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L 51 - forslag til lov om eaendring af kemikalieloven (Forleengelse af visse databe-
skyttelsesperioder for biocidmidler og ophaevelse af bestemmelser om anmeldelse
af nye stoffer m.v.)

Notat om lovforslagets hovedpunkter samt resultat af offentlig hgring

Lovforslaget indeholder to hovedelementer, som begge er konsekvenser af EU-retsakter:

— Gennemfgrelse af dele af en sendring af biociddirektivet (direktiv 2009/107/EF).
Biociddirektiv-eendringen, som gennemfares i lovforslaget, forlaenger visse data-
beskyttelsesperioder for de oplysninger, som virksomheder indsender til statte
for ansggning om godkendelse af biocidmidler.

— Opheaevelse af lovens nuvaerende bestemmelser om anmeldelse af nye kemiske
stoffer, da disse bestemmelser vurderes som ungdvendige som fglge af de an-
melderegler, som allerede fglger direkte af REACH-forordningen.

Endelig indeholder lovforslaget en preecisering af, at loven ikke bergrer regler, der fast-
seettes i EU’s forordninger, herunder REACH.

Det foreslas, at loveendringen treeder i kraft den 1. januar 2010.

/Zndringen p& biocidomradet

Da Kommissionen i lgbet af 2008 konstaterede, at vurderingsprogrammet for biocidaktiv-
stoffer var forsinket, foreslog den biociddirektivet sendret, sa direktivets overgangsperio-
de forleenges med fire ar til maj 2014. Andringsdirektivet 2009/107/EF indeholder en
tilsvarende forleengelse af databeskyttelsesperioden for oplysninger, som firmaer har
indsendt til statte for ansggninger for midler med eksisterende aktivstoffer. Hvis der er
truffet beslutning om optagelse af et aktivstof pa direktivets positivliste lgber overgangs-
perioden for disse stoffer til udgangen af de frister, som fastsaettes i optagelsesdirektivet.
Endelig indfgres en hjemmel i direktivet, s& overgangsperioden om ngdvendigt yderlige-
re kan forlaenges i op til to &r via komite-procedure. Direktivet skal gennemfares senest
den 14. maj 2010.

Regeringen beklagede, at arbejdet i EU med vurdering af biociderne var blevet sa forsin-
ket, at de generelle overgangsregler i direktivet métte forlaenges med 4 ar (fra 14. maj
2010 til 14. maj 2014), men kunne under forhandlingerne acceptere en forleengelse, da
konsekvenserne af ikke at forleenge overgangsreglerne ville veere forbud mod en reekke
biocidmidler, som samfundet vanskeligt kan undveere (f.eks. desinfektionsmidler pa sy-
gehuse). FEU stgttede enstemmigt regeringens forhandlingslinje overfor EU i sagen.



Direktivet om aendring biociddirektivet har kun begreensede lovgivningsmeessige konse-
kvenser for kemikalieloven. Zndringsdirektivet ngdvendigger konsekvensaendringer i
lovens § 35 b, som gennemfgrer biociddirektivets artikel 12 om databeskyttelse for op-
lysninger, som indsendes i forbindelse med ans@ggning om enten optagelse af aktivstoffer
pa direktivets positivliste eller godkendelse af et biocidmiddel. Forleengelsen af databe-
skyttelsesperioderne, sa de falger overgangsperioden, vil helt konkret medvirke til at
sikre, at de virksomheder, som har bekostet tilvejebringelsen af de videnskabelige data
om stofferne og produkterne, opnar den periode med eneret til oplysningerne i forbindel-
se med ansggningssager, som biociddirektivet oprindeligt forudsatte, selv om vurde-
ringsprogrammet for aktivstoffer blev forsinket.

De gvrige elementer af aendringsdirektivet medfarer ikke behov for loveendring. Biociddi-
rektivets overgangsperiode, som omtales i biociddirektivets artikel 16, fremgar ikke direk
te af kemikalieloven, men lovens § 33 b indeholder en henvisning til biociddirektivets
artikel 16, og bemyndiger miljgministeren til fastsaette regler om, at biocidmidler, som
ikke overholder kravene i biociddirektivet, ikke ma importeres og seelges efter udlgbet af
fristen i overgangsperioden. Denne allerede eksisterende hjemmel forventes udnyttet til
at gennemfgre sendringen af biociddirektivets overgangsperiode i bekendtggarelse om
bekeempelsesmidler.

Biociddelen af lovforslaget forventes kun at medfgre meget begraensede gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet.

AEndringen som fglge af REACH

Reglerne om anmeldelse af nye stoffer er nu overfert til REACH. De bestemmelser i Ra-
dets direktiv 67/548/EQDF om tilnaermelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer, der vedrgrte anmeldelse af farlige stoffer, blev ophaevet.

Bestemmelser om anmeldelse af nye stoffer findes i kemikalielovens 88 11-14. Et nyt
kemisk stof ma ikke szelges eller importeres, far stoffets virkninger pa sundheden eller
miljget er undersggt. Et nyt stof ma heller ikke saelges eller importeres, hvis der ikke er
indgivet anmeldelse herom efter regler fastsat af ministeren.

Bestemmelserne blev oprindelig indfert for at gennemfgre de nu ophsevede bestemmel-
ser i 67-direktivet om anmeldelse af nye kemiske stoffer. Uanset at bestemmelserne i 88
11-14 ikke er i konflikt med de nye REACH-regler, skaber de generelt en uklarhed om
geeldende ret, da de efter indfgrelsen af REACH ikke leengere har et selvstaendigt ind-
hold. Hertil kommer, at 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 endeligt ophaevet den 1. august 2008.

Af ordensmaessige grunde, og for at fierne en eventuel uklarhed om geeldende ret, findes
det mest hensigtsmaessigt nu at ophaeve bestemmelserne om anmeldelse af nye kemi-
ske stoffer, hvor loven skal eendres af anden arsag.

EU's forordninger har forrang for national dansk lovgivning, og der er saledes ikke juri-
disk tvivl om, hvilke regler, der geelder. P4 kemikalieomradet geelder bl.a. REACH, der
tradte i kraft den 1. juni 2007 og gradvis finder anvendelse over 15 ar. For at der ikke
skal opst& ungdig usikkerhed hos borgere og virksomheder om, hvilke regelszet der er
geeldende, foreslas det preeciseret i § 7, stk. 1, at kemikalieloven kun finder anvendelse



pa kemiske stoffer og produkter samt varer, der indeholder eller afgiver kemiske stoffer
og produkter i det omfang, hvor forordninger ikke indeholder bestemmelser herom.

Opheevelsen af anmeldereglerne og preeciseringen af forholdet til REACH forventes ikke
at medfagre gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

Resultat af offentlig hgring

Udkastet til lovforslaget har veeret i offentlig haring i perioden 30. juni til 11. august 2009.
Udkastet blev sendt til 172 myndigheder, virksomheder og organisationer. Miljgstyrelsen
modtog i alt 20 hgringssvar, hvoraf 19 oplyste, at man ikke havde bemeerkninger. En
enkelt hgringspart, Foreningen af Kommunale Beredskabschefer, bemeerker i forhold til
ophaevelsen af anmeldereglerne som fglge af REACH-forordningen, at man forudseetter,
at overfarslen til regulering i REACH ikke bevirker forringelse af regler om klassificering,
opbevaring, maerkning, emballering og regler for transport.

Hertil bemaerker Miljgstyrelsen, at det forhold, at REACH og klassificeringsforordningen
har forrang for kemikalieloven i tilfeelde af regelsammenfald ikke medfarer en forringelse
af de eksisterende regler om klassificering, emballering, opbevaring af kemikalier eller
transport af farlige stoffer.

Hgaringen har ikke givet anledning til indholdsmaessige aendringer. | forhold til hgringsud-
kastet er der sdledes alene foretaget eendringer af lovteknisk karakter. Det bemaerkes, at
den del af hgringsudkastet, der vedrgrte sendring af lovens bilag for at gennemfare et
direktiv om medicinsk udstyr, er taget ud af forslaget af lovtekniske grunde, da direktivet
gennemfgres ved bekendtgarelse.



