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F.t. 1. vedr. kemiske stoffer og produkter

forskellig fra den eksisterende. Der arbejdes fra dansk
side pa, at de endelige retningslinier for risikovurde-
ring af biocidmidler kommer til at udtrykke et hgjt be-
skyttelsesniveau.

10. Gensidig anerkendelse af godkendelser m.v.

Efterhanden som aktivstofferne bliver optaget pa de
felles lister over godkendte aktivstoffer til biocidmid-
ler (bilag I og I A) og et medlemsland giver godken-
delse efter de feelles godkendelsesprincipper, har an-
dre medlemslande pligt til at anerkende denne. . .

Medlemsstat nr. 2 har flere muligheder for at fravi-
ge.den forste godkendelse

— proceduren glder ikke foranstaltmngcr som en

medlemsstat treeffer i overensstemmelse med fael- -

lesskabslovgivningen for at beskytte arbcjdstageres
sundhed, :
— hvis malarten (den skadegrarcr, som midlet skal be-

kaempe) ikke forekommer i skadelig mangde, hvis -

der er uacceptabel resistens, eller hvis der er va-
sentligt forskellige brugsforhold (klima m.v.),

— hvis medlemsstaten mener, at et middel fejlagtigt er
rubriceret som lavrisikomiddel - her er der 90 dage

" til at opna en forligslesning med forste medlems-
stat; endelig afgerelse traeffes efter komiteprocedu-
re, - :

— hvis den ikke mener, at godkendelsesbetingelserne

er opfyldt - her treffes afgerelsen ved komiteproce--

dure,
— specielt for biocidmidler mod hvirveldyr, det vil -
sige produkttyperne 15 (fugle), 17 (fisk) og 23 (an-

dre hvirveldyr) kan godkendelse afslas, hvis dette -

kan begrundes, ikke strider mod direktivets formal
og er i overensstemmelse med traktaten.

Der er en sagsbehandlingsfrist pa 120 dage for al-

mindelige biocidmidler og 60 dage for lavrisikomid-
ler. -

Biociddirektivet opererer endvidere med en raekke
forenklede godkendelsesprocedurer, jf. ovenfor i dette
afsnit under punkt 1. Dels kan produkter med samme
aktivstof og kun mindre variationet i gvrigt vurderes
under et (rammeformuleringer), dels skal lavrisiko-
midler godkendes efter en forenklet procedure, dels
skal basisstoffer kun godkendes pé aktivstofniveau,
men ikke pa middelniveau af medlemsstaterne.

11. Klassificering m.v. .

‘Biociddirektivet fastslar, at blomdmldler skal klas-.

sificeres, markes og emballeres i overensstemmelse
med praparatdirektivet, direktiv 88/379/EQF, med
enkelte supplerende regler. Der er vedtaget et.nyt pree-
paratdirektiv i maj 1999 (Europa-Parlamentets og Ra-

- dets direktiv 99/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes

tiln@rmelse af medlemsstaternes love og administrati- -
ve bestemmelser om’ klassificering, emballering og
etikettering af farlige pracparater). Det ny praparatdi-
rektiv skal veere gennemfert senest 30. juli 2002. For
plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler skal det dog
ferst anvendes fra 30. juli 2004. Direktivet indferer
blandt andet et krav om miljeklassificering. Klassifi-
ceringen skal vere foretaget af myndighederne for de
godkendelsespligtige midler, og den vil blive indsat
som vilkar i de lebende godkendelser med virkning
fra 30. juli 2004. Ministeren vil fastsette regler herom
med hjemmel i § 35, stk. 5. For eksisterende biocid-
midler, der ikke er omfattet af godkendelsesordningen
efter kapitel 7, kan kemikalielovens almindelige klas-
sificeringsregler anvendes. ’ :

12. Fornyelser, endring og ophor of godkendelser

Regelkomplekset omkring biociddirektivet og plan-
tebeskyttelsesmiddeldirektivet indeholder en del reg-
ler om, hvornar medlemsstaterne kan eller skal tage
godkendelser op til fornyet vurdering, om, hvornar
godkendelser skal tilbagekaldes og om, hvornar der
skal udstedes anvendelsesforbud. Samtidig indeholder
kemikalielovens kapitel 7 i dag bestemmelser om for-
nyelser af godkendelser eller afslag pa ansegning om
godkendelser, om salgs- og anvendelsesforbud efter
den szrlige forbudsprocedure samt om tilbagekaldel-
se. Samlet udger disse regler et komplekst system.

Lovforslaget tilsigter at samle de bestemmelser, der
naturligt herer sammen, gennemfore direktivbestem-
melserne og at tage hejde for pligter til EU-staterne i
to kommissionsforordninger om EF-revurdering af
eksisterende aktivstoffer til brug i henholdsvis plante-
beskyttelsesmidler (vil blive udstedt med henvisning
til artikel 8, stk. 2 i plantebeskyttelsesmiddeldirek-
tivet) og biocidmidler (vil blive udstedt med henvis-
ning til artikel 16, stk. 2 i biociddirektivet). Forordnin- -
gerne foreligger i november 1999 endnu kun i udkast.
Udkastet til forordningen pé biocidomradet er omtalt
ovenfor under punkt 2. :

De foresléede regler fremgar nu af dels § 33, stk. 3
- 5, for de situationer, der vedrerer fornyet vurdering
af godkendelser, dels § 35 d for de situationer, hvor
der skal anvendes forbudsprocedure og dels § 38, hvor
der er tale om tilbagekaldelse af enkeltstiende god-
kendelser. § 33 b vedrarer salgs- og anvendelsesfor-
bud under og efter overgangsperioderne for biocid-
midler, hvis aktivstoffer ikke er optaget pa positivli-
sterne, uanset om de matte have en lebende godken-
delse i Danmark eller ¢j. De nye regler kan ¢ sammen-
fattes saledes: -



