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I lov om kemiske stoffer og produkter, jf.
lovbekendtgarelse nr. 1755 af 22. december 2006, som a&ndret
ved § 4 i lov nr. 172 af 12. marts 2008, § 3i lov nr. 173 af 12.
marts 2008, § 25 i lov nr. 1336 af 19. december 2008 og § 1 i
lov nr. 97 af 10. februar 2009, foretages falgende &ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes séledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer R&-
dets direktiv 79/117/EQ@F af 21. december 1978 om forbud
mod markedsfgring og anvendelse af plantebeskyttelsesmid-
ler indeholdende visse virksomme stoffer, EF-Tidende 1979
nr. L 33, side 36, Kommissionens direktiv 83/131/E@F af 14.
marts 1983 om &ndring af bilaget til Radets direktiv 79/117/
EQ@F om forbud mod markedsfagring og anvendelse af plante-
beskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer,
EF-Tidende 1983 nr. L 91, side 35, Kommissionens direktiv
85/298/E@F af 22. maj 1985 om anden &ndring af bilaget til
Radets direktiv 79/117/E@F om forbud mod markedsfaring
og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer, EF-Tidende 1985 nr. L 154, side 48, Ra-
dets direktiv 86/214/E@F af 25. maj 1986 om @&ndring af
direktiv 79/117/E@F om forbud mod markedsfaring og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, EF-Tidende 1986 nr. L 152, side 45, Radets
direktiv 86/355/EQF af 21. juli 1986 om &ndring af direktiv
79/117/E@F om forbud mod markedsfaring og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stof-
fer, EF-Tidende 1986 nr. L 212, side 33, Réadets direktiv
87/181/EQDF af 9. marts 1987 om &ndring af bilaget til direktiv
79/117/E@F om forbud mod markedsfaring og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stof-
fer, EF-Tidende 1987 nr. L 71, side 33, Kommissionens
direktiv 87/477/EQF af 9. september 1987 om tredje &ndring

af bilaget til Radets direktiv 79/117/E@F om forbud mod mar-
kedsfaring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler inde-
holdende visse virksomme stoffer, EF-Tidende 1987 nr. L
273, side 40, Rédets direktiv 89/365/EQF af 30. maj 1989 om
&ndring af direktiv 79/117/EZF om forbud mod markedsfg-
ring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer, EF-Tidende 1989 nr. L 159, side 58,
Kommissionens direktiv 90/335/E@F af 7. juni 1990 om fjer-
de @ndring af bilaget til Radets direktiv 79/117/E@F om
forbud mod markedsfaring og anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, EF-Tidende
1990 nr. L 162, side 37, Radets direktiv 90/533/EQF af 15.
oktober 1990 om &ndring af bilaget til direktiv 79/117/E@F
om forbud mod markedsfgring og anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer, EF-
Tidende 1990 nr. L 296, side 63, Kommissionens direktiv
91/188/EQF af 19. marts 1991 om femte &ndring af bilaget til
Rédets direktiv 79/117/E@F om forbud mod markedsfering
og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer, EF-Tidende 1991 nr. L 92, side 42, Radets
direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfgring af
plantebeskyttelsesmidler, EF-Tidende 1991 nr. L 230, side 1,
Rédets direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 om syvende a&n-
dring af direktiv 67/548/E@F om tilnaermelse af lovgivning
om Kklassificering, emballering og etikettering af farlige stof-
fer, EF-Tidende 1992 nr. L 154, side 1, Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markeds-
fegring af biocidholdige produkter, EF-tidende 1998 nr. L123,
side 1, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF af
31. maj 1999 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om klassificering, em-
ballering og etikettering af farlige preeparater, EF-Tidende
1999 nr. L 200, side 1, dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om &ndring af Radets

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/107/EF af 16. september 2009 om &ndring af direktiv
98/8/EF om markedsfaring af biocidholdige produkter for s vidt angar forleengelse af visse tidsfrister, EU-Tidende 2009 L 262, side 40.
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direktiv 76/768/E@F om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivning om kosmetiske midler, EU-Tidende 2003
nr. L 66, side 26, og dele af Europa-Parlamentets og Réadets
direktiv 2009/107/EF af 16. september 2009 om &ndring af
direktiv 98/8/EF om markedsfaring af biocidholdige produk-
ter for sa vidt angar forlengelse af visse tidsfrister, EU-
Tidende 2009 L 262, side 40.«

2. 187, stk. 1, indsattes efter »der efter anden lovgivning«:
», herunder De Europaiske Fallesskabers forordninger,«.

3. 87, stk. 2, ophaeves.

4. Efter 8 7 a indsettes:

»8 7 b. Miljgministeren kan fastsatte regler til opfyldelse
af feellesskabsretlige forpligtelser om salg eller import af stof-
fer, der er beregnet til at indga i produkter, der skal godkendes
efter kapitel 7.«

5. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:
»Eksportanmeldelse«
6. 88 11-15 ophaves.

7.8 35D, stk. 3, 1. pkt., affattes saledes:

»Databeskyttelsesperioden for oplysninger om aktivstoffer,
der ikke er nye, jf. 8 33 a, stk. 3, 2. pkt., og som er indsendt i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF
af 16. februar 1998 om markedsfgring af biocidholdige pro-
dukter, lgber fra indsendelsen til 14. maj 2014 .«

8. 835D, stk. 6, 1. pkt., affattes saledes:

»Databeskyttelsesperioden for oplysninger om andre bio-
cidmidler end de i stk. 5 naevnte, som er indsendt i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. fe-
bruar 1998 om markedsfgring af biocidholdige produkter,
lgber fra indsendelsen til 14. maj 2014.«

9. 1 § 41 udgar »et kemisk stof, som er anmeldt her i landet
efter § 12, stk. 1, eller af« og »§ 12 eller«.

10. 1859, stk. 1, nr. 1, udgar »§ 11, stk. 1,«.
11. 1859, stk. 1, nr. 6, udgar »§ 13, stk. 1,«.

12.1 8 59, stk. 4, indseettes efter »8 7 a,«: »8 7 b,«, og »§ 12,
stk. 1, 2 og 5, 8 13, stk. 2, §15,« udgar.

13.1 8 61 udgér »§ 12, stk. 1, 2 og 5,«.
§2

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2010.

Stk. 2. De regler, der er udstedt i medfer af den geeldende
8 15 i lov om kemiske stoffer og produkter, forbliver i kraft,
indtil de ophaves eller aflgses af forskrifter udstedt i medfer
af 8 7 b i lov om kemiske stoffer og produkter, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 4.
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1. Indledning

Formalet med lovforslaget er at gennemfare dele af
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2009/107/EF af
16. september 2009 om &ndring af direktiv 98/8/EF om
markedsfaring af biocidholdige produkter for sa vidt an-
gar forleengelse af visse tidsfrister (herefter benavnt
direktiv om &ndring af biociddirektivet) i dansk ret. Di-
rektivet om a&ndring af biociddirektivet skal veere gen-
nemfgrt i national ret senest den 14. maj 2010.

| dag er biociddirektivet gennemfgart i dansk ret dels i
lov om kemiske stoffer og produkter (kemikalieloven)
og delsiregler i bekendtgarelse om bekaempelsesmidler,
som er fastsat med hjemmel i kemikalieloven.

Lovforslaget har desuden til formal at ophave reglerne
i kemikalieloven om anmeldelse af nye kemiske stoffer.
Bestemmelserne i kemikalieloven om anmeldelse af nye
kemiske stoffer blev oprindelig indfgrt for at gennem-
fare reglerne om anmeldelse af nye stoffer i Radets
direktiv 67/548/E@F om klassificering, emballering og
merkning af farlige stoffer, herefter benavnt stofdirek-
tivet. Stofdirektivets regler om anmeldelse af nye stoffer
er nu blevet ophavet og reglerne herom er aflgst af nye
regler i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendel-
se af samt begransninger for kemikalier (REACH),
herefter benaevnt REACH-forordningen.

Lovforslaget har endelig til formal at precisere, at lo-
ven ikke bergrer bestemmelser, der gelder efter De
Europziske Fallesskabers forordninger. | farste om-
gang bergrer praeciseringen REACH-forordningen og

De gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
De gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1272/2008 af 16. december 2008 om Klassificering,
meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om
@ndring og ophevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om &ndring af forordning (EF) nr.
1907/2006, herefter benavnt klassificeringsforordnin-
gen. Bestemmelsen vil imidlertid ogsa kunne have be-
tydning for kommende forordninger pa omradet.

2. Lovforslagets baggrund og hovedindhold

2.1. Direktiv om &ndring af biociddirektivet

Direktivet om @&ndring af biociddirektivet andrer
overgangsperioderne i biociddirektivet.

Biociddirektivets hovedformal er at skabe en harmo-
niseret forhandsgodkendelsesordning for den del af be-
kempelsesmidlerne, der udgeres af biocidmidlerne
(f.eks. treebeskyttelsesmidler, rottemidler, visse desin-
fektionsmidler m.v.)

Biociddirektivet tradte i kraft den 14. maj 1998 og blev
gennemfart i kemikalieloven og bekaempelsesmiddel-
bekendtgarelsen. Hovedreglen i direktivet er, at med-
lemslandene kun ma tillade markedsfaring og brug af
biocidmidler, som er godkendt efter direktivets princip-
per. Midlerne godkendes pa nationalt niveau, og myn-
dighederne ma kun godkende midler, hvis alle de aktive
stoffer, som midlet indeholder, er blevet vurderet og
godkendt pa EU-niveau. Biociddirektivet indeholder en
overgangsordning, hvorefter der kan bortses fra EU-
godkendelseskravet for et biocidmiddel i en overgangs-



periode, indtil EU-vurderingen af det eller de aktivstof-
fer, som midlet indeholder, er gennemfart. |
overgangsperioden gelder de regler, herunder godken-
delsesordninger, som medlemslandene matte have ind-
fort nationalt. Danmark havde saledes fer biociddirek-
tivet en national godkendelsesordning for en lang raekke
af de typer af biocidmidler, som ogsa omfattes af bio-
ciddirektivet. Denne nationale godkendelsesordning
fortsaetter i overgangsperioden for de biocidmidler, der
indeholder eksisterende aktivstoffer, som stadig er under
EU-vurdering.

Biociddirektivet indeholder ogsa regler om databe-
skyttelsesperioder for oplysninger, som firmaer har ind-
sendt til stgtte for ansggninger vedrarende biocidaktiv-
stoffer og biocidmidler. Databeskyttelsesperioderne
sikrer de firmaer, som har afholdt udgifter for at tilveje-
bringe miljg- og sundhedsmaessige data, et tidsrum, hvor
de har eneret til oplysningerne, og hvor andre firmaer
ikke kan bruge oplysningerne til stotte for efterfalgende
ansggninger.

Oprindeligt ville overgangsperioden i biociddirektivet
udlgbe den 14. maj 2010, som er 10 ar efter gennemfga-
relsesfristen for direktivet og svarende til den periode,
som man fra EU’s side havde forventet skulle bruges til
at gennemfgre vurderingsprogrammet i EU for aktivs-
tofferne. Udlgb af overgangsperioden vil betyde, at bio-
cidmidler med eksisterende aktivstoffer, som endnu ikke
har naet at fa en godkendelse efter biociddirektivets reg-
ler, straks vil skulle udfases framarkedet i alle EU-lande.

Da Kommissionen i lgbet af 2008 og 2009 konstate-
rede, at vurderingsprogrammet for biocidaktivstoffer
var forsinket, foreslog den biociddirektivet andret, sa
direktivets overgangsperiode forleenges med fire ar til
den 14. maj 2014. Denne &ndring fandt sted med direk-
tivet om endring af biociddirektivet. Med direktivet
indfares ogsa en udtrykkelig regel om, at nar der ved et
sakaldt optagelsesdirektiv treeffes beslutning om opta-
gelse af et aktivstof pa direktivets positivliste, sa lgber
overgangsperioden for disse stoffer til udgangen af de
frister, som fastsettes i optagelsesdirektivet, ogsa selv
om fristerne i optagelsesdirektivet er senere end 14. maj
2014. A£ndringsdirektivet forleenger tilsvarende databe-
skyttelsesperioden med fire ar indtil 14. maj 2014 for
oplysninger, som firmaer har indsendt til statte for an-
sggninger vedrgrende eksisterende aktivstoffer og for
midler med eksisterende aktivstoffer. Endelig indfertes
en hjemmel i direktivet, sd Kommissionen om ngdven-
digt ved direktiv kan forleenge overgangsperioden yder-
ligere i op til to ar.

Kommissionen vurderede, at konsekvenserne af ikke
at forlenge biociddirektivets overgangsperiode ville
veere betydelige skonomiske skadevirkninger for indu-

strien, som ville blive frataget muligheden for at mar-
kedsfare en stor del af deres produkter, samt skadevirk-
ninger for sundhed og miljg, da der ville mangle
produkter til at bekeempe mange skadelige organismer.
Kommissionens vurderinger kan til dels overfares til
danske forhold. Kommissionen vurderede ogsa, at det
var ngdvendigt at tilpasse databeskyttelsesperioderne i
direktivets artikel 12 til forleengelsen af vurderingspro-
grammet for at sikre, at oplysninger, som firmaerne
indsender til stgtte for godkendelse, ogsa opnar den da-
tabeskyttelse, som direktivet oprindeligt forudsatte.

2.2. REACH-forordningens regler om registrering af

nye stoffer og klassificeringsforordningens regler om

klassificering, maerkning og emballering af stoffer og
blandinger

Reglerne om anmeldelse af nye stoffer er nu overgaet
fra stofdirektivet til REACH-forordningen. REACH-
forordningen er EU’s nye kemikalieregulering, der sam-
ler de forskellige regler om anmeldelse, registrering,
vurdering, godkendelse og anvendelsesbegransning af
kemikalier. De grundleeggende principper bag anmelde-
ordningen for nye kemiske stoffer er viderefart i forord-
ningen. Hovedreglen er, at alle stoffer over et ton skal
registreres i EU's Kemikalieagentur (i det falgende kal-
det Agenturet), forinden de produceres eller markedsfg-
res. Dette geelder, hvad enten der er tale om rene stoffer,
stoffer i en blanding eller stoffer i visse artikler. RE-
ACH-forordningens regler herom tradte i kraft den 1.
juni 2008. Dette indebeerer, at nye stoffer, der ikke har
veeret produceret eller markedsfert i EU far den 1. juni
2008, skal registreres i Agenturet, far de lovligt kan pro-
duceres eller markedsfares. De stoffer, der er anmeldt i
henhold til stofdirektivets regler om anmeldelse af nye
stoffer, betragtes som registreret i henhold til reglerne i
REACH-forordningen. Eksisterende stoffer er omfattet
af en overgangsordning for registrering frem mod 2018,
hvor den farste frist for registrering er 1. december 2010.

| forbindelse med registreringen af stofferne skal de
ansvarlige producenter og importgrer af disse levere op-
lysninger om stoffets miljg- og sundhedseffekter og om
risikoen ved at bruge stofferne. For udvalgte stoffer vur-
derer myndighederne de indsendte data, og om der er
behov for mere viden for at kunne afgare, om brugen af
stofferne bar forbydes eller reguleres pa anden made. De
mest skadelige stoffer ma kun bruges til de anvendelser,
som myndighederne har godkendt.

Klassificeringsforordningen tradte i kraft i januar
2009, men er farst fuldt gennemfart i 2015, hvor den
ophaver de eksisterende direktiver om Klassificering,
meerkning og emballering af kemiske stoffer og blan-
dinger. Kemiske stoffer skal senest den 1. december



2010 og kemiske blandinger senest den 1. juni 2015
klassificeres og maerkes efter forordningens regler. Det
er dog tilladt for producenter og importerer at klassifi-
cere bade stoffer og blandinger efter forordningens reg-
ler allerede fra forordningens ikrafttraeden.

3. Lovforslagets indhold

3.1. Zndringer som fglge af biociddirektivet

Direktivet om &ndring af biociddirektivet har kun lov-
givningsmessige konsekvenser for kemikalielovens
§ 35 b, som har til formal at gennemfare biociddirekti-
vets artikel 12 om databeskyttelse.

Den gezldende 8§ 35 b indeholder regler om databe-
skyttelse for oplysninger, som indsendes i forbindelse
med ansggning om enten optagelse af aktivstoffer pa di-
rektivets positivliste eller godkendelse af et biocidmid-
del. Det fremgar af bestemmelsen i henholdsvis stk. 3 og
stk. 6, at databeskyttelsen for visse oplysninger om ek-
sisterende aktivstoffer og for visse oplysninger om bio-
cidmidler, der ikke indeholder nye aktivstoffer, udlgber
14. maj 2010, hvilket er den frist, der oprindeligt var
fastsat for disse oplysninger i biociddirektivets artikel
12, stk. 1 og 2.

Direktivet om a&ndring af biociddirektivet forleengede
de neevnte frister i artikel 12, stk. 1 og 2, sa de nu udlgber
14. maj 2014, samtidig med udlgbet af direktivets over-
gangsperiode. Med henblik pa at gennemfgre @ndrings-
direktivet foreslas gengivelsen af fristen de to steder i
lovens 8 35 b derfor &ndret tilsvarende.

Forlengelsen af databeskyttelsesperioderne, sa de fal-
ger overgangsperioden, vil helt konkret medvirke til at
sikre, at de virksomheder, som har bekostet tilvejebrin-
gelsen af de videnskabelige data om stofferne og pro-
dukterne, opnar den periode med eneret til oplysninger-
ne i forbindelse med ansggningssager, som
biociddirektivet oprindeligt forudsatte, selv om vurde-
ringsprogrammet for aktivstoffer blev forsinket. Den
godkendende myndighed vil ikke, sa lenge oplysnin-
gerne er databeskyttede, kunne laeegge oplysninger, som
myndigheden allerede har modtaget, til grund for en af-
gerelse til gunst for en eventuel senere ansgger, med-
mindre denne senere ansgger har indgaet en aftale om
adgang til oplysningerne med den virksomhed, som op-
rindeligt har indsendt oplysningerne.

De gvrige elementer af direktivet om &ndring af bio-
ciddirektivet medfarer ikke behov for loveendring. Bio-
ciddirektivets overgangsperiode, som omtales i biocid-
direktivets artikel 16, fremgar ikke direkte af
kemikalieloven, men lovens 8§ 33 b, der indeholder en
henvisning til biociddirektivets artikel 16, bemyndiger
miljgministeren til at fastsette regler om, at biocidmid-

ler, som ikke overholder kravene i biociddirektivet, ikke
ma importeres og selges efter udlgbet af fristen i over-
gangsperioden. Denne allerede eksisterende hjemmel
forventes udnyttet til at gennemfare andringen af bio-
ciddirektivets overgangsperiode i bekendtgarelse om
bekaempelsesmidler, idet der i bekendtgerelsen indseet-
tes en bestemmelse om, at biocidmidler, der ikke over-
holder direktivets krav, ikke lengere kan markedsfares
efter udlgbet af overgangsperioden.

3.2. ndringer som fglge af REACH-forordningen

Reglerne om anmeldelse af nye stoffer findes i kemi-
kalielovens 88§ 11-14. Ifglge disse regler ma et nyt ke-
misk stof ikke sa&lges eller importeres, for stoffets
virkninger pa sundheden eller miljget er undersggt. Et
nyt stof ma heller ikke sa&lges eller importeres, hvis der
ikke er indgivet anmeldelse herom efter regler fastsat af
ministeren.

Bestemmelserne blev oprindelig indfart for at gen-
nemfgre bestemmelserne i stofdirektivet om anmeldelse
af nye kemiske stoffer. Stofdirektivets anmelderegler er
nu ophaevet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/121/EF af 18. december 2006 om @ndring af Ra-
dets direktiv 67/548/E@F om tilneermelse af lovgivning
om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer med henblik pa tilpasning til REACH-forordnin-
gen. Reglerne om anmeldelse fremgar nu af REACH-
forordningen, som geelder umiddelbart i EU’s medlems-
stater. Bestemmelserne i 88 11-14 har derfor ikke
leengere et selvstendigt indhold og kan generelt skabe
en uklarhed om geldende ret. De materielle regler om
anmeldelse af nye kemiske stoffer, der med hjemmel i
88 12-14 var fastsat i bekendtggrelse om anmeldelse af
nye kemiske stoffer, blev ophavet den 1. august 2008.

Lovens bestemmelser i kapitel 3 om anmeldelse af nye
kemiske stoffer foreslas derfor ophaevet. Pa grund af det
@ndrede indhold i kapitel 3 som falge heraf foreslas af
ordensmaessige grunde dels en a&ndring af overskriften
til kapitlet og dels en flytning af bemyndigelsesbestem-
melsen i § 15 om gennemfarelsesregler pa bekampel-
sesmiddelomradet til kapitel 1, hvor den bliver § 7 b.

Der er alene tale om lovtekniske &ndringer. Der er sa-
ledes ikke tilsigtet nogen &ndring af hverken indhold
eller reekkevidde af bemyndigelsen.

3.3. Pracisering af lovens anvendelsesomrade

Der er regler i kemikalieloven, hvis anvendelsesom-
rade fremover vil vaere delvist deekket af REACH-for-
ordningen, men som ogsa stadig har et anvendelsesom-
rade uden for REACH-forordningen og derfor ikke kan
ophaves. Som eksempler kan navnes kravet i § 10,
stk. 1, om, at enhver producent eller importer af kemi-



kalier skal skaffe sig visse oplysninger om kemikaliet,
8 38 d, stk. 1 og 2, hvorefter enhver producent eller im-
portar af et kemisk stof eller produkt eller anden vare
skal veere i besiddelse af dokumentation for, at stoffet,
produktet eller varen opfylder de krav, der er fastsat i
lovgivningen, og § 39 om videregivelse af oplysninger
om det kemiske stof eller produkt til myndighederne.

Der er ligeledes regler i kemikalieloven, hvis anven-
delsesomrade ogsa vil veere daekket af klassificeringsfor-
ordningen. Klassificeringsforordningen tradte i kraft
den 20. januar 2009, men er fgrst fuldt gennemfart i
2015. Kemiske stoffer skal klassificeres m.v. efter for-
ordningens regler fra den 1. december 2010 og kemiske
produkter (blandinger) fra den 1. juni 2015. Det er imid-
lertid tilladt at anvende forordningens regler allerede fra
dennes ikrafttreeden. Der vil derfor frem til 2015 veere
regler i kemikalieloven, der ogsa delvist vil vaere daekket
af Kklassificeringsforordningen. Som eksempler kan
neaevnes § 10, stk. 3, om vildledende markedsfaring, § 19,
hvorefter enhver producent eller importar skal skaffe sig
sadanne oplysninger, at han kan klassificere, emballere
og marke stoffet eller blandingen, § 22, stk. 1, om em-
ballering af farlige kemikalier og & 38 d, stk. 1 og 2.

Det foreslas derfor praeciseret generelt i § 7, at lovens
bestemmelser ikke bergrer EU’s forordninger. Pracise-
ringen har betydning i relation til REACH-forordningen
og klassificeringsforordningen, men vil ogsa kunne fin-
de anvendelse i forbindelse med kommende forordnin-
ger pa lovens omrade, safremt disse matte indeholde
bestemmelser, der indholdsmaessigt er delvis sammen-
faldende med bestemmelser i loven, som er opretholdt,
fordi de ogsa har et anvendelsesomrade uden for forord-
ningernes anvendelsesomrade.

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige

Forslaget vurderes ikke at have gkonomiske og admi-
nistrative konsekvenser for det offentlige.

Gennemfgrelsen af direktivet om a&ndring af biocid-
direktivet vurderes ikke at have gkonomiske eller admi-
nistrative konsekvenser for det offentlige i forhold til
den nuveerende situation, hvor overgangsperioden lgber.

5. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Forslaget vurderes kun at have begraensede gkonomi-
ske og administrative konsekvenser for erhvervslivet.

En forleengelse af databeskyttelsesperioden for oplys-
ninger om biocidaktivstoffer og biocidmidler - ogsa for
de stoffer og midler med stoffer, som allerede er vurderet
i EU - vil alt andet lige betyde en fordel for de virksom-
heder, som ejer oplysningerne og tilsvarende ulempe for

de virksomheder, der ikke selv har adgang til oplysnin-
gerne. Det vurderes samlet, at konsekvenserne er be-
greensede for danske virksomheder.

6. De administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget vurderes ikke at have administrative konse-
kvenser for borgerne.

7. De miljgmaessige konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have miljgmaessige konse-
kvenser.

Pabiocidomradet forventes eendringen af lovens regler
om databeskyttelsesperioder ikke at have konsekvenser
for miljg og sundhed i Danmark.

Direktivet om &ndring af biociddirektivet og den deri
indeholdte forleengelse af overgangsperioden forventes
i sig selv at pavirke beskyttelsesniveauet for miljg og
sundhed i Danmark neutralt i forhold til den nuveerende
retstilstand, hvor overgangsperioden lgber.

8. Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder bestemmelser, der gennemfarer
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/107/EF af 16. september 2009 om a&ndring af di-
rektiv 98/8/EF om markedsfaring af biocidholdige pro-
dukter for sa vidt angar forleengelse af visse tidsfrister,
EU-Tidende 2009 L 262, side 40.

Stofdirektivets anmelderegler er nu ophavet af Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/121/EF af 18.
december 2006 om a&ndring af Radets direktiv 67/548/
EQ@F om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer med henblik
pa tilpasning til REACH-forordningen. Ophavelsen af
anmeldereglerne og preciseringen af 8 7 om forholdet
til anden lovgivning er konsekvenser af REACH-for-
ordningen og af Europa- Parlamentets og Radets direktiv
2006/121/EF.

9. Harte myndigheder og organisationer

Udkastet har veeret i hgring hos falgende: 3F Fagligt
Feelles Forbund, 92-gruppen Forum for baeredygtig ud-
vikling, Advokatsamfundet, AE radet, Affald Danmark,
Akademiet for de Tekniske Videnskaber, Akzo Nobel
Deco A/S, Aldi Holding A/S, Altox, Arbejdsmiljginsti-
tuttet, Arbejdstilsynet, ASA-KEMI, Astma-Allergi For-
bundet, Bayer A/S, Bekeempelsesmiddelradets medlem-
mer, Benzinforhandlernes Falles Reprasentation,
Beredskabsstyrelsen, Beskeftigelsesministeriet, Bran-
chearbejdsmiljgradet Jord til Bord, Brancheforeningen
SPT, Brancheudvalget for Frg, Bryggeriforeningen, By-
og Landskabsstyrelsen, Chemtox, Centralorganisatio-
nen af industriansatte i Danmark (CO-industri), Cen-



tralorganisationernes  Fallesudvalg (CFU), Coop
Danmark, DANAK, DAKOFA (Dansk Komité for Af-
fald), Danmarks Aktive Forbrugere, Danmarks Apote-
kerforening, Danmarks Lak- og Farveindustri, Dan-
marks Miljgundersggelser, Danmarks Motor Union,
Danmarks Naturfredningsforening, Danmarks og Gren-
lands Geologiske Undersagelser, Danmarks Sportsfi-
skerforbund, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Ener-
gi, Dansk Energi Brancheforening, Dansk Erhverv,
Dansk ErhvervsFremme, Dansk Galvanisgr Union,
Dansk Gartneri, Dansk Gasteknisk Center, Dansk Indu-
stri, Dansk Journalistforbund, Dansk Juletraesdyrkerfor-
ening, Dansk Landbrug, Dansk Landbrugsradgivning,
Dansk Metal, Dansk Miljgteknologi, Dansk Ornitolo-
gisk Forening, Dansk Planteveern, Dansk Retspolitisk
Forening, Dansk Skovforening, Dansk Standard, Dansk
Supermarked, Dansk Textil og Beklaedning, Dansk Va-
refakta Naevn, Danske Malermestre, Danske Mejeriers
Feellesorganisation, Danske Regioner, Danske Trein-
dustrier, DANVA (Dansk Vand- og Spildevandsfor-
ening), De Samvirkende Kgbmand, Den Danske Dyr-
leegeforening, Den Danske Dommerforening, Det
Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, Det Nationale Forsk-
ningscenter for Arbejdsmiljs, Det Norske Veritas
(DNV), Det @kologiske Rad, Det @konomiske Rad,
DHI Institut for Vand og Miljg, Direktoratet for Fade-
vareErhverv, Dommerfuldmagtigforeningen, DONG,
Dyrenes Beskyttelse, Dyrup A/S, Emballageindustrien,
ENERGINET.DK, Energistyrelsen, Erhvervs- og Sel-
skabsstyrelsen, Eurofins Danmark, Eurolab, Finansmi-
nisteriet, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, FORCE
Technology, Foreningen af Bioteknologiske Industrier i
Danmark, Foreningen af danske biologer, Foreningen af
Kommunale Beredskabschefer, Foreningen af miljg,
plan og naturmedarbejdere i det offentlige (ENVINA),
Foreningen af miljgmedarbejdere i kommunerne, For-

10. Sammenfattende skema

eningen af Radgivende Ingenigrer, Foreningen af Vand-
veerker i Danmark, Forsvarsministeriet, Friluftsradet,
Fadevareinstituttet, Fedevarestyrelsen, Gartneri-, Land-
0g Skovbrugets Arbejdsgivere, Genvindingsindustrien,
Giftlinjen, Bispebjerg Hospital, Grafisk arbejdsgiver-
forening, Green Network, Greenpeace Danmark, GTS
(Godkendt Teknologisk Service), Hedeselskabet, Hand-
veerksradet, HTS, Informationscenter for Miljg og Sund-
hed, Ingenigrforeningen i Danmark, Institut for Miljg-
teknologi, Justitsministeriet, Kalk- og Teglveerksfor-
eningen, KL, Kommunekemi, Konkurrencestyrelsen,
Kgbenhavns Universitet, Landbrugsradet, Landsfor-
eningen af Danske Anlagsgartnere, Landsforeningen
Danske Maskinstationer, Landsforeningen @kologisk
Jordbrug, Lif (Leaegemiddelindustriforeningen), LO
(Landsorganisationen i Danmark), Lageforeningen,
Legemiddelstyrelsen, Matas, Miljgcenter Nykgbing
Falster, Miljacenter Odense, Miljgcenter Ribe, Milje-
center Ringkebing, Miljgcenter Roskilde, Miljgcenter
Aalborg, Miljacenter Arhus, Miljgklagenavnet, Mini-
steriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse, Ministeriet for Viden-
skab, Teknologi og Udvikling, Mersk Olie & Gas A/S,
Naturklagenavnet, NOAH, Novo Nordisk, Oliebran-
chens Fallesrepraesentation, Orbicon, Plantedirektora-
tet, Plastindustrien i Danmark, Politiet, Procesindustri-
ens Arbejdsgiverforening, RenoSam, Returbat, RUC
(Roskilde  Universitetscenter), Sikkerhedsstyrelsen,
Skatteministeriet, Skov & Landskab, Skov- og Natur-
styrelsen, Skovdyrkerforeningen, Spildevandsteknisk
Forening, Sundhedsstyrelsen, Syddansk Universitet,
Teknologiradet, Teknologisk Institut, Transportministe-
riet, Tre — Industri — Byg, Undervisningsministeriet,
Uniscrap, WWF Verdensnaturfonden, @konomi- og Er-
hvervsministeriet, Arhus Universitet, Aalborg Univer-
sitet.

Positive konsekvenser /mindre

Negative konsekvenser/merud-

stat, kommuner og regioner

udgifter gifter
@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen
stat, kommuner og regioner
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen

@konomiske konsekvenser for er-

hvervslivet

Forlengelse af databeskyttelses-
perioder pa biocidomradet er til
fordel for de virksomheder, som
ejer oplysningerne. Konsekven-
serne vurderes som meget be-
graensede i Danmark.

Forlaengelse af databeskyttelses-
perioder pa biocidomradet er til
ulempe for de virksomheder, der
ikke selv har adgang til oplysnin-
gerne. Konsekvenserne vurderes
som meget begraensede i Dan-
mark.




Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet

@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen
borgerne

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne

Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget har til formal at gennemfare dele af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2009/107/EF af 16. september 2009 om &ndring af
direktiv 98/8/EF om markedsfaring af biocidholdige produkter for sa
vidt angar forlengelse af visse tidsfrister. Lovforslaget indeholder
desuden ophavelse af bestemmelser og praciseringer som er konse-
kvenser af REACH-forordningen og af Europa- Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2006/121/EF af 18. december 2006 om &ndring af Radets
direktiv 67/548/E@F om tilneermelse af lovgivning om Klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer med henblik pa tilpasning
til REACH-forordningen.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Tilnr. 1

I lovens titelnote indseettes en henvisning til direktivet
om andring af biociddirektivet. Desuden rettes titelno-
ten, idet henvisningen til praeparatdirektivet opdateres til
direktiv 1999/45/EF.

Tilnr. 2

EU's forordninger har forrang for national dansk lov-
givning. Eksempler pa forordninger pa kemikalieomra-
det er bl.a. REACH-forordningen, der tradte i kraft den
1. juni 2007 og gradvis finder anvendelse over 15 ér,
samt klassificeringsforordningen, der tradte i kraft 20.
januar 2009 og gradvis finder anvendelse frem til 1. juni
2015. For at der ikke skal opsta ungdig usikkerhed hos
borgere og virksomheder om, hvilke regelszt der er geel-
dende, foreslas det praciseret i § 7, stk. 1, at lovens
bestemmelser ikke bergrer EU’s forordninger, og at ke-
mikalieloven kun finder anvendelse pa kemiske stoffer
og produkter (blandinger) samt varer, der indeholder el-
ler afgiver kemiske stoffer og produkter i det omfang,
hvor forordninger ikke indeholder bestemmelser herom.
Preciseringen gelder i relation til REACH-forordnin-
gen og klassificeringsforordningen, men vil ogsa kunne
finde anvendelse i forbindelse med kommende forord-
ninger pa lovens omrade. Bestemmelser i kemikalielo-
ven, der er indholdsmessigt sammenfaldende med
bestemmelser i forordninger, ophaves derfor ikke, hvis
de ogsa har et selvsteendigt indhold uden for forordnin-
gernes anvendelsesomrade.

Som eksempler i relation til REACH-forordningen
kan naevnes bestemmelsen i kemikalielovens § 10, stk. 1,
om, at enhver producent eller importar af et kemisk stof
eller produkt ud over de oplysninger, der er naevnt i § 38
d, skal skaffe sig de oplysninger om sammensatning,
egenskaber og virkninger, som er ngdvendige for at vur-
dere, hvilke foranstaltninger der skal treeffes for at fore-
bygge sundheds- og miljgskader. En sadan pligt til at
fremskaffe oplysninger falger ogsa af registreringsfor-
pligtelsen i Afsnit Il i REACH-forordningen, serligt
artikel 10, der beskriver hvilke oplysninger, der kraeves
i forbindelse med en registrering. Ligeledes har bestem-
melsen i 8 38 d om, at producenter og importgrer skal
veare i besiddelse af dokumentation for, at stoffet, pro-
duktet eller varen opfylder lovens krav eller krav, der er
fastsat i EU's forordninger, et modstykke i REACH-for-
ordningens artikel 36, 1. pkt., hvorefter enhver produ-
cent, importar, downstream-bruger og distributer skal
samle alle de oplysninger, som han har behov for for at
kunne opfylde sine forpligtelser i henhold til forordnin-
gen, og have dem tilgaengelige i en periode pa mindst ti
ar. Derudover kan nzvnes lovens § 39, om videregivelse
af oplysning til myndigheder, hvor der i REACH-for-
ordningens artikel 36, 2. pkt., er en lignende bestem-
melse om producenters, importgrers, downstream-
brugeres og distributgrers pligt til pa anmodning straks
at fremsende oplysninger til eller ggre dem tilgaengelige
for de kompetente myndigheder.

Som eksempler i relation til klassificeringsforordnin-
gen kan navnes § 10, stk. 3, om, at et kemisk stof eller
produkt ikke ma salges under omstaendigheder, der er
egnettil at vildlede brugerne med hensyn til stoffets eller
produktets anvendelse eller med hensyn til den risiko,
der kan veare forbundet med stoffet eller produktet. En



lignende vildledningsbestemmelse findes i artikel 25,
stk. 4, i klassificeringsforordningen. Ifglge § 19 skal
enhver producent eller importer af et kemisk stof eller
produkt forud for salg eller import heraf skaffe sig sa-
danne oplysninger om stoffets eller produktets egenska-
ber og virkninger, at han kan klassificere, emballere eller
maerke det efter reglerne i loven og efter regler fastsat i
henhold til loven. En tilsvarende bestemmelse findes i
artikel 5 i klassificeringsforordningen om, at producen-
ter, importgrer og downstreambrugere af et stof skal
identificere relevant foreliggende information med hen-
blik pa at bestemme, om stoffet medfarer en fysisk fare,
en sundhedsfare eller en miljgfare. 1 henhold til § 22,
stk. 1, ma et kemisk stof eller produkt, der er klassificeret
som farligt, kun szlges i en steerk, hel og forsvarlig til-
lukket emballage, der er forsynet med seerlig markning
pa dansk. Klassificeringsforordningens artikel 35, stk. 1,
indeholder mere detaljerede krav til farlige stoffer og
blandingers emballage. Endelig er der i 8 38 d en be-
stemmelse om, at producenter og importgrer skal vare i
besiddelse af dokumentation for, at stoffet, produktet el-
ler varen opfylder lovens krav eller krav, der er fastsat i
EU's forordninger. Bestemmelsen svarer til artikel 49 i
klassificeringsforordningen, hvorefter leverandgren
skal samle alle de oplysninger, som vedkommende an-
vender for at kunne foretage klassificering og meaerkning
og have dem tilgengelige i en periode pa mindst 10 ar.

Tilnr. 3

Den foreslaede bestemmelse ophaver § 7, stk. 2, som
en konsekvens af, at det foreslas at ophaeve lovens be-
stemmelser om anmeldelse af nye kemiske stoffer. § 7,
stk. 2, indeholder en henvisning til de anmelderegler i
kapitel 3, som nu foreslas ophavet, og fastsatter, at be-
stemmelserne finder anvendelse sidelgbende med regu-
lering i anden lovgivning om anmeldelse.

Tilnr. 4

Den nuvaerende bemyndigelsesbestemmelse i § 15 om
gennemfarelsesregler pa bekempelsesmiddelomradet
foreslas af lovtekniske grunde flyttet til kapitel 1 som ny
8§ 7 b. Den foreslaede placering virker mere hensigts-
maessig, da der i forvejen findes tilsvarende bestemmel-
ser i kapitel 1, hvorimod kapitel 3 efter ophavelse af
88 11-14 i gvrigt kun vedrarer regler om eksportanmel-
delse. Der er alene tale om en lovteknisk &ndring. Der
er saledes ikke tilsigtet nogen @ndring af hverken ind-
hold eller reekkevidde af bemyndigelsen.

Tilnr.5

Overskriften til kapitel 3 foreslas e&ndret til »Eksport-
anmeldelse«, da der efter de foreslaede &ndringer alene
er regler om eksportanmeldelse tilbage i kapitel 3.

Tilnr. 6

Den foresldede
8§ 11-15.

Kemikalielovens § 11, stk. 1, indeholder et forbud mod
salg og import af nye kemiske stoffer, for producenten
eller importgren har foranstaltet undersggelser til at be-
lyse stoffets virkninger pa sundheden og miljget. Et stof
anses i henhold til stk. 2 for nyt, nar det ikke er optaget
pa EINECS (europaisk fortegnelse over markedsfarte
kemiske stoffer). EINECS indeholder en fortegnelse
over de sakaldt eksisterende stoffer, der lovligt blev
markedsfert i EU for den 18. september 1981.

Ifglge § 12, stk. 1, ma et nyt stof ikke salges eller im-
porteres, medmindre der er indgivet anmeldelse herom
efter regler fastsat af ministeren. 88 12, 13 og 14 inde-
holder bemyndigelser for ministeren til at fastsatte neer-
mere angivne regler for anmeldelsens form, indhold,
tidsfrister, betaling af gebyr m.v.

Bestemmelserne i 8§ 11-14 blev indfgrt for at gen-
nemfare bestemmelserne i stofdirektivet om anmeldelse
af nye stoffer. Stofdirektivets anmelderegler er nu op-
hevet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/121/EF af 18. december 2006 og erstattet af lig-
nende regler i REACH-forordningen, som geelder umid-
delbart i EU’s medlemsstater. Lovens regler om
anmeldelse af nye stoffer bar derfor ophaeves. De grund-
lzeggende principper bag anmeldeordningen for nye ke-
miske stoffer er viderefert i REACH-forordningen.
Dette indebeerer, at nye stoffer, der ikke har veeret pro-
duceret eller markedsfgrt i EU for den 1. juni 2008, skal
registreres i agenturet, far de lovligt kan produceres eller
markedsfgres. De stoffer, der er anmeldt i henhold til
stofdirektivets regler om anmeldelse af nye stoffer, be-
tragtes som registreret i henhold til REACH-forordnin-
gen.

§ 12, stk. 6, indeholder endvidere en hjemmel til at
kreeve gebyr af anmelderen til helt eller delvis deekning
af udgifterne ved behandling af anmeldelsen og tilsyn
og kontrol med overholdelsen af reglerne. Reglerne om
betaling af gebyr til daekning af udgifterne ved behand-
ling af anmeldelsen er ophavet i forbindelse med op-
havelsen af anmeldebekendtgarelsen (bekendtgerelse
nr. 402 af 22. maj 2008 om ophevelse af bekendtgerelse
om anmeldelse af nye kemiske stoffer), medens der ald-
rig har veeret opkraevet gebyr til deekning af udgifterne
til tilsyn og kontrol. REACH-forordningen indeholder i
artikel 6, stk. 4, artikel 7, stk. 1 og 5, artikel 9, stk. 2,

bestemmelse ophaver lovens
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artikel 11, stk. 4, artikel 17, stk. 2, artikel 18, stk. 2, ar-
tikel 19, stk. 3, artikel 22, stk. 5, artikel 62, stk. 7, og
artikel 92, stk. 3, bestemmelser om, at registreringer m.v.
skal ledsages af et gebyr. Gebyret betales til Agenturet.
Gebyrets starrelse fastseettes i henhold til artikel 74.

Bestemmelsen i § 15 foreslas flyttet til kapitel 1 af
lovtekniske grunde, jf. ovenfor under bemarkningerne
til nr. 4.

Tilnr. 7

Den foreslaede bestemmelse @ndrer udlgbsdatoen for
databeskyttelsesperioden for visse oplysninger om ek-
sisterende biocidaktivstoffer. /ndringen er ngdvendig
for at gennemfere bestemmelserne herom i direktiv
2009/107/EF af 16. september 2009 om &ndring af bio-
ciddirektivet. Det bemarkes, at forleengelsen af databe-
skyttelsesperioden ogsa vil geelde for oplysninger, som
allerede er indsendt.

Den nuvarende bestemmelse indeholder bengvnelsen
“eksisterende aktivstoffer”, som ikke er defineret i lo-
ven. Af ordensmassige grunde foreslas dette &ndret, sa
gruppen af aktivstoffer, som reglen vedrarer, bliver kor-
rekt defineret ved henvisning til den definition af nye
aktivstoffer, der findes i lovens § 33 a, stk. 3, 2. pkt. Der
tilsigtes ikke nogen indholdsmaessig endring ved denne
pracisering.

Det foreslas endvidere praciseret i bestemmelsen, at
den geelder for oplysninger, som er indsendt i henhold
til biociddirektivet, hvor det af den geldende bestem-
melse fremgar, at bestemmelsen vedrarer oplysninger
indsendt til brug for aktivstoffets optagelse pa bilag |
eller I A. Herved tilsigtes heller ikke nogen indholds-
maessig endring, men en tydeliggarelse af, at aktivsto-
foplysninger ogsa kan blive indsendt til myndighederne
i forbindelse med en ansggning om godkendelse af et
biocidmiddel med eksisterende aktivstoffer i henhold til
reglerne i biociddirektivet.

Tilnr. 8

Den foreslaede bestemmelse @ndrer udlgbsdatoen for
databeskyttelsesperioden for visse oplysninger om bio-
cidmidler med eksisterende aktivstoffer. £ndringen er
ngdvendig for at gennemfare bestemmelserne herom i
2009/107/EF af 16. september 2009 om endring af bio-
ciddirektivet. Det bemarkes, at forleengelsen af databe-
skyttelsesperioden ogsa vil gelde for oplysninger, som
allerede er indsendt.

Bestemmelsens ordlyd foreslas a&ndret, sa den svarer
mere til den ordlyd, som anvendes i direktivet. Af den
foreslaede bestemmelse fremgar, at databeskyttelsen
geaelder for oplysninger, som er indsendt i henhold til
biociddirektivet, hvor det af den geeldende bestemmelse
fremgar, at bestemmelsen vedrarer oplysninger indsendt
til brug for godkendelse af midlet efter optagelse pa bilag
I eller I A. Herved tilsigtes ikke nogen indholdsmassig
&ndring.

Tilnr. 9

Det foreslas, at henvisningen i § 41 til § 12 udgar som
en konsekvens af, at § 12 foreslas ophaevet.

Til nr. 10

Det foreslas, at henvisningen i § 59, stk. 1, nr. 1, til
§ 11 udgar som en konsekvens af, at § 11 foreslas op-
heevet.

Tilnr. 11

Det foreslas, at henvisningen i § 59, stk. 1, nr. 6, til
§ 13 udgar som en konsekvens af, at § 13 foreslas op-
haevet.

Til nr. 12

Som en konsekvens af at bestemmelsen i den gelden-
de § 15 foreslas flyttet til en ny § 7 b, foreslas en
henvisning til § 7 b indsat i § 59, stk. 4. Det foreslas, at
henvisningerne i § 59, stk. 4, til §§ 12, 13 og 15 udgar
som en konsekvens af, at disse bestemmelser foreslas
ophavet.

Til nr. 13

Det foreslas, at henvisningen i § 61 til § 12 udgar som
en konsekvens af, at § 12 foreslas ophaevet.

Til§2

Loven foreslas at treede i kraft den 1. januar 2010. Da-
toen er foreslaet som den tidligst mulige under hensyn-
tagen til den tid, der forventes at medga til lovens
behandling i Folketinget. Af ordensmassige grunde in-
deholder bestemmelsen i stk. 2 en overgangsbestem-
melse som konsekvens af, at § 15 foreslas ophavet og
indholdet flyttet til den nye 8 7 b.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

Fodnote 1:

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfg-
rer Radets direktiv 79/117/E@F af 21. december
1978 om forbud mod markedsfgring og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer, (EF-Tidende 1979 nr. L 33, side
36), Kommissionens direktiv 83/131/EQF af 14.
marts 1983 om andring af bilaget til Radets direktiv
79/117/E@F om forbud mod markedsfaring og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1983 nr. L
91, side 35), Kommissionens direktiv 85/298/EQF
af 22. maj 1985 om anden &ndring af bilaget til
Radets direktiv 79/117/E@F om forbud mod mar-
kedsfgring og anvendelse af plantebeskyttelses-
midler indeholdende visse virksomme stoffer, (EF-
Tidende 1985 nr. L 154, side 48), Radets direktiv
86/214/EQF af 25. maj 1986 om &ndring af direktiv
79/117/E@F om forbud mod markedsfaring og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1986 nr. L
152, side 45), Radets direktiv 86/355/EQF af 21.
juli 1986 om &ndring af direktiv 79/117/E@QF om
forbud mod markedsfgring og anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksom-
me stoffer, (EF-Tidende 1986 nr. L 212, side 33),
Radets direktiv 87/181/EQF af 9. marts 1987 om
@ndring af bilaget til direktiv 79/117/E@F om for-
bud mod markedsfering og anvendelse af plante-
beskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme
stoffer, (EF-Tidende 1987 nr. L 71, side 33), Kom-
missionens direktiv 87/477/EQF af 9. september
1987 om tredje e&ndring af bilaget til Radets direk-
tiv 79/117/E@F om forbud mod markedsfering og
anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indehol-

Lovforslaget
§1

I lov om kemiske stoffer og produkter, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 1755 af 22. december 2006, som
a@ndret ved 8 4 i lov nr. 172 af 12. marts 2008, § 3
i lov nr. 173 af 12. marts 2008, § 25 i lov nr. 1336
af 19. december 2008 og 8 1 i lov nr. 97 af 10. fe-
bruar 2009, foretages falgende s&ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1 Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
forer Radets direktiv 79/117/E@F af 21. december
1978 om forbud mod markedsfaring og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer, EF-Tidende 1979 nr. L 33, side
36, Kommissionens direktiv 83/131/EQF af 14.
marts 1983 om &ndring af bilaget til Radets direktiv
79/117/E@F om forbud mod markedsfaring og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer, EF-Tidende 1983 nr. L 91,
side 35, Kommissionens direktiv 85/298/EQF af
22.maj 1985 om anden andring af bilaget til Radets
direktiv 79/117/E@F om forbud mod markedsfe-
ring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler in-
deholdende visse virksomme stoffer, EF-Tidende
1985 nr. L 154, side 48, Radets direktiv 86/214/
EQF af 25. maj 1986 om &ndring af direktiv
79/117/E@F om forbud mod markedsfaring og an-
vendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer, EF-Tidende 1986 nr. L
152, side 45, Radets direktiv 86/355/E@F af 21. juli
1986 om a&ndring af direktiv 79/117/E@F om for-
bud mod markedsfering og anvendelse af plante-
beskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme
stoffer, EF-Tidende 1986 nr. L 212, side 33, Radets
direktiv 87/181/EQ@F af 9. marts 1987 om a&ndring
af bilaget til direktiv 79/117/E@F om forbud mod
markedsfering og anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidler indeholdende visse virksomme stoffer,
EF-Tidende 1987 nr. L 71, side 33, Kommissionens
direktiv 87/477/EQF af 9. september 1987 om tred-
je @ndring af bilaget til Radets direktiv 79/117/E@F
om forbud mod markedsfgring og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virk-
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dende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende 1987
nr. L 273, side 40), Radets direktiv 88/379/EQF af
7.juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes love og administrative bestemmelser om
klassificering, emballering og etikettering af farlige
preeparater, (EF-Tidende 1988 nr. L 187, side 14),
Radets direktiv 89/365/E@F af 30. maj 1989 om
@ndring af direktiv 79/117/E@F om forbud mod
markedsfgring og anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidler indeholdende visse virksomme stoffer,
(EF-Tidende 1989 nr. L 159, side 58), Kommissio-
nens direktiv 90/335/EQ@F af 7. juni 1990 om fjerde
endring af bilaget til Radets direktiv 79/117/EQF
om forbud mod markedsfgring og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1990 nr. L 162, side
37), Radets direktiv 90/533/EQF af 15. oktober
1990 om &ndring af bilaget til direktiv 79/117/EQF
om forbud mod markedsfgring og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, (EF-Tidende 1990 nr. L 296, side
63), Kommissionens direktiv 91/188/EQJF af 19.
marts 1991 om femte andring af bilaget til Radets
direktiv 79/117/E@F om forbud mod markedsfg-
ring og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler in-
deholdende visse virksomme stoffer, (EF-Tidende
1991 nr. L 92, side 42), Radets direktiv 91/414/EQF
af 15. juli 1991 om markedsfaring af plantebeskyt-
telsesmidler, (EF-Tidende 1991 nr. L 230, side 1),
Radets direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 om sy-
vende &ndring af direktiv 67/548/E@F om tilnaer-
melse af lovgivning om klassificering, emballering
og etikettering af farlige stoffer, (EF-Tidende 1992
nr. L 154, side 1), Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markeds-
fering af biocidholdige produkter, (EF-tidende
1998 nr. L123, side 1) og dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2003/15/EF af 27. februar
2003 om &ndring af Radets direktiv 76/768/EQF
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lov-
givning om kosmetiske midler, (EF-Tidende 2003
nr. L 66, side 26).

somme stoffer, EF-Tidende 1987 nr. L 273, side 40,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/
EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestem-
melser om klassificering, emballering og etikette-
ring af farlige praeparater, EF-Tidende 1999 nr. L
200, side 1, Radets direktiv 89/365/EQF af 30. maj
1989 om a&ndring af direktiv 79/117/E@F om for-
bud mod markedsfering og anvendelse af plante-
beskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme
stoffer, EF-Tidende 1989 nr. L 159, side 58, Kom-
missionens direktiv 90/335/E@F af 7. juni 1990 om
fjerde @ndring af bilaget til Radets direktiv 79/117/
E@F om forbud mod markedsfaring og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse
virksomme stoffer, EF-Tidende 1990 nr. L 162, si-
de 37, Radets direktiv 90/533/EQF af 15. oktober
1990 om eendring af bilaget til direktiv 79/117/E@F
om forbud mod markedsfaring og anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virk-
somme stoffer, EF-Tidende 1990 nr. L 296, side 63,
Kommissionens direktiv 91/188/E@F af 19. marts
1991 om femte &ndring af bilaget til Radets direk-
tiv 79/117/E@F om forbud mod markedsfgring og
anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indehol-
dende visse virksomme stoffer, EF-Tidende 1991
nr. L 92, side 42, Radets direktiv 91/414/EQF af 15.
juli 1991 om markedsfaring af plantebeskyttelses-
midler, EF-Tidende 1991 nr. L 230, side 1, Radets
direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 om syvende
@ndring af direktiv 67/548/E@F om tilnaermelse af
lovgivning om klassificering, emballering og eti-
kettering af farlige stoffer, EF-Tidende 1992 nr. L
154, side 1, Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfaring
af biocidholdige produkter, EF-tidende 1998 nr.
L123, side 1, dele af Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2003/15/EF af 27. februar 2003 om
@ndring af Radets direktiv 76/768/E@F om indbyr-
des tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler, EU-Tidende 2003 nr. L 66,
side 26, og dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2009/107/EF af 16. september 2009 om
@ndring af direktiv 98/8/EF om markedsfering af
biocidholdige produkter for sa vidt angar forlaen-
gelse af visse tidsfrister, EU-Tidende 2009 L 262,
side 40.«
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8 7. De bestemmelser, der efter anden lovgivning
geelder for kemiske stoffer og produkter og for va-
rer, der indeholder eller afgiver kemiske stoffer og
produkter, bergres ikke af denne lov, som kun fin-
der anvendelse pa disse stoffer, produkter og varer
i det omfang, hvor anden lovgivning ikke indehol-
der bestemmelser herom.

Stk. 2. Bestemmelserne i kapitel 3 finder anven-
delse, selv om der i anden lovgivning er fastsat
regler om anmeldelse af kemiske stoffer.

Kapitel 3
Anmeldelse af kemiske stoffer

§ 11. Et nyt kemisk stof ma ikke selges eller im-
porteres, far producenten eller importaren har for-
anstaltet undersggelser til at belyse stoffets virk-
ninger pa sundheden og miljeet, jf. § 12, stk. 3.

Stk. 2. Et kemisk stof anses for nyt, nar det ikke
er optaget pa den af EF-Kommissionen udarbejde-
de og offentliggjorte liste EINECS (europeaisk for-
tegnelse over markedsfarte kemiske stoffer).

8§ 12. Enhver producent eller importer, der vil
s&lge eller importere et nyt kemisk stof, jf. 8§ 11,
skal inden salg eller import indgive anmeldelse her-
om efter regler fastsat af ministeren.

Stk. 2. Miljgministeren kan fastseatte regler om, at
stoffer tidligst ma importeres eller selges efter ud-
Igbet af en naermere angivet frist, regnet fra mod-
tagelsen af anmeldelsen.

Stk. 3. Miljgministeren kan fastseette neermere
regler om de oplysninger, som anmeldelsen skal
indeholde. Ministeren kan fastsatte naermere regler
om, i hvilket omfang anmeldelsen skal indeholde
oplysninger, som tidligere er indgivet af en anden
anmelder, eller som ministeren pa anden made ra-
der over, og regler om, at en anmelder skal dele
oplysninger med en senere anmelder og om betin-
gelser herfor.

2. 187, stk. 1, indsattes efter »der efter anden lov-
givning«: », herunder De Europeiske Feellesska-
bers forordninger,«.

3. 87, stk. 2, ophaeves.

4. Efter § 7 a indsaettes:

»8 7 b. Miljgministeren kan fastsatte regler til
opfyldelse af feellesskabsretlige forpligtelser om
salg eller import af stoffer, der er beregnet til at
indga i produkter, der skal godkendes efter kapitel
7.«

5. Overskriften til kapitel 3 affattes saledes:
»Eksportanmeldelse«

6. 8§ 11-15 ophaves.
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Stk. 4. Miljgministeren kan fastseette regler om
anmeldelsens form, herunder at anmeldelsen skal
indgives pa et sarligt skema eller pa et specificeret
elektronisk medie.

Stk. 5. Miljgministeren kan fastsatte regler om, at
anmeldelse for et importeret stof kan indgives af en
anden end importaren og betingelserne herfor, her-
under hvilke pligter der i sa fald pahviler importe-
ren.

Stk. 6. Miljgministeren kan fastsatte regler om, at
en anmelder af et nyt kemisk stof skal betale et ge-
byr til hel eller delvis deekning af udgifterne ved
behandling af anmeldelsen og tilsyn og kontrol med
reglerne om anmeldelse af nye kemiske stoffer.

8§ 13. Enhver anmelder af et nyt kemisk stof skal
underrette ministeren om veesentlige endringer i
eller tilfgjelser til de allerede indsendte oplysnin-
ger.

Stk. 2. Miljgministeren kan fastseette regler om,
under hvilke omstaendigheder en anmelder af et nyt
kemisk stof skal foretage eller lade foretage be-
stemte yderligere undersggelser og give bestemte
yderligere oplysninger end allerede kraevet efter
regler udstedt i medfar af § 12.

Stk. 3. Miljgministeren kan fastsatte regler om, at
en anmelder af et nyt kemisk stof skal betale et ge-
byr til hel eller delvis deekning af udgifterne ved
behandling af de i stk. 2 neevnte yderligere under-
sggelser og oplysninger.

8 14. Miljgministeren kan fastseette regler om
undtagelser fra pligten til at indgive anmeldelse ef-
ter § 12.

8 15. Miljgministeren kan fastsatte regler til op-
fyldelse af feellesskabsretlige forpligtelser om salg
eller import af stoffer, der er beregnet til at indga i
produkter, der skal godkendes efter kapitel 7.

§ 35 b. stk. 1 og 2.

Stk. 3. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om eksisterende aktivstoffer Igber fra indsendelsen
til brug for optagelse pa bilag I eller I A til 14. maj
2010. Hvis oplysningerne indsendes for fgrste gang
til myndighederne til statte for den farste optagelse
af det aktive stof pa bilag I eller I A eller indsendes
for et allerede optaget aktivstof for farste gang ve-

7.8 35D, stk. 3, 1. pkt., affattes saledes:
»Databeskyttelsesperioden for oplysninger om
aktivstoffer, der ikke er nye, jf. § 33 a, stk. 3, 2. pkt.,
0g som er indsendt i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998
om markedsfaring af biocidholdige produkter, 1g-

ber fra indsendelsen til 14. maj 2014.«
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drgrende en ny produkttype, er databeskyttelsespe-
rioden dog ti ar fra optagelsen pa bilaget.
Stk. 3-7.

8 35Db, stk. 1 -5.

Stk. 6. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om andre biocidmidler end de i stk. 5 naevnte lgber
fra indsendelsen til brug for godkendelse af midlet
efter optagelsen af aktivstoffet pa bilag I eller I A
til 14. maj 2010. Hvis oplysningerne indsendes for
farste gang til myndighederne til stgtte for optagel-
se af det aktive stof pa bilag I eller I A eller ind-
sendes efter optagelsen for en ny produkttype, er
perioden dog ti ar fra optagelsen pa bilaget.

Stk. 7.

8 41. Enhver producent eller importer af et ke-
misk stof, som er anmeldt her i landet efter § 12,
stk. 1, eller af et kemisk stof eller produkt, hvorom
ansggning om godkendelse er indgivet efter § 33,
skal efter anmodning fra ministeren foretage eller
lade foretage yderligere undersggelser end allerede
kreevet i regler efter § 12 eller § 34.

§ 59. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den gvrige lovgivning, straffes med bgde den, der
1) overtreeder 8 10, stk. 3, § 11, stk. 1, § 19, § 22,
stk. 1, § 24, stk. 1 og 3, 8 34, stk. 2, § 35 d, stk. 1,
eller De Europaiske Fallesskabers forordninger
vedrgrende de af denne lov omfattede kemiske stof-
fer, produkter og varer,

2)-5).

6) undlader at meddele oplysninger efter § 13,
stk. 1, 8§ 38 d, stk. 4, jf. stk. 1-3, eller § 39,
7)-11)

Stk. 2 — 6.

§ 59, stk. 1-3

Stk. 4. 1 regler og forskrifter, der udstedes i medfar
af§84a,87a,810,stk. 4095, 812,stk. 1,2 095,
8§13, stk. 2, 8§ 15,8 15 ¢, § 22, stk. 2-4,8 22 a3, 8 22
b, 8§ 23,8 24, stk. 4, § 26, 8 27,8 30,830 a, 830 b,
§30c,830e,831,832,832a,832¢, §33, stk. 3,
§ 33, stk. 9, § 35, stk. 6, § 36, stk. 2, § 37, § 37 a,
838, stk. 3,8384a,8§38b,838¢c, §39, §41, § 42,
§424a,843,843a0g 8§47 a, stk. 2, kan der fast-
seettes straf af bede. Det kan endvidere fastszttes,
at straffen kan stige til feengsel i 2 ar under om-
steendigheder som beskrevet i stk. 2.

8.8 35 b, stk. 6, 1. pkt., affattes saledes:
»Databeskyttelsesperioden for oplysninger om
andre biocidmidler end de i stk. 5 nevnte, som er
indsendt i henhold til Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om mar-
kedsfgring af biocidholdige produkter, Igber fra

indsendelsen til 14. maj 2014.«

9. 1 8 41 udgar »et kemisk stof, som er anmeldt her
i landet efter § 12, stk. 1, eller af« og »8 12 eller.

10. 18§59, stk. 1, nr. 1, udgar »8 11, stk. 1,«.

11. 1859, stk. 1, nr. 6, udgar »8 13, stk. 1,«.

12. 1 859, stk. 4, indseettes efter »§ 7 a,«: »8 7 b,«,
og »8 12, stk. 1, 2 0g 5, § 13, stk. 2, §15,« udgar.
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Stk. 5.

§ 61. Foraeldelsesfristen for strafansvaret er fem  13. 1 § 61 udgar »§ 12, stk. 1, 2 og 5,«.
ar for overtreedelser omfattet af § 59, stk. 1, nr. 1-5,
8, 9 0og 11, samt for overtraedelser af regler og for-
skrifter udstedt i medfer af §4 a, § 7 a, § 10, stk. 4
0g5,812,stk.1,2095, 8§22, stk. 2-4,822 a, § 23,
§24,stk. 4,826,827,830,8304a,830b,830c,
§30¢e, 831,832, 832a0g § 33, stk. 9.

§2

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. februar 2010.
Stk. 2. De regler, der er udstedt i medfer af den
geldende § 15 i lov om kemiske stoffer og produk-
ter, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflases
af forskrifter udstedt i medfer af 8 7 b i lov om ke-
miske stoffer og produkter, som affattet ved denne

lovs 8 1, nr. 4.
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