
unik kod, inbegripet alla siirskiljande
kiinnetecken och med uppgift om den
forsta sokanden och dgaren till
informationen.

Motivering

Registret bor innehdlla samtliga delar av informationen och handlingarna i forteckningen.
Handlingar som skickas bor forses med identifikationsnummer for att undvika forvirring nér
man skickar titlar och dndringar till olika undersékningar med liknande namn. Genom
uppgifter om dgaren till uppgifterna och sékanden garanteras att dganderdtten respekteras.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Information som skyddas enligt For varje handling, som tilldelats en unik
direktiv 98/8/EG eller denna artikel eller kod i enlighet med artikel 48.4, ska ett
for vilken skyddsperioden enligt datum da handlingen limnats in
direktiv 98/8/EG eller denna artikel lopt Sfaststiillas individuellt.
ut ska inte skyddas igen.

Motivering

Direktiv 98/8/EG faststdller inte klart och tydligt kraven for dataskydd. Datum for
inldimnande av handling ska inte vara samma datum som for inldmnande av alla uppgifter.
Det dr ddrfor varje inlimnande av uppgifter bor tilldelas ett datum.
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Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 51 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om sé&dana forsok eller undersékningar
redan har limnats in 1 samband med en
tidigare ansokan, ska den behoriga
myndigheten eller kemikaliemyndigheten
utan drdjsmal informera den presumtive
sokanden om informationsdgarens namn
och kontaktuppgifter.

Andringsforslag

Om sé&dana forsok eller undersékningar
redan har ldmnats in i samband med en
tidigare ansokan, ska den behoriga
myndigheten eller kemikaliemyndigheten
utan drojsmal bedoma om de iir tekniskt
likvirdiga pda grundval av
Jjamforelsekdllan. Om bedomningen
bekriiftar att de iir tekniskt likviirdiga ska
den behoriga myndigheten eller
kemikaliemyndigheten utan drojsmal
informera den presumtive sokanden om
informationsidgarens namn och
kontaktuppgifter.

Motivering

Innan undersokningarna leder till utbyte av information bér den tekniska likvirdigheten
kontrolleras, annars kan det inte faststdillas om de tillgdngliga uppgifterna dr tilldmpliga for

den senare sokanden.

Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Nér alla skyddsperioder for information
enligt artikel 49 har 16pt ut kan den
behoriga myndigheten, nér det géller en
biocidprodukt som redan har godkénts 1
enlighet med artiklarna 15, 25 eller 28,
godkénna att en senare sdkande av
godkédnnande hénvisar till uppgifter som
den forsta sokanden har lagt fram, om den
senare sokanden kan visa att
biocidprodukten liknar den tidigare
godkdnda produkten och att den innehaller
samma verksamma dmnen, med samma
renhetsgrad och typ av fororeningar.
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Andringsforslag

1. Nér alla skyddsperioder for information
enligt artikel 49 har 16pt ut kan den
behoriga myndigheten, nér det géller en
biocidprodukt som redan har godkénts 1
enlighet med artiklarna 15, 25 eller 28,
godkénna att en senare sokande av
godkédnnande hénvisar till uppgifter som
den forsta sokanden har lagt fram, och om
skyddsperioderna for information enligt
artikel 49 inte lopt ut kan den behiriga
myndigheten eller kemikaliemyndigheten
godkinna att en senare sokande av
godkiinnande hdinvisar till de uppgifter
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som den forsta sokanden har lagt fram i
enlighet med artikel 52, under
forutsdittning att den senare sokanden kan
visa att biocidprodukten liknar den tidigare
godkénda produkten och att den innehaller
samma verksamma dmnen, med samma
renhetsgrad och typ av fororeningar.

Motivering

Om en senare sokande vill ta del av uppgifterna maste likhet och teknisk likvirdighet
demonstreras dven om uppgifisskyddet inte har lopt ut.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska senast den

1 januari 2023 uppritta en rapport om
tillimpningen av denna forordning och
sarskilt om hur forfarandena for
gemenskapsgodkinnande och 6msesidigt
erkdnnande fungerar. Kommissionen ska
overldmna rapporten till
Europaparlamentet och radet.

Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Utlamnande av f6ljande information ska
anses paverka skyddet for den berdrda
personens kommersiella intressen negativt:

a) Detaljerade uppgifter om en
biocidprodukts fullstindiga
sammansattning.

b) Ett &mnes eller en blandnings exakta
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Andringsforslag

4. Kommissionen ska senast den

1 januari 2016 uppritta en rapport om
tillimpningen av denna forordning och
sarskilt om hur forfarandena for
gemenskapsgodkinnande och omsesidigt
erkdnnande fungerar. Kommissionen ska
overldmna rapporten till
Europaparlamentet och radet.

Andringsforslag

2. Utlamnande av f6ljande information ska
anses paverka skyddet for den berdrda
personens kommersiella intressen negativt
och denna information far inte limnas ut
offentligt.

a) Detaljerade uppgifter om en
biocidprodukts fullstindiga
sammanséttning.

b) Ett &mnes eller en blandnings exakta
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anvandning, funktion eller tillimpning.

c¢) Den exakta mingd av &mnet eller
blandningen som tillverkas eller slédpps ut
pa marknaden.

d) Forbindelser mellan en tillverkare av ett
verksamt dmne och den person som dr
ansvarig for utsldppande av en
biocidprodukt pd marknaden eller mellan
den person som dr ansvarig for utsldppande
av en biocidprodukt pd marknaden och
distributorerna av produkten.

anviandning, funktion eller tillimpning.

c¢) Den exakta mingd av &mnet eller
blandningen som tillverkas eller slédpps ut
pa marknaden.

d) Forbindelser mellan en tillverkare av ett
verksamt &mne och den person som ir
ansvarig for utsldppande av en
biocidprodukt pd marknaden eller mellan
den person som dr ansvarig for utsldppande
av en biocidprodukt p&d marknaden och
distributorerna av produkten.

da) Tillverkaren av de verksamma
dmnena (namn och adresser samt
tillverkningsorter).

db) En biocidprodukts tillverkningsort.

dc) Datum for godkinnande och datum
dd godkinnandet loper ut.

dd) Dosering och bruksanvisning.

Motivering

Till de uppgifter som bor vara konfidentiella eftersom de dr kommersiellt kinsliga hor ocksd
datum for godkdinnande och datum da godkdnnandet loper ut, dosering och bruksanvisning

och en biocidprodukts tillverkningsort.

Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En person som ldmnar in information
om ett verksamt d&mne till
kemikaliemyndigheten eller en behdrig
myndighet i enlighet med denna foérordning
far begdra att informationen i artikel 56.2
inte ska goras tillgénglig och ska dd lamna
en motivering som visar att utlimnande av
informationen skulle kunna skada
personens eller ndgon annan berdrd parts
kommersiella intressen.
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Andringsforslag

3. En person som ldmnar in information
om ett verksamt dmne eller en
biocidprodukt till kemikaliemyndigheten
eller en behorig myndighet 1 enlighet med
denna forordning far begira att
informationen 1 artikel 56.2 inte ska goras
tillgdnglig och ska d& ldmna en motivering
som visar att utlimnande av informationen
skulle kunna skada personens eller ndgon
annan berdrd parts kommersiella intressen.
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Motivering

Artikeln bor gdlla dven for biocidprodukter och inte bara for verksamma dmnen.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2 —led e

Kommissionens forslag Andringsforslag

e) Om inte annat foljer av artikel 24 i utgadr
forordning (EG) nr 1272/2008, IUPAC-

namn for verksamma dmnen som avses i

punkt 1 a i denna artikel och som endast

anvdinds i nagot eller flera av foljande

syften:
i) Vetenskaplig forskning och utveckling.

ii) Produkt- och processinriktad forskning
och utveckling.

Motivering

Uppgifter om forskning och utveckling bor vara fortsatt konfidentiella.

Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 2 — led e

Kommissionens forslag Andringsforslag
e) Bruksanvisning och dosering, uttryckt i e) Bruksanvisning och dosering, uttryckt
metriska enheter, for varje pd ett for anvindaren meningsfullt och
anvandningsomrade som godkinnandet begripligt sditt, for varje
omfattar. anvandningsomrade som godkinnandet
omfattar.
Motivering

Dosering uttryckt i metriska enheter dr inte begripligt for icke yrkesverksamma anvindare
och dr ddarfor svarbegripligt for konsumenterna. Doseringen bor pd etiketten vara uttryckt pd
ett meningsfullt och lampligt sdtt for slutkonsumenten.
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Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna far krava att
biocidprodukter som sliapps ut pa
marknaden inom deras territorier ska
markas pé deras eget eller egna nationella
sprak.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska krava att
biocidprodukter som slapps ut pa
marknaden inom deras territorier ska
markas pé deras eget eller egna nationella
sprak

Motivering

Alla produkter bor alltid mdrkas pa det nationella spraket eller de nationella sprdken i den
medlemsstat pd vars marknad produkten sldpps ut. (Foredraganden har dndrat sitt

dandringsforslag 39 i forslaget till yttrande for att ta hdnsyn till medlemsstater med mer dn ett

nationalsprak).

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3a. Biocidprodukter som innehdller
nanomaterial eller som har tillverkats
med hjilp av nanoteknik ska forses med
tydlig miirkning om detta.

Motivering

Nanobiociddmnen omfattas av forordningens tillimpningsomrdde. Deras inverkan pa hdlsa
och miljé dr emellertid i mdngt och mycket okinda. Konsumenterna mdste fd korrekt

information.

Andringsforslag 120

Forslag till forordning
Artikel 66 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

d) Tillhandahalla radgivning och stdd till
dem som ansdker om upptagande av ett
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Andringsforslag

d) Tillhandahalla radgivning och stdd till
dem som ansoker om upptagande av ett
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verksamt &mne 1 bilaga I eller om ett
gemenskapsgodkdnnande.

verksamt dmne 1 bilaga I eller om ett
gemenskapsgodkénnande, sédrskilt smd och
medelstora foretag.

Motivering

Det bor pdpekas att sma och medelstora foretag oftare kommer att behéva hjdlp med sina
ansokningar, och kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna bor tillhandahdlla sadant

stod i storsta mojliga utstrdckning.

Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) En nedsatt avgift ska faststdllas for sma
och medelstora foretag i den mening som
avses 1 rekommendation 2003/361/EG om
definitionen av mikroforetag samt smé och
medelstora foretag.

Andringsforslag

a) En nedsatt avgift ska faststdllas for sma
och medelstora foretag i den mening som
avses 1 rekommendation 2003/361/EG om
definitionen av mikroforetag samt smé och
medelstora foretag. Detta fordndrar inte
pd ndgot siitt den utviirderande behoriga
myndighetens ansvar att genomfora en
noggrann utvirdering i enlighet med
Jforordningen.

Motivering

Avgifterna bor hénfora sig till det arbete som krdvs. Det dr ddrfor inte acceptabelt med en
fast arlig avgift, avgiften bor tas ut endast ndr det dr nodvandigt.

Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Artikel 70 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

d) En érlig avgift ska erldggas av personer
som slépper ut biocidprodukter pa
marknaden.

PE430.878v02-00

Andringsforslag

d) En 4rlig avgift ska erldggas av personer
som slépper ut biocidprodukter pa
marknaden, med undantag for smd och
medelstora foretag.
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Motivering

Den arliga avgiften kommer att bidra till den kontinuerliga finansieringen av
kemikaliemyndigheten, men sma och medelstora foretag bor undantas fran denna avgift sd att

de inte belastas med onodiga ekonomiska bordor.

Andringsforslag 123

Forslag till forordning
Artikel 75a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 124

Forslag till forordning
Artikel 77 — punkt 3 — stycke 3

Kommissionens forslag

Biocidprodukter for vilka en ansdkan om
ett produktgodkdnnande inte har ldmnats in
1 6verensstimmelse med andra stycket, far
inte ldngre sléppas ut pd marknaden firdn
och med sex mdnader efter den dag da
upptagandet trider 1 kraft. Befintliga lager
av biocidprodukter for vilka en ansdkan
om godkénnande inte har ldmnats in i
overensstimmelse med andra stycket féar
bortskaffas, lagras och anvéndas under
arton mdnader efter den dag da
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Andringsforslag

Artikel 75a

Nationella stod- och informationspunkter
i medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska inriitta nationella
stod- och informationspunkter som ska
tillhandahalla rdadgivning till sokande,
sdrskilt sma och medelstora foretag, och
andra berorda parter om deras respektive
ansvar och skyldigheter enligt denna
forordning, utover all eventuell
vigledning som kemikaliemyndigheten
tillhandahaller i enlighet med

artikel 66.2 d.

Andringsforslag

Biocidprodukter for vilka en ansdkan om
ett produktgodkidnnande inte har 1dmnats in
1 6verensstimmelse med andra stycket, far
inte langre sldppas ut pd marknaden efter
den dag dé upptagandet trider i kraft.
Befintliga lager av biocidprodukter for
vilka en ansdkan om godkdnnande inte har
lamnats in i 6verensstimmelse med andra
stycket far bortskaffas, lagras och anvédndas
under sex manader efter den dag da
upptagandet trader i kraft.
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upptagandet trider i kraft.

Motivering

Genom dndringsforslaget kortas tiden tills forbudet mot att sldippa ut produkterna pa
marknaden trider i kraft, eftersom anvdndarna av biocidprodukten mdste informeras om sina
skyldigheter och om ldget for 6versynen av de verksamma dmnena.

Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Artikel 82

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 82 utgdr

Overgdngsbestimmelser for material som
kommer i kontakt med livsmedel

1. Ansokningar om godkinnande av
biocidprodukter som utgor material som
kommer i kontakt med livsmedel, och som
var tillgiingliga pd marknaden den [EUT:
ange det datum som avses i artikel 85
forsta stycket], ska liimnas in senast den
1 januari 2017.

Material som kommer i kontakt med
livsmedel och som var tillgingliga pd
marknaden den [EUT: ange det datum
som avses i artikel 85 forsta stycket], for
vilka en ansokan limnats in i
overensstimmelse med punkt 1, far
Sfortsiitta att slippas ut pd marknaden till
och med dagen for beslutet om att ge
godkiinnande eller viigra godkiinnande.
Vid viigran att ge godkiinnande for
utsliippande av en sddan biocidprodukt pa
marknaden, far biocidprodukten inte
lingre slippas ut pd marknaden frin och
med sex mdnader efter ett sadant beslut.

Material som kommer i kontakt med
livsmedel och som var tillgingliga pa
marknaden den [EUT: ange det datum
som avses i artikel 85 forsta stycket], for
vilka en ansokan inte har limnats in i
overensstimmelse med fosta stycket, far
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Sfortsiitta att slippas ut pa marknaden
under sex mdanader efter det datum som
avses i forsta stycket.

2. Befintliga lager av biocidprodukter som
inte dir godkdnda for relevant anvindning
av den behoriga myndigheten eller
kommissionen far bortskaffas, lagras och
anvindas under tolv mdnader efter dagen
for det beslut som avses i punkt 1 andra
stycket, eller tolv mdnader efter det datum
som avses i punkt 1 tredje stycket, varvid
det datum som infaller senast giiller.

Motivering

Material som kommer i kontakt med livsmedel regleras redan av forordning (EG) nr
1935/2004. Dessa material bor inte omfattas av forslaget, eftersom detta skulle leda till
dubbel utvirdering och reglering. Eventuella luckor bor tdppas till genom dndring av
forordningen om material som kommer i kontakt med livsmedel.

Andringsforslag 126

Forslag till forordning
Artikel 83 — stycke -1 (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Frdn och med den 1 januari 2014 ska alla
tillverkare av ett befintligt verksamt imne
som slippts ut pa marknaden for
anvindning i biocidprodukter limna in en
ansokan till kemikaliemyndigheten om att
dmnet ska inbegripas i bilaga I. De
behoriga myndigheterna ska utfora
officiella kontroller i enlighet med

artikel 54.1.

Motivering

Endast tillverkare som bidrar till systemet bor ha rdtt att tillverka och saluféra verksamma
dmnen som dr avsedda att anvindas i biocidprodukter. En limplig 6vervakning av
marknaden for verksamma dmnen dr bdsta sdttet att komma till rétta med problemet med
“fripassagerare”’. Medlemsstaterna bor ha skyldighet att faststdlla vilka biocidprodukter som
finns pad deras marknad och huruvida tillverkaren av ett verksamt dmne har ldmnat in
dokumentation for bilaga I, och bor agera pa ldmpligt sdtt utifrdn detta.
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Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Artikel 83 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

De behoriga myndigheterna ska vidta
nédviindiga atgdrder i enlighet med
artikel 54.2.

Motivering

Endast tillverkare som bidrar till systemet bor ha rdtt att tillverka och saluféra verksamma
dmnen som dr avsedda att anvindas i biocidprodukter. En ldmplig 6vervakning av
marknaden for verksamma dmnen dr bdsta sdttet att komma till rétta med problemet med
“fripassagerare”’. Medlemsstaterna bor ha skyldighet att faststdlla vilka biocidprodukter som
finns pa deras marknad och huruvida tillverkaren av ett verksamt dmne har ldmnat in
dokumentation for bilaga I, och bor agera pa ldmpligt sdtt utifrdn detta.

Andringsforslag 128

Forslag till forordning
Bilaga III — avdelning 1 (kemiska produkter — dokumentationskrav) — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Informationen ska i storsta mojliga
utstrdckning hédmtas fran befintliga
uppgifter i syfte att minimera djurforsok.
I synnerhet bestimmelserna i

direktiv 1999/45/EG och forordning
(EG) nr 1272/2008 ska tillimpas.

Motivering

For att undvika onddiga djurforsok.
Andringsforslag 129
Forslag till forordning
Bilaga III — avdelning 1 — punkt 2.2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2.2. Detaljerade kvantitativa och 2.2. Detaljerade kvantitativa och
kvalitativa uppgifter om biocidproduktens kvalitativa uppgifter om biocidproduktens
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sammansittning, t.ex. verksamma &mnen, sammansattning, t.ex. verksamma d&mnen,

fororeningar, tillsatser, icke verksamma fororeningar, tillsatser, icke verksamma
bestandsdelar bestandsdelar, med beaktande av de
koncentrationsgréinser som anges i
artikel 16
Motivering

I 6verensstammelse med dndringsforslagen till artikel 16 (2a och 2b) (nya).

Andringsforslag 130

Forslag till forordning
Bilaga V — huvudgrupp 4 — produkttyp 20

Kommissionens forslag Andringsforslag

Produkttyp 20: - Produkttyp 20: Desinfektionsmedel for
livsmedel och djurfoder

Produkter som anvinds for desinficering
av livsmedel eller djurfoder genom
bekimpning av skadliga organismer.

Motivering

Det dr nodvindigt att behalla biocidprodukttyp 20 (’konserveringsmedel for livsmedel eller
djurfoder”), men dess definition mdste dndras eftersom sadana produkter inte dr
konserveringsmedel utan desinfektionsmedel. Exempelvis uppfyller produkter for att
desinficera foder mot mdnskliga patogener som salmonella inte kraven i forordningarna om
fodertillsatser. De fungerar inte heller som konserveringsmedel for att hindra foder fran att
bli daligt. Dessa produkter mdste ddrfor anses vara desinfektionsmedel.
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