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Forslag
til

Lov om @&ndring af lov om kemikalier og lov om afgift af bekaempelsesmidler

(&Endringer som folge af biocidforordningen, digital kommunikation, indhentelse af oplysninger om andre
varer og oprettelse af registre over stoffer, blandinger og andre varer)

§1

I lov om kemikalier, jf. lovbekendtgerelse nr. 878 af 26. juni 2010, som @ndret ved § 19 i lov nr. 484 af
11. maj 2010, § 1 i lov nr. 294 af 11. april 2011, lov nr. 161 af 28. februar 2012 og senest ved § 8 i lov nr.
580 af 18. juni 2012, foretages folgende @ndringer:

1. Fodnote 2 til lovens titel affattes séledes:

»2) Loven indeholder bestemmelser, der supplerer Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
648/2004 af 31. marts 2004 om vaske- og rengeringsmidler, EU-Tidende 2004, nr. L 104, side 1,
og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkre-
ditering og markedsovervagning 1 forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 339/93, EU-Tidende 2008, nr. L 218, side 30.«

2.1§ 15a, stk. 4, nr. 1, litra a og b, ®&ndres »lovens bilag 1« til: »§ 33«.

3.1§ 23, stk. 1, endres »som skal godkendes efter § 33« til: »som er omfattet af regler udstedt i medfer
af § 35, af biocidmidler, som skal godkendes efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pad markedet og anvendelse af biocidholdige produkter«.

4.1 ¢ 27, stk. 1, ®ndres »der skal godkendes efter § 33« til: »som er omfattet af regler udstedt 1 medfer
af § 35, for salg af biocidmidler, som skal godkendes efter Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter«.

5. § 33 affattes sédledes:

»§ 33. Ved bekempelsesmidler forstas
1) plantebeskyttelsesmidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af
21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF,
2) biocidmidler omfattet af Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter og
3) biocidmidler omfattet af regler udstedt i medfer af § 35.«

6. §$ 33 a og 33 b ophxves.
7. Overskriften for § 34 ophaves.

8. § 34 affattes sédledes:
»§ 34. Miljoministeren godkender
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1) plantebeskyttelsesmidler efter reglerne i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF og

2) biocidmidler omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter efter reglerne 1
denne forordning.«

9. Overskriften for § 35 ophaves.

10. §§ 35-35 fopheaves, og i stedet indsattes:

»§ 35. Miljoministeren kan fastsatte regler om godkendelse af biocidmidler eller grupper heraf, der
ikke er omfattet af § 34, herunder om:

1) Krav til ansegninger, herunder krav om dokumentation for et biocidmiddels sammensatning, anven-
delse, fysiske og kemiske egenskaber, virkninger pd miljo, menneskers og dyrs sundhed samt dets
effektivitet.

2) Databeskyttelse og dataudveksling.

3) Kriterier for godkendelse.

4) Vilkar for godkendelse.

5) Zndring, forlengelse, tilbagekaldelse og opher af godkendelser.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsette regler om, hvordan der mé reklameres for et godkendt biocidmid-
del.

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsatte regler om, at bekendtgerelse af forskrifter for anvendelse og
opbevaring af det godkendte biocidmiddel kan ske ved gengivelse heraf pa emballagen.

Stk. 4. Miljeministeren kan for biocidmidler eller grupper heraf, som er omfattet af regler udstedt 1
medfor af stk. 1, fastsette regler om produktion, import, salg, anvendelse og besiddelse af biocidmidler
eller grupper heraf.

Stk. 5. Miljeministeren kan fastsette regler om, at visse stoffer, blandinger og andre varer er omfattet af
tilsvarende regler som biocidmidler, herunder at de skal godkendes, jf. stk. 1-4.

Stk. 6. Hvis der indferes krav om godkendelse for grupper af biocidmidler eller andre grupper af stoffer,
blandinger og andre varer, som hidtil har kunnet importeres, selges og anvendes uden godkendelse, kan
miljeministeren fastsatte regler om, at producenter og importerer skal ansege om godkendelse inden en
fastsat frist.«

11. § 36, stk. 1, affattes saledes:
»Den, der har en godkendelse efter folgende regler, betaler en afgift pa 500 kr. pr. kalenderér:
1) Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF.
2) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.
3) Regler udstedt 1 medfer af § 35, stk. 1.«

12. 1§ 36, stk. 2, @ndres »65 kr.« til: »100 kr.«.
13. 1 § 37 ®ndres »plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler« til: »bekeempelsesmidler«.

14. Overskriften for § 38 affattes saledes:

»Andre bestemmelser«.

15. § 38 opheves.
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16. 1 § 41 @®ndres »§ 33« til: »regler udstedt 1 medfor af § 35«, og »regler efter § 34« @ndres til: »disse
regler«.

17. § 42, stk. 2, affattes sdledes:

»Stk. 2. For andre varer end de i stk. 1 nevnte kan ministeren fastsatte regler om, at producenter og
importarer skal oplyse arten, mengden og den tiltenkte anvendelse af de varer, de selger eller importerer,
samt arten, mangden og sammensatningen af de stoffer eller blandinger, som varerne indeholder eller
afgiver.«

18.1 § 42, stk. 3, ®ndres »stoffer og blandinger« til: »stoffer, blandinger og andre varer«.

19. 1 § 42 indsattes som stk. 4:
»Stk. 4. Miljeministeren kan fastsette regler om oprettelse, drift og brug af registre over oplysninger
indhentet efter regler udstedt i medfer af stk. 1 og 2.«

20. § 45, stk. 1, 2. pkt., affattes séledes:

»Ministeren kan fastsette regler om adgangen til at pdklage afgerelser, der er truffet i henhold til
bemyndigelse efter 1. pkt., herunder at afgerelserne ikke skal kunne paklages, og regler om, hvem der er
klageberettigede, frister for klage og opseattende virkning af klage.«

21.1§ 52, stk. 1, udgar »til de personer, organisationer og myndigheder, der kan klage over afgerelsen, jf.
§ 55 og § 56, og de myndigheder, der i ovrigt har varet inddraget i sagens behandling«.

22. § 53, stk. 2, ophaves.

23. §§ 54 a-57 ophaeves, og 1 stedet indsettes:

»§ 54. Segsmal til provelse af afgarelser efter loven, efter regler fastsat i medfer af loven eller efter
forordninger vedrerende de af denne lov omfattede stoffer, blandinger og andre varer, skal vere anlagt
inden 6 méneder efter, at afgerelsen er meddelt.

Kapitel 11 a

Kommunikation

§ 55. Miljoministeren kan fastsatte regler om, at skriftlig kommunikation til og fra miljeministeren,
Miljestyrelsen samt de gvrige myndigheder nevnt i §§ 45 og 46 om forhold, som er omfattet af denne lov
eller af regler udstedt i medfer af denne lov, skal forega digitalt.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte neermere regler om digital kommunikation, herunder om anvendel-
se af bestemte it-systemer, s@rlige digitale formater, skemaer og digital signatur.

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at vaeere kommet frem, ndr den er tilgengelig for adressaten for
meddelelsen.

§ 56. Miljoministeren kan fastsatte regler om, at miljeministeren, Miljostyrelsen samt de ovrige
myndigheder naevnt i §§ 45 og 46 kan udstede afgerelser og andre dokumenter efter denne lov eller efter
regler udstedt i medfer af denne lov uden underskrift, med maskinelt eller pa tilsvarende made gengivet
underskrift eller under anvendelse af en teknik, der sikrer entydig identifikation af den, som har udstedt
afgerelsen eller dokumentet. Sddanne afgerelser og dokumenter sidestilles med afgerelser og dokumenter
med personlig underskrift.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsaette regler om, at afgerelser og andre dokumenter, der udelukkende
er truffet eller udstedt pa grundlag af elektronisk databehandling, kan udstedes alene med angivelse af
miljeministeren, Miljestyrelsen eller de gvrige myndigheder naevnt i §§ 45 og 46 som afsender.
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§ 57. Hvor det efter denne lov eller regler udstedt 1 medfer af denne lov er kravet, at et dokument, som
er udstedt af andre end de 1 § 56 naevnte myndigheder, skal vere underskrevet, kan dette krav opfyldes
ved anvendelse af en teknik, der sikrer entydig identifikation af den, som har udstedt dokumentet, jf. dog
stk. 2. Sddanne dokumenter sidestilles med dokumenter med personlig underskrift.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte nermere regler om fravigelse af underskriftskrav. Det kan herun-
der bestemmes, at krav om personlig underskrift ikke kan fraviges for visse typer af dokumenter.«

24. 1§ 59, stk. 1, nr. 1, udgér »§ 35 d, stk. 1,«.
25.1§ 59, stk. 1, nr: 3, udgar »eller at indhente godkendelse efter § 33, stk. 1,«.
26.1§ 59, stk. 1, nr. 4, udgér »eller til en godkendelse efter § 35, stk. 5,«.

27.§ 59, stk. 1, nr. 10, ophaeves.
Nr. 11 og 12 bliver herefter nr. 10 og 11.

28.1¢§ 59, stk. 3, ®ndres »§ 33, stk. 1, og vilkar meddelt efter § 35, stk. 5,« til: »og krav om godkendelse i
henhold til eller vilkar meddelt efter EU-forordninger om bekempelsesmidler«.

29.1§ 59, stk. 4, ®ndres »§ 33, stk. 3 og 8, § 35, stk. 6« til: »§ 35«.
30.1§ 59, stk. 5, @ndres »og § 27« til: », § 27 og § 35«.
31.1§ 67 @®ndres »8, 9 og 11« til: »og 8-10«, og »§ 33, stk. 8« @ndres til: »§ 35«.

32. Bilag 1 og 2 ophaves.
§2

I lov om afgift af bekeempelsesmidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 57 af 30. januar 2008, som @ndret ved
§ 75 i lov nr. 1336 af 19. december 2008, § 9 i lov nr. 1344 af 19. december 2008, § 4 i lov nr. 294 af 11.
april 2011 og § 1 1lov nr. 594 af 18. juni 2012, foretages folgende @ndringer:

1. I § I, stk. 1, ®ndres »eller efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af
21. oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophevelse af Réadets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF« til: », efter regler udstedt 1 medfer af kapitel 7 1 lov om kemikalier, efter
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF eller efter
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter«.

2. Overskriften til kapitel 2 affattes séledes:
»Kapitel 2
Afgift af biocidmidler og mikrobiologiske bekcempelsesmidler
Afgiftspligtigt vareomrdde og afgifissatser«.

3. 1§ 7 stk 1, ®ndres »eller efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af
21. oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF« til: », efter regler udstedt 1 medfer af kapitel 7 1 lov om kemikalier, efter
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF eller efter
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter«.

4. § 7 affattes saledes:

»§ 7. Der betales afgift til statskassen af folgende stoffer og blandinger, der er godkendt efter
kapitel 7 1 lov om kemikalier, efter regler udstedt i medfer af kapitel 7 i lov om kemikalier, efter
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om opheavelse af Rédets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF eller efter
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, hvis stofferne og blandingerne ikke er omfattet af
§ 1:

1) Kemiske biocidmidler til bekempelse af insekter, mider, utgj, snegle, regnorme og lignende lavere-
staende dyr bortset fra midler til bekempelse af skadedyr i tree fra og pa savvaerker eller treeprodukter.

2) Kemiske biocidmidler til afskraekkelse af insekter m.v. og vildtlevende pattedyr og fugle.

3) Kemiske biocidmidler til bekeempelse af treeadeleggende svamp og skadedyr i tree.

4) Kemiske biocidmidler til bekeempelse af algevaekst.

5) Kemiske biocidmidler til bekempelse af slimdannende organismer i papirmasse.

6) Kemiske biocidmidler til bekaempelse af rotter, mus, mosegrise, muldvarpe og kaniner.

7) Mikrobiologiske bekempelsesmidler.

Stk. 2. Afgiften udger for de i stk. 1, nr. 1, naevnte midler 40 pct. af den afgiftspligtige vaerdi, for de i
stk. 1, nr. 2, naevnte midler 30 pct. af den afgiftspligtige veerdi og for de i stk. 1, nr. 3-7, nevnte midler 3
pct. af den afgiftspligtige verdi. Er et middel omfattet af flere kategorier, betales den hejeste afgiftssats.«

5. § 27 aftattes saledes:

»§ 27. Told- og skatteforvaltningen har, hvis det skennes nedvendigt, til enhver tid mod beherig
legitimation uden retskendelse adgang til at foretage eftersyn i de virksomheder, der omfattes af loven,
og til at efterse virksomhedernes varebeholdninger, forretningsboger, ovrige regnskabsmateriale samt
korrespondance m.v.

Stk. 2. Virksomhedernes indehavere og de i virksomhederne beskaftigede personer skal yde told- og
skatteforvaltningen forneden vejledning og hjelp ved foretagelsen af de 1 stk. 1 omhandlede eftersyn.

Stk. 3. Det 1 stk. 1 navnte materiale skal pa told- og skatteforvaltningens anmodning udleveres eller
indsendes til denne.

Stk. 4. Registrerede virksomheder skal pa begaring meddele told- og skatteforvaltningen oplysninger
om deres leverancer af varer til afgiftsfrie formal.

Stk. 5. Leverandorer af rdvarer og emballage til fremstilling af afgiftspligtige varer skal pd begering
meddele told- og skatteforvaltningen oplysning om deres leverancer af varer til virksomheder, der frem-
stiller afgiftspligtige varer.

Stk. 6. Erhvervsdrivende skal pd begaering meddele told- og skatteforvaltningen oplysninger om deres
indkeb af afgiftspligtige varer til virksomheden.

Stk. 7. Told- og skatteforvaltningen er berettiget til at foretage eftersyn af varer under transport,
ndr disse varer erhvervsmessigt s@lges fra udlandet eller erhvervsmaessigt transporteres til andre end
registrerede virksomheder.

Stk. 8. Told- og skatteforvaltningen har, hvis det skennes nedvendigt, til enhver tid mod beherig
legitimation uden retskendelse adgang til at foretage eftersyn af varebeholdninger og regnskaber m.v. hos
de 1 stk. 5-7 omhandlede virksomheder.

Stk. 9. 1 det omfang oplysninger som navnt i stk. 1 og 8 er registreret elektronisk, omfatter forvaltnin-
gens adgang til disse oplysninger ogsa en elektronisk adgang hertil.
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Stk. 10. Ved transport af afgiftspligtige varer efter denne lov skal transporteren pa forlangende frem-
leegge dokumentation for, at varen er godkendt efter kapitel 7 1 lov om kemikalier, efter regler udstedt
1 medfer af kapitel 7 1 lov om kemikalier, efter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets
direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF eller efter Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggarelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.«

§3

I lov nr. 594 af 18. juni 2012 om @ndring af lov om afgift af bekampelsesmidler (Omlagning af
afgiften pd plantebeskyttelsesmidler til mengdeafgift differentieret efter sundheds- og miljekriterier og
forenkling af afgiften pé biocider m.v.) foretages folgende @ndring:

1.§ 1, nr 6, 7 og 21, ophaeves.

§ 4

Stk. 1. Loven treeder 1 kraft den 1. september 2013, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Skatteministeren fastsetter tidspunktet for ikrafttreeden af lovens §§ 2 og 3. Skatteministeren kan
herunder bestemme, at dele af §§ 2 og 3 treeder 1 kraft pa forskellige tidspunkter.

§5

Stk. 1. Ansggninger om godkendelse af biocidmidler indgivet for den 1. september 2013 behandles efter
de hidtil geldende regler, medmindre andet folger af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Stk. 2. Godkendelser af biocidmidler, der er meddelt for den 1. september 2013, og som ikke er omfattet
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, bevarer deres gyldighed, indtil de @ndres eller
tilbagekaldes efter regler udstedt i medfer af § 35 i lov om kemikalier som affattet ved denne lovs § 1, nr.
10.
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Bemcerkninger til lovforslaget
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3.1.1. Gzldende ret
3.1.2. Lovforslaget
3.2. Bemyndigelsesbestemmelser med henblik péa producenter og importerers oplysningspligt vedre-
rende varer, der indeholder eller afgiver stoffer eller blandinger, samt oprettelse, drift og brug af
registre over indhentede oplysninger
3.2.1. Gzldende ret
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3.3.1. Gzldende ret
3.3.2. Lovforslaget
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Miljemassige konsekvenser
Forholdet til EU-retten
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0. Sammenfattende skema
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1. Indledning og baggrund

Formélet med lovforslaget er en ajourforing af kemikalieloven, der tager hgjde for den nye forordning
om biocidmidler (Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, EU-tidende 2012, nr. L 167,
side 1 (herefter biocidforordningen)) og ophavelsen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF
af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige produkter (herefter biociddirektivet). Det foreslas
endvidere, at der skabes hjemmel til at bibeholde den hidtidige danske godkendelsesordning for biocid-
midler.

Formédlet med lovforslaget er endvidere at sikre, at kemikalieloven indeholder de nedvendige bemyn-
digelsesbestemmelser, sdledes at miljoministeren dels kan fastsatte regler om en oplysningspligt for
producenter og importerer af andre varer end stoffer og blandinger, der indeholder eller afgiver stoffer
eller blandinger, dels fastsatte regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplysninger
om stoffer, blandinger og andre varer. Formalet med disse bemyndigelser er i1 forste omgang, at miljomi-
nisteren kan fastsette regler om oprettelse af et register over blandinger og andre varer, der indeholder
eller afgiver nanomaterialer samt om en pligt for importerer og producenter af sidanne blandinger og
andre varer til digital indberetning til dette register. Det er hensigten at etablere registeret som et nationalt
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register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer, men oplysningerne i
registeret vil kunne overfores til et feelles EU-register, hvis et sddant etableres pa sigt.

Baggrunden for oprettelse af et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver
nanomaterialer, er, at der i de senere ar er blevet introduceret en rakke produkter indeholdende nano-
materialer pd det danske marked, og pa grund af den teknologiske udvikling ma det forudses, at der
ogsa fremover 1 stadig stigende grad vil komme produkter pd det danske marked, der er baseret pa
nanoteknologi og nanomaterialer.

Nanosterrelsen 1 et nanomateriale gor det dels muligt at lave produkter, der er meget smé, og er dels
med til at give et materiale nogle serlige tekniske egenskaber. Brugen af nanomaterialer kan bidrage
til at lgse ressourceknaphedsproblemer og begraense brugen af andre kemikalier, og nanoteknologien
indeholder tillige potentiale inden for energiomradet og miljgomrédet. Nanoteknologien har potentiale til
at bidrage betydeligt til vaekst og jobskabelse 1 Danmark.

Nanomaterialernes s@rlige tekniske egenskaber betyder dog samtidig, at nogle nanomaterialer kan have
serlige, sundhedsmaessige og miljgmessige egenskaber. Der er derfor behov for at kende omfanget af
den eksponering for nanomaterialer, herunder hvilke nanomaterialer forbrugere og miljo udsettes for i
Danmark. Med hensyn til miljeets eksponering skal det bemarkes, at miljoet ogsd kan blive udsat for
nanomaterialer som folge af de anvendte produktionsprocesser i forbindelse med selve fremstillingen af
nanomaterialer og blandinger og andre varer, der indeholder nanomaterialer.

Ved aftale om finansloven 1 2012 om en styrket indsats i1 forhold til nanomaterialer i drene 2012-2015
blev det derfor bl.a. besluttet at etablere en nanoproduktdatabase. Formalet med databasen er at opgere
mangden og arten af produkter, der indeholder eller afgiver nanomaterialer pa det danske marked, og
disse produkters anvendelse. Oplysningerne i databasen skal danne grundlag for at vurdere, om indholdet
af nanomaterialer 1 produkterne udger en risiko for forbrugere og milje. P4 den baggrund kan det sikres,
at nanoteknologiens potentialer kan udnyttes og styrkes pa en made, der er sikker for forbrugere og
milje. Samtidig kan det sikres, at forbrugerne generelt fér tillid til nanoprodukter, fordi det bliver klarlagt,
hvor mange anvendelser af nanoprodukter, der ikke udger nogen risiko for forbrugere og miljo.

Finanslovsaftalen har felgende ordlyd:
»Bedre styr pa nanomaterialer og deres sikkerhed

Det er uvist i hvor store mangder nanomaterialer anvendes og produceres, og dermed er det ogsa
uvist, hvor meget forbrugere og miljeet bliver udsat for i dag. Derudover mangler der pd afgerende
punkter viden om de mulige skadelige virkninger, der opstir nir forbrugere og miljeet udsettes for
nanomaterialer.

Regeringen og Enhedslisten er enige om at skabe egget klarhed over eksponeringsveje og konsekvenser-
ne for forbrugere og milje ved anvendelse af nanomaterialer. Der afsattes 6 mio. kr. arligt til styrkelse af
indsatsen, og der sker en samtenkning af de nuvarende indsatser 1 Center for Nanosikkerhed og Miljosty-
relsen. Den styrkede indsats pa nanoomradet omfatter blandt andet udvikling af en nanoproduktdatabase i
samarbejde med andre lande. Muligheden for at forpligte virksomhederne til indberetning underseges.«

2. Biocidforordningen

Den nye biocidforordning er i store trek en videreforelse af biociddirektivet, som i 2000 blev gen-
nemfort i kemikalieloven og i bekendtgerelse om beka@mpelsesmidler, nu bekendtgerelse nr. 702 af
24. juni 2011, med senere @ndringer (herefter bekaempelsesmiddelbekendtgarelsen). Biocidforordningen
er ligesom biociddirektivet en del af lovgivningen om det indre marked i EU. Forordningen har til
formal at fremme den frie bevagelighed for biocidaktivstoffer og -midler i EU og samtidig sikre et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og for miljoet.

Med biociddirektivet enskede Kommissionen at tilnerme de forskellige medlemsstaters godkendelses-
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ordninger for biocidholdige produkter til hinanden, og i den forbindelse blev antallet af biocidprodukter,
som skal godkendes 1 Danmark, udvidet.

Kommissionen iverksatte 1 2000 et revurderingsprogram, hvor alle aktivstofferne pa det europaiske
marked blev kortlagt. Kemikalievirksomhederne blev pélagt at indsende data om forseg og andre oplys-
ninger om de aktivstoffer, som de fortsat enskede at markedsfoere 1 EU, s& disse kunne blive vurderet og
enten blive optaget pa en positivliste eller ved en negativ vurdering blive udfaset af markedet.

Dette program videreferes under biocidforordningen. Efter at et aktivstof er blevet vurderet og optaget
pa positivlisten efter biocidforordningen, skal alle biocidmidler med det pagaldende aktivstof godkendes
1 de lande, hvor de skal markedsferes, eller i EU. Omvendt mé ingen produkter markedsferes i EU, hvis
det aktivstof, som de indeholder, enten har fiet en negativ vurdering og ikke kan optages pa positivlisten
eller ikke er forsvaret af industrien ved at indsende dokumentation inden for de relevante frister.

I forbindelse med revurderingsprogrammet for aktivstofferne blev der vedtaget en raekkefolge, hvor de
forste produkttyper med tilherende aktivstoffer, som skal vurderes, er trebeskyttelsesmidler samt muse-
og rottemidler. Derefter folger insekt- og desinfektionsmidler, osv. Det er derfor ogsa i denne raekkefolge,
at godkendelsespligten efter EU-reglerne indtraeder.

Biocidforordningen indferer et nyt begreb »behandlede artikler«. Behandlede artikler 1 biocidforordnin-
gens forstand omfatter nogle produkter, der ikke var omfattet af biociddirektivet. Behandlede artikler 1
biocidforordningen defineres som »ethvert stof, blanding eller artikel, der er behandlet med eller med
forsaet indeholder et eller flere biocidholdige produkter« og kan sédledes vare stoffer eller blandinger. » Ar-
tikler« 1 begrebet »behandlede artikler« er séledes ikke det samme begreb som i Europa-Parlamentets og
Radets Forordning (EF) Nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse
af samt begransninger for kemikalier (herefter REACH-forordningen).

Definitionen af biocidmidler er samtidig blevet preciseret i biocidforordningen, sddan at det er klart, at
biocidforordningen omfatter stoffer, som genererer biocidmidler pé stedet (in-situ generende aktivstoffer).

Behandlede artikler skal ikke godkendes, men visse artikler skal markes med de biocidaktivstoffer, som
de indeholder. Behandlede artikler har ikke varet omfattet af biociddirektivet, medmindre der var tale om
stoffer eller blandinger, men er nu omfattet af biocidforordningen. Behandlede artikler ma kun indeholde
aktivstoffer, som er vurderet og optaget pa positivlisten 1 EU.

Godkendelsesordningen efter biociddirektivet med en national godkendelse og gensidig anerkendelse
i de ovrige lande er nu i biocidforordningen suppleret med en mulighed for at valge at sege om en
EU-godkendelse. Denne mulighed bliver introduceret etapevis for de forskellige produkttyper.

Samtidig er der indfert en forenklet godkendelsesprocedure for visse biocidmidler, hvor alle aktivstof-
ferne er optaget pa listen over godkendte aktivstoffer, som ikke indeholder problematiske stoffer eller
nanomaterialer, og som ikke kraver personlige vaernemidler. Proceduren indebarer, at godkendelse 1 et
land gelder hele EU. Listen over lavrisikostoffer 1 biociddirektivet og de sarlige regler om midler med
disse stoffer er udgaet.

I forbindelse med vurderingen af aktivstofferne er der blevet indfert nogle afskaringskriterier. Det dre-
jer som om, at aktivstoffer med visse miljo- og sundhedsegenskaber slet ikke kan godkendes, medmindre
de er helt uundvarlige for funktionen i et moderne samfund (f.eks. rottemidler med blodfortyndende
aktivstoffer). Derudover er der et princip om, at visse aktivstoffer med bestemte negative miljo- og
sundhedsegenskaber kun kan godkendes for 7 &r (mod ellers 10 ar) og derefter skal revurderes.

Godkendelsesordningen med EU-godkendelser legges ind under Det Europeiske Kemikalieagentur
(herefter ECHA), som ogsa far ret til at opkraeve gebyrer for sine ydelser, herunder et arligt gebyr
for at opretholde en EU-godkendelse. Der vil blive vedtaget en forordning med gebyrer til ECHA og
en vejledning med en harmoniseret struktur for de gebyrer, som medlemslandende kan opkrave under
forordningen.

2012/1 LSF 97 9



I modsatning til biociddirektivet galder biocidforordningen ikke for konserveringsmidler til levneds-
midler og foder. Disse produkter er nu reguleret af forordningerne om henholdsvis fedevare- og fodertil-
setningsstoffer.

I revurderingsperioden for eksisterende aktivstoffer, som forventes at straekke sig frem til 2025, har
EU fastsat en overgangsordning, hvor medlemslandene mé bruge deres nationale godkendelsesordninger
for biocidmidler, indtil et aktivstof er vurderet og i en nermere afgrenset periode efter denne dato. Det
betyder, at industrien kan sege om godkendelse og vere pd markedet under de danske regler, indtil de
har faet en EU-godkendelse. Hver gang der bliver taget stilling til et aktivstof, og det enten bliver optaget
pa positivlisten eller naegtet optagelse, betyder det sdledes for industrien, at virksomhederne enten skal
forberede en anseggning om godkendelse af deres produkt med dette aktivstof efter EU-reglerne, eller at
deres produkt ikke l&engere md markedsfores efter en udfasningsperiode.

Medlemslandene kan i henhold til sine nationale regler kun tillade tilgeengeliggorelse pé deres respekti-
ve del af markedet af et biocidholdigt produkt indeholdende eksisterende aktivstoffer, der er blevet eller
er ved at blive vurderet 1 henhold til Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af 4. december 2007
om den anden fase af det tidrs arbejdsprogram, der er omhandlet 1 artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter, men som endnu ikke er blevet
godkendt for den pagaldende produkttype. Efter godkendelsen af det sidst godkendte aktivstof i et
biocidmiddel kan medlemslandene 1 indtil 2 ar efter datoen for godkendelsen fortsat anvende deres egen
geldende godkendelsesordning eller praksis for at gare et givet biocidmiddel tilgengeligt pad markedet.

Hvis der treeffes afgerelse om ikke at godkende et aktivstof, kan en medlemsstat fortsat anvende sin
geldende godkendelsesordning eller praksis for at gere biocidmidler tilgengelige pd markedet i op til 12
méneder efter datoen for afgerelsen om ikke at godkende aktivstoffet.

3. Lovforslagets hovedindhold
3.1. £ndringer som folge af biocidforordningen

3.1.1. Geeldende ret

Reglerne om godkendelse af biocidmidler findes i kemikalielovens kapitel 7 og bekaempelsesmiddelbe-
kendtgerelsen. Ifolge disse regler skal bekempelsesmidler vare godkendt, for de méd importeres, selges
eller anvendes. Reglerne i1 kemikalielovens kapitel 7 indeholder dels regler til implementering af biociddi-
rektivet, dels regler om den danske godkendelsesordning for biocidmidler, herunder regler om fornyelse,
@ndring og tilbagekaldelse af godkendelser. De overordnede regler om godkendelse af biocidmidler star 1
§ 33. § 33 a indeholder overgangsbestemmelsen 1 direktivet, som tillader, at bekeempelsesmidler, der ikke
var godkendelsespligtige under den oprindelige danske ordning, fortsat kan markedsferes 1 Danmark uden
godkendelse, indtil de bliver godkendelsespligtige 1 henhold til direktivet, medmindre miljeministeren
fastseetter andet. § 35 b fastsatter regler om udfasningsfrister, nar aktivstoffer ikke kan optages pa
biociddirektivets positivliste.

I §§ 34-35 er det nermere reguleret, hvilke oplysninger der skal indsendes i forbindelse med godken-
delse af et bekempelsesmiddel, samt hvilke betingelser der skal vere opfyldt, for et biocidmiddel kan
godkendes. Biociddirektivets regler om databeskyttelse er fastlagt i § 35 b, mens reglerne om tilbagekal-
delse og @ndringer af godkendelser af biocidmidler findes i § 38. Ligeledes indeholder kemikalielovens
kapitel 7 regler om fastsattelse af salgs- og anvendelsesforbud for bekempelsesmidler samt en sarlig
forbudsprocedure i §§ 35 d-35 f.

Regler om opkraevning af afgift af solgte biocidmidler findes i lov om afgift af bekempelsesmidler,
jf. lovbekendtgerelse nr. 57 af 30. januar 2008, med senere @ndringer (afgiftsloven). Desuden er der
1 kemikalielovens § 36, stk. 1, fastsat en arlig afgift for godkendelser efter kemikalielovens § 33 eller
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (herefter
plantebeskyttelsesmiddelforordningen).

Allerede inden biociddirektivet og Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler trddte i kraft, fandtes der en godkendelsesordning i Danmark for visse
bekempelsesmidler. Produkttyperne fremgar af et bilag til lov om kemiske stoffer og produkter, jf.
lovbekendtgorelse nr. 21 af 16. januar 1996. Det drejer sig om muse- og rottemidler, insektmidler,
sneglemidler og visse slimicider (midler mod slimdannende organismer i papirmasse). Endvidere omfatter
den afskraekningsmidler for vildtlevende pattedyr og fugle samt visse treebeskyttelsesmidler, nemlig
kemiske bekaempelsesmidler mod treogdeleggende svamp, skadedyr i tommer og treevaerk samt uensket
algevaekst. Den nationale godkendelsesordning daekker ikke f.eks. desinfektionsmidler til drikkevand,
som derimod omfattes af biociddirektivet og biocidforordningen.

Den nationale godkendelsesordning stiller ikke sd omfattende krav om dokumentation for at opnd
en godkendelse, som biocidforordningen geor. Godkendelserne gives for 5 eller 10 ar ad gangen. Den
nationale godkendelsesordning for biocidmidler finder fortsat anvendelse, da biociddirektivet og biocid-
forordningen forudsatter, at medlemslandene bibeholder deres godkendelsesordninger og -praksis, indtil
alle aktivstoffer, som findes i biocidmidlerne og er tilmeldt revurderingsprogrammet, er vurderet, og
godkendelsespligten efter EU-reglerne for de enkelte produkttyper er indtradt.

I kemikalielovens § 37 er der hjemmel til at fastsatte gebyrer i forbindelse med godkendelsesord-
ningerne for biocidmidler og plantebeskyttelsesmidler. Der er i dag fastsat gebyrer for godkendelser
under biociddirektivet. Bestemmelsen overvejes aktuelt ogsd anvendt til at indfere sagsbehandlings- og
arlige gebyrer for den nationale godkendelsesordning for biocidmidler modsvarende gebyrerne under
biociddirektivet/-forordningen for at sikre en fair konkurrence mellem de forskellige produkter, da der i
en periode vil vaere produkter, der markedsferes til samme formal under de to forskellige regelszt.

Bemyndigelserne 1 lovens kapitel 7 er helt overvejende udmentet ved bekaempelsesmiddelbekendtgorel-
sen.

§§ 38 e-39 a, 45-51 b og 59-61 om indberetnings- og oplysningspligt, kontrol og straf omfatter i
forvejen forordninger, som regulerer stoffer og produkter, der falder under lovens omréde.

Kemikalieloven indeholder 2 bilag. Bilag 1 afgrenser, hvilke bekempelsesmidler der er omfattet af
lovens kapitel 7, mens bilag 2 omfatter aktivstoffer, som er forbudt i medfer af forbudsproceduren, jf.
§§ 35 d-35 f. Dette sidste bilag omfatter aktuelt kun 1 aktivstof, som efterfelgende er blevet omfattet af
reguleringen 1 biociddirektivet. Bilaget er séledes reelt tomt.

3.1.2. Lovforslaget

Biocidforordningens bestemmelser om myndighedernes behandling af sager om biocidmidler vil frem-
over vere hjemmel for de danske myndigheders afgerelser. Det er hensigten, at Miljestyrelsen bliver
udpeget som national myndighed under forordningen. Den eksisterende bemyndigelse i kemikalielovens
§ 37 vil blive anvendt til at indfere gebyrer til hel eller delvis dekning for alle de opgaver, som efter
forordningen skal udferes af de nationale myndigheder, herunder sagsbehandlingen af godkendelser,
information, vejledning, overvdgning af omrddet og kontrol. Gebyrerne vil omfatte bdde sagsbehandlings-
gebyrer og arlige gebyrer.

De bestemmelser, som alene fandt anvendelse 1 relation til implementeringen af biociddirektivet, fore-
slds ophavet. Bestemmelserne om den nationale forbudsordning foreslds ogsa ophavet, da de midler,
der var forbudt i medfer af den, 1 dag er omfattet af biociddirektivets (og fremover forordningens)
regler. Der ses ikke noget behov for en videreforelse af ordningen i1 overgangsperioden, hverken for
aktivstoffer, der endnu ikke er vurderet under biocidforordningen, eller for de midler, som falder uden for
forordningen. Der henvises til bemerkningerne til § 1, nr. 10.
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Biocidforordningen overlader reguleringen af biocidmidler til national regulering, indtil tidspunktet
hvor der enten skal udstedes en godkendelse af et konkret biocidmiddel, eller produktet skal fjernes
fra markedet efter forordningens regler. Med lovforslaget foreslds en bemyndigelse til at fastholde den
eksisterende nationale godkendelsesordning for biocidmidler indtil dette tidspunkt, samt til at indfere
en godkendelsesordning for biocidmidler og andre stoffer, blandinger og varer, der falder uden for
biocidforordningen. Det er hensigten, at modificere den eksisterende godkendelsesordning pa enkelte
punkter. Det er sdledes hensigten at indfere databeskyttelseskrav for dokumentation indgivet under den
nationale godkendelsesordning, der svarer til forordningens. Det er hensigten at gennemgéd omradet for
biocidmidler, som ikke er dekket af forordningens regulering, for at se om omradet for den nationale
godkendelsesordning ber udvides. En sddan udvidelse kunne f.eks. vare aktuel for afskrekningsmidler
rettet mod husdyr, f.eks. hunde og katte. Den na&rmere regulering af den nationale godkendelsesordning
vil ske ved en @ndring af bekeempelsesmiddelbekendtgerelsen.

Det foresléds endvidere at foretage de nedvendige konsekvensrettelser af afgiftsloven.

3.2. Bemyndigelsesbestemmelser med henblik pd producenter og importorers oplysningspligt vedrorende
varer, der indeholder eller afgiver stoffer eller blandinger, samt oprettelse, drift og brug af registre over
indhentede oplysninger

3.2.1. Geeldende ret

Den geeldende kemikalielov indeholder 1 § 42 en bemyndigelse til miljeministeren til at fastsette regler
om, at producenter og importerer af stoffer eller blandinger skal oplyse arten, mangden og den tilteenkte
anvendelse af de stoffer eller blandinger, de salger eller importerer, samt hvilken sammensatning blan-
dingerne har.

Et stof defineres i kemikalieloven som et grundstof eller forbindelser heraf. Selv, herunder selv i
nanoform, er for eksempel et stof. En blanding defineres i kemikalieloven som en blanding eller oples-
ning, der er sammensat af to eller flere stoffer. Maling er et eksempel pd en blanding, og maling med
pigmentet carbon black, der er et sort farvestof i nanoform, er et eksempel pa en blanding indeholdende
nanomaterialer.

Ministeren har ikke efter den galdende kemikalielov bemyndigelse til ogsa at fastsatte regler om en
indberetningspligt for producenter og importerer af andre varer, som svarer til den oplysningspligt, der
gaelder for stoffer og blandinger.

Med »andre varer« menes varer, der ikke er omfattet af lovens definitioner af stoffer eller blandinger. En
vare indeholdende nanomaterialer kunne f.eks. vare sokker indeholdende nanoselv.

Efter den galdende kemikalielov kan ministeren bestemme, at andre myndigheder efter anmodning
skal oplyse, hvilke producenter og importerer der salger eller importerer nermere angivne stoffer og
blandinger og 1 hvilken mangde.

Ministeren har derimod ikke efter den galdende kemikalielov bemyndigelse til at bestemme, at myndig-
heder efter anmodning ogsa skal oplyse, hvilke producenter og importerer der salger eller importerer
narmere angivne andre varer end stoffer og blandinger og i hvilken mangde.

Arbejdsmiljeloven indeholder en bemyndigelse til beskeftigelsesministeren til at fastsatte regler om
oprettelse, drift og brug af et register for stoffer og blandinger, der anvendes 1 erhvervsmassigt oje-
med. Produktregisteret er pd den baggrund blevet etableret til brug for bl.a. Arbejdstilsynet og Mil-
jostyrelsens arbejde. Indberetningspligten for producenter og importerer til Produktregisteret omfatter
oplysninger om farlige stoffer og blandinger til erhvervsmessig brug, der arligt fremstilles/importeres
1 mengder pd 100 kg eller derover. Indberetningspligten til Produktregisteret omfatter derimod ikke
oplysninger om, hvorvidt der er nanomaterialer i de indberettede stoffer og blandinger, ligesom Produkt-
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registret ikke indeholder oplysninger om andre varer end stoffer og blandinger og heller ikke oplysninger
om blandinger til privat brug.

3.2.2. Lovforslaget

Med lovforslaget foreslas det, at der i kemikalielovens § 42 inds@ttes en bemyndigelse til miljgministe-
ren til at fastsatte regler om, at producenter og importerer af andre varer end de stoffer og blandinger,
der allerede er omfattet af den galdende bestemmelse, skal oplyse arten, mangden og den tilteenkte
anvendelse af de varer, de s@lger eller importerer, samt arten, ma@ngden og sammensatningen af de
stoffer eller blandinger, varerne indeholder eller afgiver.

Det foreslas samtidig, at der sker en udvidelse af miljgministerens geldende bemyndigelse til at bestem-
me, at myndigheder efter anmodning skal oplyse, hvilke producenter og importerer der selger eller
importerer nermere angivne stoffer og blandinger og 1 hvilken mangde. Med den foreslaede udvidelse
kan ministeren ogsa bestemme, at myndigheder efter anmodning skal oplyse, hvilke producenter og
importerer der selger eller importerer nermere angivne andre varer end blandinger og stoffer og 1 hvilken
mangde.

Derudover foreslés det, at ministeren far en bemyndigelse til at fastsette regler om oprettelse, drift og
brug af registre over oplysninger om stoffer, blandinger og andre varer indhentet efter regler udstedt i
medfor af § 42.

De foresldede bredere bemyndigelser til at fastsatte regler om producenter og importerers oplysnings-
pligt — og til at indhente oplysninger fra andre myndigheder — fra at omfatte stoffer og blandinger til
ogsa at omfatte andre varer, der indeholder eller afgiver stoffer eller blandinger, vil vare et vigtigt led
1 en fortsat effektiv og prioriteret indsats over for muligt problematiske stoffer, der kan vare farlige for
menneskers og dyrs sundhed eller skadelige for miljoet. Muligt problematiske stoffer findes ikke kun som
rene stoffer eller 1 blandinger — de findes ogsé 1 og kan afgives fra andre varer. Nar der opstar et behov
for, at miljemyndighederne skaffer sig oget klarhed over, 1 hvilket omfang forbrugere og miljoet udsattes
for muligt problematiske stoffer, vil det vare nedvendigt for miljomyndighederne ogséa at kunne indhente
oplysninger om andre varer, som stofferne findes i eller afgives fra — enten som stof eller som en del af en
blanding.

Det skal samtidig bemarkes, at EU-retten i et vist omfang har en begrensende effekt bade pa anvendel-
sen af den geldende § 42, stk. 1, og det foresldede stk. 2. Der henvises til afsnit 8. i de almindelige
bemarkninger og til bemerkningerne til § 1, nr. 17.

Endvidere skal bemyndigelserne altid anvendes med respekt for, at der ikke skal palegges virksomhe-
der unedige administrative byrder med hensyn til indberetning af oplysninger til miljemyndighederne.

Den foresldede bemyndigelse til at fastsette nermere regler om oprettelse, drift og brug af digitale
registre over oplysninger indhentet i medfer af § 42 har til formal at sikre, at ministeren kan fastsette de
nedvendige regler om bl.a. adgang til og beskyttelse af oplysninger, som samtidig udger forretningshem-
meligheder for de producenter og importerer, der indberetter oplysningerne.

Det er hensigten 1 forste omgang at anvende bemyndigelserne 1 § 42 til at udstede en bekendtgerelse,
som palegger producenter og importerer af blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nano-
materialer, en indberetningspligt til et register over sddanne blandinger og andre varer. Bekendtgerelsen
vil ligeledes indeholde regler om bl.a. adgang til oplysningerne 1 registeret.

Det er ikke hensigten at etablere registeret over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver
nanomaterialer, som en del af Produktregisteret, jf. afsnit 3.2.1. i de almindelige bemarkninger. Produkt-
registeret omfatter kun stoffer og blandinger, der anvendes i erhvervsmaessigt gjemed, og graensen for
indberetninger til registeret er stoffer og blandinger, som arligt fremstilles/importeres i mangder pa
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100 kg eller derover. Produktregisteret er ikke indrettet til at modtage oplysninger om andre varer end
blandinger og stoffer og heller ikke om blandinger og andre varer til forbrugeres private brug.

Det er i stedet hensigten at etablere registeret over blandinger og andre varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer, som et selvstendigt register baseret pd det databasesystem, som i1 dag anvendes
af producenter og importerer i alle EU-landene til registrering af stoffer under EU’s kemikalieregulering,
REACH-forordningen, jf. afsnit 8. i de almindelige bemaerkninger. Dette databasesystem kan godt modta-
ge oplysninger om andre varer. Herfra kan oplysningerne i registeret i givet fald overfores til et felles
EU-register, hvis et sddant pa sigt etableres.

3.3. Digital kommunikation

3.3.1. Geeldende ret

Kemikalieloven indeholder ikke generelle regler om digital kommunikation. Der findes dog flere
bemyndigelser til at fastsatte regler om formen for bestemte ansegninger, indberetninger m.v. I lovens
geldende § 34 er der endvidere udtrykkelig hjemmel til at kreeve at ansegninger om godkendelse af
biocidmidler skal indsendes i elektronisk form. Med hensyn til formen for producenter og importerers
indberetningspligt, jf. afsnit 3.2.1. 1 de almindelige bemarkninger, er miljoministeren efter kemikalielo-
vens gaeldende § 42, stk. 2, kun bemyndiget til at fastsatte regler om, at producenter og importerer kan
palegges at indgive oplysninger om stoffer og blandinger pé et serligt skema. Ministeren har derimod
ikke bemyndigelse til at fastsatte regler om, at producenter og importerer kan palegges at indgive
oplysningerne digitalt.

Afgorelser efter kemikalieloven skal meddeles skriftligt til de personer, organisationer og myndigheder,
der kan klage over afgerelsen, og de myndigheder, der i evrigt har veret inddraget i sagens behandling, jf.
kemikalielovens gaeldende § 52, stk. 1.

I det omfang det har vaeret muligt efter geldende ret, har e-mails, herunder e-mails med afgerelser, i
en arrekke veret anvendt ved kommunikation til og fra Miljestyrelsen om forhold, der er omfattet af
kemikalieloven. En pligt til digital kommunikation kraver imidlertid udtrykkelig lovhjemmel.

3.3.2. Lovforslaget

Det fremgér af Den Feallesoffentlige Digitaliseringsstrategi 2011-2015 »Den digitale vej til fremtidens
velferd«, som den nuvarende regering har tiltradt, at virksomhederne skal foretage alle indberetninger
digitalt til offentlige myndigheder fra 2012 eller snarest derefter, nir den nedvendige lovgivning og de
effektive lgsninger er pa plads.

Lovforslaget er et led 1 udmentningen af regeringens malsa@tning om, at digital kommunikation mel-
lem virksomheder m.v. og det offentlige skal udbredes, saledes at al relevant skriftlig kommunikation
mellem virksomheder og det offentlige fremover foregar digitalt. Det foreslds derfor, at miljeministeren
bemyndiges til at fastsette regler om tvungen digital kommunikation. Det foreslds i forlengelse heraf,
at miljoministeren ogsd bemyndiges til at fastsette regler om, at krav om fysisk underskrift kan fravi-
ges. Fravigelse af krav om underskrift kan bl.a. vare relevant, hvor der 1 medfer af kemikalieloven
reguleres kommunikation mellem private parter, som det f.eks. er tilfeeldet i relation til udstedelse af
beviser for opfyldelse af uddannelseskrav eller for produkters egenskaber.

Baggrunden for, at det ikke skal vaere frivilligt, men obligatorisk at kommunikere digitalt, er blandt
andet et onske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virksomhederne og myndighederne, hurtig
og effektiv service fra myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos bade virksomhederne og
myndighederne. Ved at fjerne manuelle rutiner og papirhandtering kan der frigives tid og ressourcer hos
virksomhederne og myndighederne, og kommunikationen mellem parterne smidiggeres, samtidig med at
sagsgangene optimeres bade hos virksomhederne og myndighederne. Dette er en forudsatning for at sikre
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vaekst og fremgang for dansk erhvervsliv i en stadig mere global og digital verden. Samtidig er der behov
for at sikre storst mulig ressourceudnyttelse 1 den offentlige sektor. Der er sdledes et stort behov for at
tilvejebringe grundlaget for effektiv opgavevaretagelse bredt 1 det danske samfund via digitalisering.

Lovforslaget omfatter bdde virksomheder og fysiske personer, som er omfattet af kemikalieloven. Der
sker kun 1 meget begrenset omfang kommunikation med fysiske personer (bortset fra enkeltmandsvirk-
somheder) inden for kemikalielovens omrade. Det folger af Den Fallesoffentlige Digitaliseringsstrategi
2011-2015, at det for borgerne frem mod 2015 vil blive obligatorisk at bruge de digitale lgsninger i deres
skriftlige kommunikation med de offentlige myndigheder.

Desuden skal lovforslaget ses i sammenhaeng med lov nr. 528 af 11. juni 2012 om Offentlig Digital
Post, der sikrer automatisk og obligatorisk tilslutning af borgere og virksomheder til den fallesoffentlige
postlesning, Offentlig Digital Post. Loven giver tilsluttede offentlige myndigheder mulighed for at sende
meddelelser, afgerelser m.v. til borgere og virksomheder via Offentlig Digital Post med samme retsvirk-
ninger som skriftlige meddelelser, der sendes med traditionel papirpost. For fysiske personer forventes
obligatorisk tilslutning at treede 1 kraft 1. november 2014. For virksomheder med CVR-nummer forventes
obligatorisk tilslutning at treede 1 kraft 1 lobet af 2013.

Udrulningen af digitaliseringsstrategien har medfert, at en stor del af virksomhedernes kontakt til
offentlige myndigheder, bl.a. i forbindelse med indberetning af skat, allerede 1 dag foregar digitalt. De
fleste virksomheder vil derfor i vidt omfang vare godt rustet til at kommunikere digitalt med offentlige
myndigheder.

Da regeringsgrundlaget nu fastslar, at al relevant skriftlig kommunikation mellem borgere, virksomhe-
der og det offentlige skal foregad digitalt inden udgangen af 2015, er der behov for, at der indferes
hjemmel til at fastsette obligatorisk digital kommunikation om alle relevante forhold, som er omfattet
af kemikalieloven. Da der aktuelt vil veere behov for en sddan hjemmel i forbindelse med indberetning
til det planlagte register over nanoprodukter og ansegninger om godkendelse af biocidmidler under den
nationale godkendelsesordning, foreslds hjemlerne indsat nu. Der vil senere blive taget stilling til, 1 hvilke
af de gvrige love pd miljgomrédet der er behov for sddanne hjemler.

Der foreslds derfor indsat bemyndigelser til at fastsette regler om digital kommunikation pa kemikalie-
lovens omrade, som svarer til de bemyndigelser, der er foresldet indsat i en lang rekke love pa Erhvervs-
og Veakstministeriets omrdde, jf. lovforslag nr. L 16 fremsat i denne samling.

Det vil fremgd af de enkelte bekendtgerelser, der udstedes pd omradet, pd hvilken mdde kommuni-
kationen mellem myndighederne og de pagaldende virksomheder eller personer fremover skal forega
digitalt. Det forudsattes, at de digitale selvbetjeningslosninger er brugervenlige og tilgaengelige, sa stadig
flere borgere og virksomheder kan anvende og blive fortrolige med anvendelsen af de digitale lesninger.

De foresldede bemyndigelser til at fastsatte regler om digital kommunikation er formuleret saledes, at
miljeministeren »kan« fastsette regler om obligatorisk digital kommunikation. Heraf folger, at det ogsa
vil vere muligt at fritage nermere afgraeensede grupper af virksomheder eller personer og sagomrader
generelt fra kravet om digital kommunikation.

Fritagelsesmuligheden tenkes f.eks. anvendt, hvor det er pakravet at anvende en dansk digital signatur,
og der er tale om en virksomhed med hjemsted 1 udlandet, som ikke kan fa en dansk digital signatur
eller en person uden dansk CPR-nummer, eller hvis en gruppe af virksomheder eller personer med
erhvervsaktiviteter ikke vurderes at vare it-parate. Den kan derudover ogsa anvendes, hvis materialet er
af en sddan beskaffenhed, at det ikke egner sig til digital fremsendelse. Desuden vil der blive fritaget for
krav om digital kommunikation, hvor der er behov for at kunne fremlaegge originaldokumenter.

Endvidere vil udenlandske virksomheder m.v. blive fritaget for krav om digital kommunikation, hvis
dette vil vare i strid med EU-retten eller andre internationale forpligtelser.

Endvidere vil det vaere muligt at dispensere fra fastsatte krav om digital kommunikation 1 serlige
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tilfelde. Hensigten med dette er at sikre, at de omfattede virksomheder og personer ikke forhindres 1 at
opnd de muligheder og indfri de pligter efter kemikalieloven og regler udstedt i medfer heraf, som 1 kraft
af lovforslaget kreves gennemfort ved anvendelse af digitale medier.

Da der hovedsagelig vil vere tale om kommunikation om erhvervsforhold, vil dispensationsmuligheden
dog som udgangspunkt kun blive anvendt, nar ganske sarlige omstendigheder taler for det. Det forhold,
at en virksomhed eksempelvis ikke er i besiddelse af computer og internetforbindelse, vil som udgangs-
punkt ikke berettige virksomheden til at blive fritaget for krav om digital kommunikation. Tilsvarende vil
gore sig geldende for kommunikation mellem myndigheder og personer om erhvervsforhold.

I en rekke situationer er det pakraevet, at myndigheder reagerer hurtigt med henblik pd at varetage
serlige hensyn. For eksempel kan det vaere pakravet, at der straks gribes ind overfor farlige produkter
for at sikre menneskers og dyrs sundhed eller miljoet. I sddanne situationer kan der opstd behov for
at kommunikere til og fra myndigheder pd anden made end digitalt, hvis der samtidig er nedbrud 1
den pdgeldende myndigheds eller virksomheds it-system, sammenbrud i den digitale signatur infrastruk-
tur, generelle stromafbrydelser eller generelle problemer hos myndighedens internetudbyder o.1. 1 disse
tilfelde ma myndighederne velge en anden kommunikationsform, som er hensigtsmassig i1 den givne
situation.

3.4. Opheevelse af klageadgang

3.4.1. Geeldende ret

Efter kemikalielovens galdende § 55, stk. 1, kan afgerelser efter kemikalielovens galdende kapitel 6
og 7, der treffes 1 forste instans af den myndighed, ministeren bemyndiger hertil, paklages til Natur-
og Miljeklagenaevnet. Klageadgangen omfatter saledes ikke afgarelser, der treffes af ministeren. Kemi-
kalielovens kapitel 6 omhandler begraensning af forekomst og anvendelse af stoffer (populeert sagt
anvendelsesregulering af kemikalier i bred forstand), mens kapitel 7 omhandler bekempelsesmidler
(plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler).

Klageadgangen for afgerelser efter kapitel 7 er afskéret, hvis det eller de aktive stoffer er optaget eller
sogt optaget pd EU-listerne over aktive stoffer under biociddirektivet, snart biocidforordningen. Dette
omfatter nasten alle biocidmidler. Klageadgangen er ogsé afskéret for afgerelser om plantebeskyttelses-
midler omfattet af plantebeskyttelsesmiddelforordningen.

Kemikalielovens gaeldende §§ 54 a-57 indeholder yderligere regler om klageadgangen, herunder i § 56
en bemyndigelse til, at ministeren kan fastsatte regler om eller bestemme, at klageadgangen skal omfatte
yderligere personer, organisationer og myndigheder.

3.4.2. Lovforslaget

Det foreslas at ophave klageadgangen til Natur- og Miljeklagenavnet over afgerelser truffet 1 medfor
af lovens kapitel 6 og 7. Lovens afskering af klageadgang 1 forhold til afgerelser om plantebeskyttelses-
midler omfattet af plantebeskyttelsesmiddelforordningen og afgerelser om biocidmidler, hvor aktivstoffet
er optaget eller sogt optaget pa listen over aktivstoffer under biociddirektivet, snart biocidforordningen,
omfatter allerede 1 dag alle plantebeskyttelsesmidler og naesten alle biocidmidler.

Klageadgangen har ikke veret anvendt i en arrekke.

4. De okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Biocidforordningen og de foresldede @ndringer af kemikalieloven i1 forbindelse med overgangen til
biocidforordningen vurderes samlet set at medfere en vis foregelse af de administrative omkostninger, der
dog modsvares af ggede gebyrindtegter, jf. nedenfor.

De foresldede @ndringer og udvidelser af bemyndigelser til miljgministeren vedrerende den nationale
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godkendelsesordning for biocidmidler har ikke 1 sig selv gkonomiske eller administrative konsekvenser
for det offentlige.

Den overvejede udnyttelse af bemyndigelserne i forhold til den nationale godkendelsesordning vil ikke
have gkonomiske eller administrative konsekvenser for regioner og kommuner og forventes ikke at fa
vasentlige skonomiske og administrative konsekvenser for staten.

For sa vidt angdr ekonomiske konsekvenser for staten er det 1 biocidforordningen fastsat, at en anseger,
for s& vidt angar sager der behandles efter biocidforordningen, skal betale gebyrer, der daekker de
kompetente myndigheders udgifter 1 forbindelse med den i forordningen fastsatte behandling af sagen, jf.
biocidforordningens artikel 80 og de regler, der udstedes 1 medfer heraf. Efter biocidforordningen fastsaet-
tes saledes gebyrer for myndighedsopgaver, der ikke har varet gebyrbelagte under biociddirektivet. Det
er hensigten, at der vil blive fastsat tilsvarende sagsbehandlings- og arlige gebyrer for godkendelser af
biocidmidler m.v. under den nationale godkendelsesordning. Gebyrerne vil blive fastsat 1 en bekendtge-
relse udstedt 1 medfer af kemikalielovens § 37.

For s vidt angar administrative konsekvenser for staten vil der blive tale om en informationsindsats om
de nye regler i forordningen, séledes at statens samlede informationsindsats eges. Der vil ogsa blive tale
om kontrol af yderligere produkter og behandlede artikler, som nu vil skulle godkendes, og dermed en
storre samlet kontrolindsats samt procedurer for behandling af sager om og kontrol af disse produkter og
behandlede artikler. Det er hensigten, at disse opgaver ogsa bliver dekket af ovennavnte gebyrer.

De foresldede udvidede bemyndigelser til miljoministeren til at fastsatte regler om producenter og
importerers oplysningspligt og regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplysninger
har heller ikke 1 sig selv gkonomiske og administrative konsekvenser for staten. I det omfang, der bliver
udstedt regler 1 medfer af de foresldede bemyndigelser, vil det have konsekvenser for staten. Oprettelsen
af et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer, vil have gkono-
miske og administrative konsekvenser for staten 1 form af udgifter og arsverk til den tekniske etablering
og drift af registeret. Merudgifterne for staten forventes at udgere ca. kr. 6 mio. 1 alt. Finansieringen
er allerede afsat ved aftalen om finansloven om en styrket indsats i forhold til nanomaterialer 1 arene
2012-2015, jf. afsnit 1. 1 de almindelige bemarkninger. I 2016 forventes det, at oplysningerne, der er
indberettet til registeret, er tilstrekkelige til fa klarhed over, 1 hvilket omfang forbrugere og miljoet
udsettes for blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer. Der vil herefter skulle
tages stilling til, om der fremover er behov for at have et register over blandinger og andre varer, der
indeholder eller afgiver nanomaterialer, 1 hvilken form registeret i givet fald skal opretholdes samt en
evt. finansiering til den fortsatte drift. Til oprettelsen af registeret vil der ikke vare behov for udvikling
af et nyt [T-system fra grunden. Indberetning til registeret vil ske via en web-baseret brugerflade, hvorfra
data overfores til en dansk installation af det internationalt standardiserede databasesystem, [IUCLID, som
blandt andet anvendes til registrering af stoffer under EU’s kemikalieregulering, REACH-forordningen,
jf. afsnit 8. 1 de almindelige bemarkninger.

5. De okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Biocidforordningen og de foresldede @ndringer af kemikalieloven i forbindelse med overgangen til
biocidforordningen vurderes samlet set at medfere positive skonomiske og administrative konsekvenser
for erhvervslivet.

For s vidt angar administrative konsekvenser vil det for de virksomheder, der markedsferer deres
produkter i1 flere lande, have positive konsekvenser, at godkendelsesordningen, inklusiv gebyrer, for
biocidmidler harmoniseres yderligere via biocidforordningen. Den administrative byrde for den enkelte
virksomhed lettes sdledes for sé vidt angar EU-godkendelser.

Det vil derimod have negative administrative konsekvenser for erhvervslivet, at biocidforordningen
medforer ny regulering, som stiller nye krav til importerer og forhandlere af behandlede artikler, der for
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nogles vedkommende ikke var omfattet af biociddirektivet. Der henvises til afsnit 2. 1 de almindelige
bemarkninger.

For sé vidt angar gkonomiske konsekvenser vil der samlet set skulle betales flere og egede gebyrer end
i dag. Der er i dag i forvejen en del gebyrer for sagsbehandlingen af godkendelser af biocidmidler under
biociddirektivet. Der er i biocidforordningen fastsat, at en anseger, for s vidt angar sager, der behandles
efter biocidforordningen, skal betale gebyrer, der dekker de kompetente myndigheders udgifter i forbin-
delse med den i forordningen fastsatte behandling af sagen, jf. biocidforordningens art. 80 og de regler,
der udstedes i medfer heraf. For sd vidt angdr biocidmidler m.v., der skal godkendes efter EU-reglerne,
skal der séledes som hidtil betales gebyrer for behandling af sagerne. Da biocidforordningen indferer
gebyrer for myndighedsopgaver, der ikke var omfattet af biociddirektivet, vil der imidlertid blive tale
om ggede gebyrer samt gebyrer for flere administrative ydelser end under biociddirektivet. Derudover
vil indehaver af en EU-godkendelse skulle betales et arligt gebyr til bdde EU og Danmark. Dette folger
direkte af biocidforordningen samt af de regler, der vil blive udstedt i medfer af forordningen.

De foresldede @&ndringer og udvidelser af bemyndigelser til miljoministeren vedrerende den nationale
godkendelsesordning for biocidmidler har ikke 1 sig selv ekonomiske eller administrative konsekven-
ser. Den overvejede udnyttelse af bemyndigelserne i1 forhold til den nationale godkendelsesordning
forventes at fi visse ekonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet af badde positiv og
negativ karakter. Dette vil blive vurderet 1 forbindelse med udmentningen af bemyndigelserne.

Der har ikke hidtil skulle betales sagsbehandlings- og arlige gebyrer for sager, der er blevet behandlet
under den nationale godkendelsesordning. For at undgd konkurrenceforvridning er det hensigten i be-
kendtgerelse udstedt i medfer af kemikalielovens § 37 at fastsatte gebyrer for behandling af ansegninger
om godkendelser af biocidmidler m.v. under den nationale godkendelsesordning samt eventuelt arlige
gebyrer for en sddan godkendelse. Dette vil pa samme made som for sager, der behandles efter biocidfor-
ordningens regler, betyde en oget gebyrforpligtelse for den enkelte virksomhed.

I henhold til biocidforordningen sikres virksomheder kompensation, hvis en senere anseger ensker
at anvende deres data. Der henvises til bemearkningerne til § 1, nr. 10. Det er hensigten at fastsette
tilsvarende regler for den nationale godkendelsesordning 1 medfer af de foresldede @ndringer af kemika-
lieloven. Dette vil dog ogsa betyde, at virksomheder, som efter de gaeldende regler kan henvise til nye
data pd aktivstoffer, som en anden virksomhed har indsendt i forbindelse med en ansggning om national
godkendelse, fremover skal fremlegge en dataadgangstilladelse, for myndighederne méd bruge dataene
til fordel for denne anden anseger (parallelgodkendelser, m.v.). Dette vil muligvis betyde en stigning i
udgifterne for virksomheder, som ensker at opna en national godkendelse, men vil ogsd gere det mere
attraktivt at soge om en dansk godkendelse for virksomheder, som ikke ensker deres data brugt til fordel
for en senere ansgger uden kompensation.

De foreslaede udvidede bemyndigelser til miljoministeren til at fastsatte regler om producenters og im-
porterers oplysningspligt vil ikke 1 sig selv have direkte erhvervsekonomiske konsekvenser. De vil heller
ikke 1 sig selv medfere administrative konsekvenser for erhvervslivet. I det omfang, der bliver udstedt
regler 1 medfer af de foreslaede bemyndigelser, vil det have administrative konsekvenser. Indferelsen af
en indberetningspligt for producenter og importerer af blandinger og andre varer, der indeholder eller
afgiver nanomaterialer, vil have negative administrative konsekvenser for producenterne og importererne,
idet de vil blive palagt en digital indrapporteringspligt, som de ikke har i forvejen.

Miljestyrelsen har ivaerksat en narmere analyse af, hvor mange virksomheder indberetningspligten
forventes at omfatte, athengig af hvilken model for indberetning som 1 sidste ende velges, samt hvor
tidskrevende indberetningen ma forventes at blive. De forelobige resultater af analysen viser, at sma
og mellemstore virksomheder kan komme til at udgere over 50 % af de omfattede virksomheder. Den
administrative byrde bliver ikke uvasentlig, men byrdens storrelse athenger af detaljeringsgraden med
hensyn til de oplysninger, der skal indberettes, samt bagatelgraensen for, hvilke blandinger og varer der
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skal indberettes. Reglerne om indberetningspligten vil pa den baggrund blive udarbejdet med inddragelse
af alle interessenter, saledes at indberetningspligten bliver indrettet, s den er sa lidt byrdefuld for de
relevante producenter og importerer som muligt samtidig med at registerets forméal opfyldes.

6. De okonomiske og administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget og dets udmentning vil ikke have ekonomiske eller administrative konsekvenser for
borgerne.

7. Miljomcessige konsekvenser

Biocidforordningen og lovforslaget vurderes samlet set at pavirke beskyttelsesniveauet for menneskers
og dyrs sundhed og miljeet 1 Danmark neutralt. Det vurderes sdledes umiddelbart, at forordningens
enkelte delelementer kan pavirke beskyttelsesniveauet henholdsvis positivt og negativt.

Det vurderes, at det vil pavirke beskyttelsesniveauet positivt, at forordningens anvendelsesomrade
udvides til ogsé at omfatte behandlede artikler, og at disse efter forordningen kun mé behandles med eller
indeholde godkendte biocidaktivstoffer. Det vurderes ogsa at ville pavirke beskyttelsesniveauet positivt,
at biocidforordningen medferer krav om merkning om behandlingen med disse biocidmidler. Endelig
vurderes det, at det vil pavirke beskyttelsesniveauet positivt, at biocidforordningen indferer afskerings-
kriterier og et substitutionsprincip for de farligste aktivstoffer, som nu enten ikke kan blive godkendt
overhovedet, eller som skal revurderes efter 7 ar.

Derimod vurderes det at ville pavirke beskyttelsesniveauet negativt, at biocidforordningen indferer en
forenklet godkendelsesprocedure, hvor et enkelt land kan godkende et produkt med et aktivstof fra et
serligt bilag over kendte og mindre farlige stoffer, og alle de ovrige lande er forpligtede til at tillade
markedsforing af det pd deres omridde, medmindre forordningens undtagelser hertil finder anvendelse, jf.
artikel 35-37. Det vurderes, at det indebarer en risiko for, at den enkelte virksomhed vil vaelge at soge
om godkendelse af sit produkt i det EU-land, der har den mest lempelige administration i1 forhold til
biocidforordningen.

De foresldede @ndringer vedrerende den nationale godkendelsesordning for biocidmidler m.v. vil ikke
1 sig selv have nogen miljomaessige konsekvenser, men en udnyttelse af de foresldede bemyndigelser
til at udvide godkendelsesordningens omride vurderes at have en positiv indvirkning pd miljeet samt
menneskers og dyrs sundhed. Jo flere biocidmidler m.v., der skal godkendes, jo bedre kontrol vil der
vaere med, at der ikke markedsferes produkter, der pdvirker miljoet eller menneskers og dyrs sundhed
negativt. Samtidig vil der ogsa kunne skabes et bedre overblik over hvilke produkter, der samlet set mar-
kedsferes 1 Danmark, og dermed deres samlede pavirkning af miljeet og menneskers og dyrs sundhed. Da
de farligste stoffer mé forventes omfattet af biocidforordningen og den nuverende nationale godkendel-
sesordning, vurderes det dog, at en udvidelse af den nationale godkendelsesordnings anvendelsesomrade
kun vil have en begranset positiv indvirkning pa beskyttelsesniveauet.

Det forventes ogsd, at biocidforordningens regler om databeskyttelse og de foresldede @ndringer vedre-
rende de nationale regler herom vil have en begranset positiv indvirkning pa miljoet samt menneskers
og dyrs sundhed. Biocidforordningens regler om databeskyttelse medferer et krav om kompensation for
anvendelse af data, som en anden har ejendomsret til. Det er hensigten at indfere tilsvarende regler om
databeskyttelse for ansegninger indgivet under den nationale godkendelsesordning. Dette vil geore det
mere attraktivt at sage om en dansk godkendelse for en raekke virksomheder, der ikke ensker deres data
brugt til fordel for en senere ansegger uden kompensation. Det vil dbne for, at nye midler kommer hurtige-
re pa markedet i Danmark. Det forventes saledes, at en @&ndring af databeskyttelsesreglerne vil kunne
fremme udviklingen af nye biocidmidler, der forventes at ville vere mindre skrappe end de biocidmidler,
der allerede er pa markedet, hvilket vil have positive miljo- og sundhedsmassige konsekvenser.

De foresldede udvidede bemyndigelser til miljeministeren til at fastsette regler om producenter og
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importaerers oplysningspligt og regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplysninger
vil ikke 1 sig selv have konsekvenser for miljoet. Udmentningen af lovforslaget vil samlet set bidrage til
en positiv pavirkning af miljo og sundhed. Lovforslaget forventes i1 forste omgang udmentet i en bekendt-
gorelse om et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer. Dette
registers formdl vil vere at skabe det nedvendige overblik over mangden, arten og anvendelsen af de
blandinger og andre varer med nanomaterialer, der reelt er pa det danske marked, hvorefter det vil muligt
at bestemme udsettelsen af forbrugere og miljeet for nanomaterialer og herefter tage stilling til, om der er
anvendelser, der ber undersoges nermere med henblik pd at vurdere risikoen for miljo og forbrugere, og
om na&rmere regulering er nedvendig.

8. Forholdet til EU-retten

De foresldede @ndringer af kemikalieloven i forbindelse med overgangen til biocidforordningen har
til formél at tilpasse loven til biocidforordningen og ophavelsen af biociddirektivet. Reglerne gér ikke
videre end forudsat af forordningen. Forordningen finder anvendelse fra den 1. september 2013.

De foresldede @ndringer og udvidelser af bemyndigelserne til miljgministeren for vidt angir den natio-
nale godkendelsesordning har ingen EU-retlige aspekter, men en udnyttelse af bemyndigelserne til f.eks.
en udvidelse af godkendelsesordningen, sa den omfatter flere produkter, vil som udkast blive notificeret
1 overensstemmelse med Europa-Parlamentet og Radets direktiv 98/34/EF (informationsproceduredirekti-
vet) som senest @ndret ved direktiv 98/48/EF.

De foresldede udvidede bemyndigelser til miljeministeren til at fastsette regler om producenters og
importerers oplysningspligt og regler om oprettelse, drift og brug af registre over indhentede oplysninger
indeberer ingen EU-retlige aspekter i sig selv. Der er derimod EU-retlige aspekter i1 forslagets udment-
ning i ferste omgang i en indberetningspligt for producenter og importerer til et register over blandinger
og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer.

Indberetningspligten vil blive indrettet sdledes, at den ikke overlapper med reglerne i REACH-forord-
ningen, dvs. Europa-Parlamentet og Radets Forordning (EF) Nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier, om oprettelse af et europee-
isk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (EQF)
nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommis-
sionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF. REACH-forordningen indeholder
kun krav til producenter og importerers registrering af stoffer, herunder nanomaterialer, der produceres
1 eller importeres til EU 1 mangder pa over 1 ton per producent/importer pr. ar. REACH-forordningen
indeholder ingen bestemmelser om registrering af blandinger og varer 1 sig selv. En indberetningspligt for
danske producenter og importerer med hensyn til blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver
nanomaterialer, vurderes derfor at veere forenelig med REACH-forordningen.

Indberetningspligten skal ogsa vere forenelig med EUF-Traktatens bestemmelser om varernes fri be-
vagelighed. For at sikre at dette er tilfeldet, er det hensigten, at indberetningspligten for det danske
register bliver indrettet, sdledes at indberetning ikke vil vere en forudgdende betingelse for markedsad-
gang. Indberetningspligten vil vare bagudrettet og vedrore det foregdende &r. Manglende indberetning
vil kunne straffes, men vil ikke samtidig resultere i, at markedsadgang hindres. Indberetningspligten
vil have et forbruger- og miljebeskyttende formal, fordi registeret vil give et nedvendigt overblik over
blandinger og andre varer med nanomaterialer, séledes at eksponeringen af forbrugere og milje for
nanomaterialer i Danmark kan vurderes. Et sddant overblik kan i praksis ikke skaffes ad anden vej end
ved indberetning af blandinger og varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer. Indberetningspligten
er séledes nodvendig for at realisere formalet om forbruger- og miljebeskyttelse og gér ikke videre end
nedvendigt for at opfylde formalet. Indberetningspligten ma derfor anses for at std i rimeligt forhold til
formalet.
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Den bekendtgerelse om en indberetningspligt for producenter og importerer til et register over blan-
dinger og andre varer, der indeholder eller afgiver nanomaterialer, som de foresldede bemyndigelser 1
forste omgang vil blive udmentet 1, vil som udkast blive notificeret 1 overensstemmelse med Europa-Par-
lamentet og Radets direktiv 98/34/EF (informationsproceduredirektivet) som senest @ndret ved direktiv
98/48/EF.

Det vurderes, at hovedparten af oplysningerne i registeret formentlig vil vaere miljeoplysninger, jf.
miljooplysningsloven, idet registeret kan indeholde en reekke oplysninger om stoffer i nanoform, der
muligvis kan pavirke tilstanden i miljoet.

I det omfang, der er tale om miljeoplysninger, vil der vaere adgang til registerets oplysninger 1 overens-
stemmelse med miljooplysningsloven og bekendtgerelse om aktiv formidling af miljeoplysninger, der
gennemforer Europa-Parlamentets og Radets Direktiv 2003/4/EF om offentlig adgang til miljeoplysnin-
ger, der for sin del gennemforer Arhuskonventionens bestemmelser i EU-retten. For ovrige oplysninger
kan der sgges om aktindsigt i dokumenter med de begransninger, der folger af offentlighedsloven og
forvaltningsloven.

Indberetningerne til registeret ma dog samtidig forventes at kunne indeholde forretningshemmelighe-
der. Oplysninger om intellektuelle ejendomsrettigheder er som udgangspunkt beskyttede mod offentlig
adgang og mod aktindsigt. Det samme er forretnings- og fabrikshemmeligheder. Der er imidlertid for
de sidstnevnte ikke tale om en absolut beskyttelse, hvis der er tale om miljeoplysninger. Der skal i
medfor af miljeoplysningsloven, jf. fornevnte direktiv, foretages en konkret afvejning ved hver anseg-
ning om aktindsigt i miljeoplysninger mellem nedvendigheden af at beskytte forretnings- og fabrikshem-
meligheder og samfundets interesse i at f4 miljooplysningerne offentliggjort. Adgangen til at beskytte
forretningshemmeligheder skal endvidere anvendes restriktivt. Emissionsoplysninger skal altid geres
tilgeengelige, undtagen hvis der samtidig er tale om intellektuelle ejendomsrettigheder. Desuden er det
muligt ogsé efter bekendtgerelsen om aktiv formidling af miljeoplysninger at undtage miljooplysninger,
der er omfattet af undtagelserne i miljeoplysningsloven, forvaltningsloven og offentlighedsloven fra den
aktive formidling.

9. Horte myndigheder og organisationer

92-gruppen Forum for beredygtig udvikling, Advokatsamfundet, Affald Danmark, Akademiet for Tek-
niske Videnskaber, Akzo Nobel Deco A/S, Altox A/S, Arbejderbevagelsens Erhvervsrddssekretariat, Ar-
bejdsmiljeinstituttet, Arbejdstilsynet, Astma-Allergi Forbundet, Autobranchens Handels- og Industrifor-
ening 1 Danmark (AUTIG), Bang & Olufsen miljo og kvalitet, BASF A/S, Bayer A/S, Bekempelsesmid-
delrddets medlemmer, Beredskabsstyrelsen, Beskeftigelsesministeriet, Bilbranchen, Bispebjerg Hospital
(Giftlinjen), Branchearbejdsmiljerddet Jord til Bord, Brancheforeningen af Danske Distributions Virk-
somheder, Brancheforeningen SPT, Branchefzllesskab for IT, tele, elektronik og kommunikationsvirk-
somheder (ITEK), Branchen ForbrugerElektronik, Brancheudvalget for Fro, Bryggeriforeningen, Bygge-
Anlegs- og Trekartellet, Centralorganisationen af industriansatte i Danmark (Co-industri), Chemtox-Tro-
tters A/S, COOP Danmark A/S, COWI, DAKOFA, DANAK, Danish RoHS Implementation Group, Dan-
marks Aktive Forbrugere, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Automobilhandlerforening, Danmarks
Fiskeriforening, Danmarks Fotohandlerforening (DFF), Danmarks Jegerforbund, Danmarks Landboung-
dom, Danmarks Miljeundersegelser, Danmarks Naturfredningsforening, Danmarks Rederiforening, Dan-
marks Sportsfiskerforbund, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Biavlerforening, Dansk Bil Forhandler
Union (DBFU), Dansk Botanisk Forening, Dansk Byggeri, Dansk Center for Nanosikkerhed, Dansk Dag-
ligvareleverander Forening (DLF), Dansk Detail, Dansk Energi, Dansk Erhverv, Dansk Erhvervsfremme,
Dansk Galvaniser Union, Dansk Gartneri, Dansk Gasteknisk Center, Dansk Handel og Service, Dansk
Indkebs- og Logistikforum (DILF), Dansk Industri, Dansk Journalistforbund, Dansk Juletreesdyrkerfor-
ening, Dansk Landbrug, Dansk Landbrugsradgivning, Dansk Maskinhandlerforening (DM), Dansk Metal,
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Dansk Miljeteknologi, Dansk Ornitologisk Forening, Dansk Pelsdyravlerforening, Dansk Plantevern,
Dansk Retspolitisk forening, Dansk Sejlunion, Dansk Skovforening, Dansk Solvarmeforening, Dansk
Standard, Dansk Supermarked A/S, Dansk Textil og Bekledning, Dansk Vand- og Spildevandsforening,
Dansk Varefakta Navn, Danskakvakultur, Danske Malermestre, Danske Maskinstationer og Entrepre-
norer, Danske Regioner, Danske Svineproducenter, Danske Traindustrier, DANVA, Datatilsynet, De
Danske Bilimporterer, De Samvirkende Kebmand 1 Danmark, Den danske Dommerforening, Den danske
Dyrlageforening, Det Danske Fjerkraerdd, Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmilje, Det norske
Veritas, Det Okologiske Rdd, Det @konomiske Rdd, DHI, Dommerfuldmaegtigforeningen, DTU — Center
for Nanoteknologi, DTU — Fedevareinstituttet, DTU — Institut for Vand og Miljeteknologi, Dyrenes
Beskyttelse, Elektronikpanelet, Emballagelndustrien, Energistyrelsen, Erhvervs- og Vakstministeriet,
Erhvervsstyrelsen, Eurofins, Eurolab, FABA, Fagligt Felles Forbund 3F, Ferskvandsfiskeriforeningen
for Danmark, Finansministeriet, Forbrugerrddet, Forbrugerstyrelsen, FORCE Technology, Forening for
Distance og Internethandel (FDIH), Foreningen af Bioteknologiske Industrier i Danmark, Foreningen af
Danske Biologer, Foreningen af Danske Brondborere, Foreningen af danske producenter og importerer af
torbatterier (Batteriforeningen), Foreningen af Fabrikanter og Importerer af Elektriske Husholdningsap-
parater (FEHA), Foreningen af fredningsnavnsformand 1 Danmark og disses suppleanter, Foreningen af
kommunale Beredskabschefer, Foreningen af milje, plan og naturmedarbejdere i det offentlige, Forenin-
gen af Radgivende Ingenierer, Foreningen af Vandvearker 1 Danmark (FVD), Foreningen for Danmarks
Farve- og Lakindustri, Foreningen Private Golfbaner, Forskning- og Innovationsstyrelsen, Forsvarsmi-
nisteriet, Frederiksberg Kommune, Friluftsrddet, Fodevareinstituttet, Fodevarestyrelsen, Fadevaregkono-
misk Institut, Gartneri- Land- og Skovbrugets Arbejdsgivere, Genvindingsindustrien, GEUS, GN Netcom
A/S, Grafisk Arbejdsgiverforening, Green Network, Greenpeace — Danmark, GTS (Godkendt Teknolo-
gisk Service), Haldor Topsee A/S, Hedeselskabet, Hindvarksradet, Informationscenter for Milje og
Sundhed, Ingenierforeningen 1 Danmark, IT-Brancheforeningen, ITEK, Justitsministeriet, Kemi & Life
Sciences (Kemikaliebranchen), Kirkeministeriet, Klima, Energi- og Bygningsministeriet, Kommunekemi,
Kommunernes Landsforening, Konkurrence og Forbrugerstyrelsen, Kraftens Bekaempelse, KU Life, KU
— Forskningscentret for Skov og Landskab, Kulturministeriet, Kebenhavns Kommune, Kebenhavns Uni-
versitet, Kabenhavns Universitet — Nano-Science Center, Landbrug & Fedevarer, Landbrugsradet, Lands-
foreningen af Danske Anlaegsgartnere, Landsforeningen af Danske Maskinstationer, Landsforeningen
Okologisk Jordbrug, Legetojsfabrikanterne i Danmark, LO, Laegeforeningen, Laegemiddelindustriforenin-
gen, Matas A/S, Miljostyrelsen Odense, Miljostyrelsen Roskilde, Miljestyrelsen Arhus, Miljookonomisk
R&d, Ministeriet for By, Bolig- og Landdistrikter, Ministeriet for Bern- og Undervisning, Ministeriet for
Forskning, Innovation og Videregdende Uddannelser, Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri,
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Mortalin, Natur- og Miljeklagenavnet, NaturErhvervsstyrelsen,
Naturstyrelsen, NOAH, Novo Nordisk, Oliebranchens Fallesreprasentation / Energi og Olieforum, Orbi-
con, Plastindustrien i Danmark, Politiet, Procesindustriens Arbejdsgiverforening, Procter & Gamble, v/
Line Holm Hansen, Renosam, RUC (Roskilde Universitetscenter), Sikkerhedsstyrelsen, Skatteministeriet,
Skovdyrkerforeningen, Social- og Integrationsministeriet, Spildevandsteknisk Forening, Statens og Kom-
munernes Indkebsservice, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Syddansk Universitet, Teknologirddet,
Teknologisk Institut, Transportministeriet, Udenrigsministeriet, Uniscrap, Urtekram, Varmepumpetabrik-
antforeningen v. Europa-Konsulenterne, Videncentret for Landbrug, VVS og El-tekniske leveranderers
brancheforening, WWF Verdensnaturfonden, @kologisk Landsforening, @kologisk Radgivning Gefion,
@konomi- og Indenrigsministeriet, Aalborg Universitet, Arhus Universitet, Aarhus Universitet — Det
Jordbrugsvidenskabelige Fakultet, Aarhus Universitet — INANO og Aarhus Universitet — Nationalt Center
for Milje og Energi.

10. Sammenfattende skema

2012/1 LSF 97 22



[Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/

Nye gebyrer samt drlige gebyrer

til at dekke myndighedsopgaver,
som ikke var dekket for. Evt. ge-
byrer pé national ordning.

Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

mindre udgifter merudgifter
(Wkonomiske konsekvenser for stat, [Stat Stat
[kommuner og regioner Biocidmidler: Biocidmidler:

Sterre informationsindsats- og
[kontrolindsats.

Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

Udmentningen af lovforslaget vil i
forste omgang medfeore merudgif-

hvervslivet

2012/1 LSF 97

Harmoniseret godkendelsesord-
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Ingen. ter til etablering af et register over
blandinger og andre varer, der in-
deholder/afgiver nanomaterialer.

Kommuner Kommuner

Ingen. Ingen.

Regioner Regioner

Ingen. Ingen.

Administrative konsekvenser for  |Stat Stat
stat, kommuner og regioner Ingen. Biocidmidler:
Nye procedurer, udvidelse af pro-

Kommuner dukter, som skal godkendes, og

[ngen. behandlede artikler skal kontrolle-
res.

Regioner

[ngen. Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

Udmentningen af lovforslaget vil i
forste omgang medfore merudgif-
ter 1 2012-2015 til drift af et regis-
ter over blandinger og andre varer,
der indeholder/afgiver nanomate-
rialer.
Kommuner
Ingen.
Regioner
Ingen.

(Okonomiske konsekvenser for er- |[Biocidforordningen: Biocidforordningen:




ning med harmoniserede gebyrer
kan reducere den administrative
byrde for virksomheder, der mar-
kedsforer deres produkter i flere
lande.

[Nationalt: Bedre mulighed for
databeskyttelse for virksomheder,
der har udviklet et nyt produkt.

Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

[ngen.

Dgede gebyrer og gebyrer for fle-
re administrative ydelser.

Arligt gebyr til Danmark. Ved
EU-godkendelser ogsa arligt ge-
byr til EU.

[Nationalt: Krav om kompensation
for udnyttelse af data, som en an-
den har ejendomsret til.

Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

[ngen.

[Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Biocidmidler:

Harmoniseret godkendelsesord-
ning med harmoniserede gebyrer
an reducere den administrative
Eyrde for virksomheder, der mar-
edsforer deres produkter i flere

lande.

Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

Biocidmidler:

Ny regulering, som stiller krav til
importerer og forhandlere af artik-
ler, der er behandlet med eller in-
deholder biocidmidler.

Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

Udmentningen af lovforslaget
med regler om en digital indberet-
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Behandlede artikler bliver nu
markede og ma kun indehol-
de godkendte aktivstoffer. Afskae-
ringskriterier og substitutionsprin-
cipper, som forhindrer visse aktiv-
stoffer i at blive markedsfort i EU.

[Nationalt:
En udvidelse af den nationale god-
kendelsesordning og @ndring af

24

Ingen. ningspligt for producenter og im-
porterer til et register over blan-
dinger og andre varer, der inde-
holder/afgiver nanomaterialer, vil
medfore negative administrative
[konsekvenser.

Okonomiske konsekvenser for bor- [Ingen. Ingen.

gerne

Administrative konsekvenser for  [Ingen. Ingen.

borgerne.

Miljomaessige konsekvenser Biocidforordningen: Biocidforordningen:

Forenklet godkendelsesproduce
tillader ét land at godkende et bio-
cidmiddel, som efterfolgende ma
forhandles i alle de gvrige EU-lan-
de. Fare for, at industrien valger
landet med den mest lempelige
administration af biocidforordnin-
gen.

[Nationalt:




databeskyttelsesreglerne vil i be- |Ingen.
graenset omfang kunne pavirke
miljo og sundhed positivt. Register over blandinger og varer,
der indeholder eller afgiver nano-
Register over blandinger og varer, [materialer:

der indeholder eller afgiver nano- |[ngen.

materialer:

Udmentningen af lovforslaget vil
i forste omgang have positive
sundheds- og miljemassige kon-
sekvenser 1 form af et bedre over-
blik over eksponeringen af forbru-
gere og miljoet for nanomaterialer.
Forholdet til EU Biocidforordningen:

Lovforslaget har til formal at indfere supplerende regler til biocidfor-
ordningen. Reglerne gar ikke videre end forudsat af forordningen.

[Nationalt:

Forslaget vedrerende @ndrede bemyndigelser for den nationale god-
[kendelsesordning har ikke i sig selv EU-retlige aspekter.

En udvidelse af den nationale godkendelsesordning skal notificeres
efter informationsproceduredirektivet.

Register over blandinger og varer, der indeholder eller afgiver nano-
materialer:

Lovforslaget har ikke i sig selv EU-retlige aspekter, men udment-
ningen af lovforslaget i regler om en digital indberetningspligt for
producenter og importarer til et register over blandinger og andre
varer, der indeholder/afgiver nanomaterialer, vurderes at vere 1 over-
ensstemmelse med EU-retten.

Disse regler skal notificeres efter informationsproceduredirektivet.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1

Det foreslds at nyaffatte fodnote 2 til lovens titel, sdledes at plantebeskyttelsesmiddelforordningen og
Kommissionens forordning 1451/2007/EF af 4. december 2007 om den anden fase af det tidrs arbejds-
program, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF om
markedsforing af biocidholdige produkter, ikke leengere nevnes.

I henhold til Justitsministeriets vejledning nr. 20 af 28. februar 2011 om notehenvisninger i love og
administrative forskrifter, der gennemforer EU-retsakter, m.v., skal det fremgé af en note til lovforslagets
titel, hvis forordningsbestemmelser gengives i1 national ret. Med de endringer, der foreslds med dette
lovforslag, gengives der ikke leengere bestemmelser fra plantebeskyttelsesmiddelforordningen i loven. Da
biociddirektivet afleses af biocidforordningen, gengives der heller ikke leengere bestemmelser fra Kom-
missionens forordning 1451/2007/EF af 4. december 2007 om den anden fase af det tidrs arbejdsprogram,
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der er omhandlet 1 artikel 16, stk. 2 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF om markedsfering
af biocidholdige produkter, 1 loven.

Til nr. 2

Det foreslés at erstatte henvisningerne til lovens bilag 11 § 15 a, stk. 4, nr. 1, med henvisning til den
foreslaede § 33.

Der er tale om en konsekvensrettelse, som folge af at § 33 foreslas nyaffattet, sddan at den definerer
bekaempelsesmidler, dvs. bade plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler, og lovens bilag 1 foreslas ophae-
vet. Der henvises til bemerkningerne til § 1, nr. 5 og 32.

Ifolge den gazldende § 15 a, stk. 4, nr. 1, har kategorien »bekempelsesmidler« underkategorierne
»plantebeskyttelsesmidler«, jf. lovens bilag 1, og »biocidmidler, jf. lovens bilag 1.

§ 15 a regulerer eksportanmeldelse for stoffer og blandinger, hvis anvendelse er forbudt eller underka-
stet strenge restriktioner.

Til nr. 3

Det foreslas at erstatte henvisningen til § 33 1 § 23 (efter hvilken ministeren kan fastsette regler om
opbevaring af stoffer og blandinger) med henvisninger til regler udstedt i medfer af § 35 og til biocid-
forordningen. Det skyldes, at det for sa vidt angdr den nationale godkendelsesordning for biocidmidler
foreslas, at reglerne herom fremover udstedes i medfer af § 35, og at godkendelsen af biocidmidler
omfattet af biocidforordningen fremover reguleres af denne. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 5
og 10, og afsnit 2. i de almindelige bemerkninger.

Til nr. 4

Det foreslés at erstatte henvisningen til § 33 1 § 27 (efter hvilken ministeren kan fastsaette yderligere
regler om salg af stoffer, blandinger og plantebeskyttelsesmidler) med henvisninger til regler udstedt
1 medfor af § 35 og til biocidforordningen. Det skyldes, at det for sd vidt angar den nationale godken-
delsesordning for biocidmidler foreslds, at reglerne herom fremover udstedes 1 medfer af § 35, og at
godkendelsen af biocidmidler omfattet af biocidforordningen fremover reguleres af denne. Der henvises
til bemarkningerne til § 1, nr. 5 og 10, og afsnit 2. 1 de almindelige bemarkninger.

Til nr. 5

Det foreslds at nyaffatte § 33, sdledes at bestemmelsen fremover alene indeholder en definition af
bek@empelsesmidler. Det foreslés, at der ved bekaempelsesmidler forstds plantebeskyttelsesmidler omfattet
af plantebeskyttelsesmiddelsforordningen, biocidmidler omfattet af biocidforordningen, og biocidmidler
omfattet af regler udstedt i medfer af den foresldede § 35. Ved henvisningerne defineres, hvilke midler
og produkter der omfattes af lovgivningen om bekaempelsesmidler. I medfer af den foresldede § 35 kan
ministeren fastsatte, hvilke biocidholdige produkter samt andre stoffer, blandinger og varer der omfattes
af et krav om godkendelse i medfer af national lovgivning. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr.
10.

Den gzldende § 33, stk. 1, 1. pkt., definerer bekaempelsesmidler som plantebeskyttelsesmidler og
biocidmidler, jf. lovens bilag 1. Den galdende § 33, stk. 1, 2. pkt. fastsetter, at biocidmidler for import,
salg eller anvendelse skal vare godkendt af miljeministeren, jf. dog den geldende § 33 a, stk. 1, om
biocidmidler, der for den 14. maj 2000 kunne markedsferes lovligt uden godkendelse. Den galdende
§ 33, stk. 1, 3. pkt., fastsatter, at miljoministeren godkender plantebeskyttelsesmidler efter plantebeskyt-
telsesmiddelforordningen.

Den geldende § 33, stk. 2, giver bemyndigelse til, at ministeren kan fastsatte regler om, at grupper af
stoffer og blandinger skal behandles efter samme regler som bekempelsesmidler, og om retten til import,
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salg, oplagring og anvendelse af bekaempelsesmidler. Den galdende § 33, stk. 3-8, indeholder regler
om tidsmaessig begransning samt @ndring eller tilbagekaldelse af godkendelser. Stk. 3 giver derudover
bemyndigelse til, at ministeren fastsatter regler om fornyelse af godkendelser.

Den geldende § 33, stk. 1, 2. pkt., viderefores for sd vidt angdr den nationale godkendelsesordning
i regler udstedt i medfer af den foresldede § 35. For s& vidt angér godkendelse af biocidmidler, der
reguleres af EU-regler, overflodiggeres den geeldende § 33, stk. 1, 2. pkt., af biocidforordningen.

Den gzldende § 33, stk. 1, 3. pkt., viderefores i den foresldede § 34. Den galdende § 33, stk. 2,
viderefores stort set 1 den foresldede § 35, stk. 3, og overfladiggeres 1 ovrigt af biocidforordningen. Den
geldende § 33, stk. 3-8, viderefores stort set 1 den foresldede § 35 og regler udstedt i medfer heraf og
overfladiggeres 1 ovrigt af biocidforordningen.

Det er hensigten, at den nationale godkendelsesordning generelt viderefores uandret, idet den foresla-
ede @ndring til § 35 tager hegjde for den galdende § 33, stk. 3-8 — dog bl.a. justeret for nedvendige
konsekvens@ndringer som folge af biocidforordningen. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 10.

Til nr. 6

Det foreslas at ophave §§ 33 a og 33 b, da den regulering, som de indeholder, fremover vil vere
daekket af biocidforordningen og den nationale godkendelsesordning for biocidmidler. For sa vidt angar
den nationale godkendelsesordning, henvises der til bemerkningerne til § 1, nr. 10.

Den geldende § 33 a, stk. 1, indeholder regler om biocidmidler, der for den 14. maj 2000 kunne
markedsfores lovligt uden godkendelse. Denne bestemmelse har fastholdt omrddet for den eksisterende
nationale godkendelsesordning og erstattes af regler udstedt i medfer af den foresldede § 35.

Den galdende § 33 a, stk. 2, indeholder bemyndigelse til, at miljeministeren kan fastsatte godkendel-
sespligt for visse biocidmidler omfattet af stk. 1. Den erstattes af biocidforordningen og regler udstedt 1
medfor af den foresldede § 35.

Den geldende § 33 a, stk. 3, indeholder regler om biocidmidler med aktivstoffer, der ikke for den 14.
maj 2000 er blevet markedsfort i et EU-land, og erstattes af biocidforordningen.

Den gzldende § 33 b indeholder regler om biocidmidler indeholdende et aktivstof, som ikke er optaget
pa bilag I, IA eller I B til biociddirektivet. § 33 b erstattes af biocidforordningen.

Til nr. 7

Det foreslés at ophave overskriften for § 34 »Oplysninger«, da det foreslas at nyaffatte § 34, sddan at
denne bestemmelse fér et nyt indhold. Der henvises til bemaerkningerne til § 1, nr. 8.

Til nr. 8

Det foreslds at affatte § 34, saledes at miljoministeren godkender bekempelsesmidler efter reglerne 1
plantebeskyttelsesmiddelforordningen og biocidforordningen.

Andringen er til dels en konsekvens af, at godkendelse af biocidmidler, der tidligere fandt sted under
biociddirektivet, fremover vil vere omfattet af biocidforordningen, og at selve godkendelsespligten frem-
gér af forordningen. Der er séledes alene behov for at fastsatte, hvem der efter forordningens regler skal
give godkendelser. Biocidforordningen medferer ogsa, at en rekke godkendelser til markedsfering i hele
EU, og dermed ogsda Danmark, gives af EU eller af andre medlemslande. I sa fald skal miljeministeren
ikke godkende de pageldende biocidmidler.

Bestemmelsen svarer til den galdende § 33, stk. 1, 3. pkt., for s& vidt angar plantebeskyttelsesmidler.

Den foresldede andring er ogsd en konsekvensrettelse af den foresldede @ndring af § 35, hvorefter
reglerne om den nationale godkendelsesordning vil blive udstedt i medfer af den foreslaede § 35 i stedet
for den geeldende § 34. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 10.
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Nadvendig felgelovgivning til biocidforordningen vil blive udstedt med hjemmel 1 lovens § 7 a, f.eks.
om godkendelse af etiketter og sprogvalg.

Det er hensigten som hidtil at samle administrationen af bekempelsesmiddelomradet, herunder udste-
delse af godkendelser, i Miljostyrelsen gennem delegation i medfer af § 45, stk. 1.

Den gzldende § 34 indeholder regler om, hvilke oplysninger en ansegning om godkendelse af et biocid-
middel skal indeholde, bemyndigelse til at ministeren kan udstede regler om ansegningernes indhold,
og at anseggninger skal indgives pé et serligt skema eller 1 elektronisk form, samt en underretningspligt
for indehaver af en godkendelse. Reglerne for ansegningers indhold og form fremgér nu af biocidfor-
ordningen for s& vidt angdr ansegninger i1 henhold til forordningen. For sd vidt angir ansegninger,
der skal behandles efter den nationale godkendelsesordning, vil reglerne om indhold fremga af regler
udstedt 1 medfer af den foresldede § 35. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 10. Den galdende
bemyndigelse til, at miljoministeren kan fastsette regler anvendelse af sarligt skema til ansggninger, eller
at disse skal indgives 1 elektronisk form, videreferes i1 den foresldede § 55, stk. 1 og 2. Der henvises til
bemarkningerne til § 1, nr. 23.

Til nr. 9

Det foreslas at ophave overskriften for § 35 »Godkendelsesbetingelser«, da det foreslds at nyaffatte
§ 35, s&dan at denne bestemmelse féar et nyt indhold. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 10.

Til nr. 10
Det foreslas at ophaeve §§ 35-35 f og i stedet indsatte en nyaffattelse af § 35.

Ad § 35

Det foreslas at nyaffatte hele § 35, sddan at § 35 alene bliver en bemyndigelsesbestemmelse vedrorende
den nationale godkendelsesordning for biocidmidler m.v. Formalet med at udforme § 35 som en bemyndi-
gelsesbestemmelse er, at reglerne om den nationale godkendelsesordning kan samles i bekempelsesmid-
delbekendtgerelsen, sddan at reglerne bliver mere overskuelige og dermed lettere at forstd og anvende,
serligt for en anseger eller indehaver af en godkendelse samt for borgerne.

Efter kemikalielovens §§ 38 a-38 d har miljeministeren bemyndigelse til at fastsette regler om nermere
angivne dele af bekempelsesmiddelomriadet. Det gaelder begraensning eller forbud mod anvendelse af
bekempelsesmidler (§ 38 a), krav om bevis for undervisning 1 eller pd anden vis fyldestgerende viden
om miljo- og sundhedsmassig forsvarlig anvendelse af bekempelsesmidler (§ 38 b), krav om journal
over erhvervsmassig brug af bekaempelsesmidler (§ 38 c) og krav om tilladelse til udbringning af
bekempelsesmidler fra luftfartegjer (§ 38 d). I det omfang reguleringsbehovet falder inden for §§ 38 a-38
d, vil regulering ske efter disse bestemmelser og ikke efter den foresldede § 35.

Den gazldende § 35 indeholder regler om godkendelsesbetingelser for bekempelsesmidler og bemyndi-
gelse til ministeren om at kunne fastsatte regler om principperne for godkendelse af biocidmidler og
nermere regler om godkendelsesordningen, herunder om hvordan der ma reklameres for et stof eller
et godkendt middel. Det er hensigten, at de geldende stk. 1 og 2 viderefores i den nye bekaempelsesmid-
delbekendtgerelse. Det geldende stk. 3 overfladiggeres af biocidforordningen, der erstatter biociddirekti-
vet. Det geeldende stk. 4 viderefores i det foresldede stk. 1. Det geldende stk. 5, 1. og 3. pkt., viderefores
1 det foresldede stk. 1, nr. 4, og det geldende stk. 5, 2. pkt., viderefores 1 det foresldede stk. 3. Det
gaeldende stk. 6 viderefores 1 det foresldede stk. 1 og 2. Den galdende § 35 viderefores saledes i den
foresldede § 35, regler udstedt i medfer heraf eller vedrerer EU-regulerede biocidmidler og folger derfor
direkte af biocidforordningens bestemmelser.
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Til stk. 1

I § 35, stk. 1, foreslas det, at miljeministeren kan fastsatte regler om godkendelse af biocidmidler eller
grupper heraf, der ikke er omfattet af den foreslédede § 34 (EU-godkendelse).

Biocidmidler skal forstds pa samme made som 1 biocidforordningen, der i1 bilag V indeholder en liste
over de typer af biocidholdige produkter, som er omfattet af forordningen. Et biocidholdigt produkt
defineres i forordningens artikel 3, stk. 1, litra a, som »stoffer eller blandinger 1 den form, hvori de leveres
til brugeren, som bestér af, indeholder eller genererer et eller flere aktivstoffer, som er bestemt til at kunne
odelegge, afskraekke, uskadeliggore, hindre virkningen af eller bekempe virkningen af skadegerere pé
anden vis end blot ved fysisk eller mekanisk pavirkning« og »stofter eller blandinger genereret fra stoffer
eller blandinger, der ikke 1 sig selv er produkter 1 den i forste led omhandlede forstand, og som er
bestemt til at kunne edelegge, afskrekke, uskadeliggore, hindre virkningen af eller bekeempe virkningen
af skadegerere pd anden vis end blot ved fysisk eller mekanisk pdvirkning. En behandlet artikel, der
har en primar biocidfunktion, betragtes som et biocidholdigt produkt.« I dansk ret anvendes begrebet
»biocidmidler« i stedet for »biocidholdige produkter«.

Det er hensigten, at den foresldede bemyndigelse 1 § 35, stk. 1, vil blive anvendt til at fastholde
den eksisterende nationale godkendelsesordning for biocidmidler, indtil de deekkes af reglerne under
biocidforordningen (videreferelse af den tidligere § 33 a). Regler udstedt med hjemmel i den foresldede
§ 35 vil séledes gaelde sidelobende med forordningen. Det er endvidere hensigten at gennemgé omradet
for biocidmidler, som enten er helt undtaget fra forordningen, eller som endnu ikke er daekket af forord-
ningens regulering, for at se om omradet for den nationale godkendelsesordning ber udvides.

I§ 35, stk. 1, foreslds en ikke udtemmende opregning af, hvad miljeministeren kan fastsette regler om.

I § 35, stk. 1, nr. 1, foreslds det, at miljoministeren kan fastsette regler om krav til ansegninger,
herunder krav om dokumentation for et biocidmiddels sammensatning, anvendelse, fysiske og kemiske
egenskaber, virkninger pad milje¢ og menneskers og dyrs sundhed samt dets effektivitet. Oplistningen er
saledes ikke udtemmende, og miljeministeren vil derfor kunne fastsatte regler om yderligere krav, hvis
det skulle vise sig nedvendigt, f.eks. pga. ny videnskabelige viden eller udvikling af nye produkter, for at
kunne vurdere, om biocidmidlet kan godkendes. Den foreslaede § 35, stk. 1, nr. 1, er en videreforelse af
den geldende § 34, stk. 1.

Det foreslds 1 § 35, stk. 1, nr. 2, at miljoministeren kan fastsette regler om databeskyttelse og data-
udveksling. Bestemmelsen omfatter alene materiale indgivet under den nationale godkendelsesordning,
da regler om databeskyttelse og dataudveksling for materiale indgivet under biocidforordningen folger
direkte af forordningen.

Overgangsordningen, jf. afsnit 2 i de almindelige bemerkninger, betyder, at indtil et aktivstof er blevet
vurderet 1 EU, og det er besluttet at optage det eller ikke optage det pa listen over godkendte aktivstofter,
vil biocidmidlerne med det pidgaldende aktivstof skulle behandles efter de danske regler, ogsa for sa
vidt angdr databeskyttelse. Nar et aktivstof er besluttet optaget pa positivlisten, og der indtreder en
godkendelsespligt i henhold til EU-reglerne, vil data indsendt 1 forbindelse med en ansegning i henhold til
EU-reglerne skulle behandles efter biocidforordningens databeskyttelsesregler.

Beskyttelsen af data indleveret under den oprindelige nationale godkendelsesordning har hidtil alene
vaeret dekket af offentlighedsloven, forvaltningsloven og miljeoplysningsloven.

Virksomheder, som har udarbejdet videnskabelige data eller undersogelser for at f4 deres aktivstof
godkendt og optaget pa listen over godkendte aktivstoffer, har investeret i at producere disse data. Det
samme gelder data vedrerende godkendelse af biocidmidler. Der er ofte tale om meget store investerin-
ger. Der er derfor i biocidforordningen, ligesom i biociddirektivet, fastsat regler om databeskyttelse. I
databeskyttelsesperioden kan virksomhederne salge dataadgangstilladelser til andre virksomheder, som
har brug for disse data for at opné en godkendelse af deres produkt, og myndighederne skal respektere
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ejendomsretten til dataene og kontrollere, at anseggere om godkendelse af biocidholdige produkter har en
gyldig dataadgangstilladelse.

Biocidforordningens artikel 59 indeholder regler om beskyttelse af data, som de kompetente myndighe-
der eller ECHA er i besiddelse af. Bestemmelsen indeholder sdledes et forbud mod, at de kompetente
myndigheder eller ECHA anvender data, der er fremlagt inden for rammerne af biociddirektivet eller
-forordningen til fordel for en efterfolgende anseger. Det galder dog ikke, hvis den efterfolgende ansegger
fremlaegger en dataadgangstilladelse, eller hvis tidsfristen for databeskyttelsen er udlebet. Forordningens
artikel 60 indeholder regler om databeskyttelsesperioderne, og artikel 61 indeholder regler om dataad-
gangstilladelser.

Derudover indeholder artikel 62 regler om dataudveksling samt et forbud mod gentagelse af forseg pa
hvirveldyr med henblik pa forordningen. Det fremgéir ogsa, at forseg pé hvirveldyr i forbindelse med
forordningen kun ma udferes som en sidste lgsning.

Forordningen indeholder ogsd regler om kompensation for dataudveksling, jf. artikel 63. Det folger
heraf, at hvis der ikke mellem den potentielle ansgger og dataejeren kan opnas enighed om udveksling af
data, kan sagen forelegges en voldgiftinstans ved tilsagn om at acceptere voldgiftskendelsen, jf. art. 63,
stk. 1. Vedrerer dataene forseg eller undersegelser pd hvirveldyr, kan ECHA efter art. 63, stk. 3, give den
potentielle ansgger den nedvendige dataadgangstilladelse. Det kraever dog, at den potentielle ansgger kan
pavise, at der forgeves er gjort alt for at nd frem til en aftale om dataudveksling, og at den potentielle
anseger har betalt en andel af dataejerens udgifter. Kan der ikke opnds enighed om, hvilken andel af
dataejerens udgifter den potentielle anseger skal betale, afgares sporgsmaélet af de nationale domstole.

Endelig indeholder forordningen regler om anvendelse af data ved efterfolgende ansegninger, nér
databeskyttelsesperioden er udlgbet, jf. artikel 64.

Hidtil har kun ansegere i henhold til EU-reglerne skullet dokumentere deres adgang til data, men det er
hensigten at fastsette regler i medfor af den foresldede § 35, stk. 1, nr. 2, som indferer stort set tilsvarende
regler 1 den nationale godkendelsesordning som efter biocidforordningens artikler 59-61 for alle nye data,
der bliver indsendt til Miljestyrelsen i1 forbindelse med ansggninger om godkendelse af biocidmidler. Det
er hensigten, at reglerne kun skal gelde data indleveret efter reglernes ikrafttraeden.

Da det er afgerende, at der opnas en aftale mellem dataejeren og den potentielle anseger ogsd under
den nationale ordning, er det hensigten at indfere en til forordningen svarende model, sdledes at godken-
delsesmyndigheden kan laegge dataejerens oplysninger til grund for den potentielle ansggers ansggning
efter lignende kriterier. Det er hensigten at fastsatte regler herom i1 bekempelsesmiddelbekendtgerelsen
samt at fastsaette regler om proces og deling af omkostninger m.v.

De patenkte databeskyttelsesregler for den nationale godkendelsesordning vil betyde, at en anseger,
som efter de geldende regler kan henvise til nye data pé aktivstoffer, som en anden anseger har indsendt i
forbindelse med en ansegning om national godkendelse, fremover skal fremlaegge en dataadgangstilladel-
se, for myndighederne mé bruge dataene til fordel for den nye anseger (parallelgodkendelser, m.v.). Det
vil muligvis betyde en stigning i udgifterne for ansegere, som ensker at opna en national godkendelse
under overgangsordningen, men vil ogsd gere det mere attraktivt at soge om en dansk godkendelse for
ansegere, som ikke ensker deres data brugt uden kompensation til fordel for en senere anseger. Dette vil
abne for, at nye midler, herunder mere miljo- og sundhedsvenlige midler, kommer hurtigere pd markedet i
Danmark.

Administrativt vil det yderligere betyde en lettelse for myndighederne, dataejerne og ansegerne kun
at skulle forholde sig til ét sat databeskyttelsesregler. Samtidig vil det ligestille udgifterne for en
godkendelse efter den nationale ordning og en godkendelse efter biocidforordningen og virke mindre
konkurrenceforvridende end den situation, som rader i dag.

I § 35, stk. 1, nr. 3, foreslas det, at miljoministeren kan fastsette regler om kriterier for godkendel-
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se. Den foresldede § 35, stk. 1, nr. 3, er en videreforelse af den gaeldende § 35, stk. 4, og det er hensigten
med hjemmel heri bl.a. at viderefere den geeldende § 35, stk. 1 og 2.

Det foreslas i § 35, stk. 1, nr. 4, at miljeministeren kan fastsatte regler om vilkar for godkendelse. Den
foresléede § 35, stk. 1, nr. 4, giver bl.a. hjemmel til at viderefere den geeldende § 35, stk. 5, 1. og 3. pkt.

I § 35, stk. 1, nr. 5, foreslds det, at miljoministeren kan fastsette regler om @ndring, forlengelse,
tilbagekaldelse og opher af godkendelser. Den foresldede § 35, stk. 1, nr. 5, er en videreforelse af den
geeldende § 33, stk. 4-8, og § 38, stk. 1. Der er ikke tilsigtet nogen @ndring af den geldende praksis
vedrerende tilbagekaldelser af godkendelser. Tilbagekaldelse kan f.eks. veare relevant, hvis en indehaver
af en godkendelse tilsidesatter et vasentligt vilkar og derved forvolder risiko for menneskers eller dyrs
sundhed eller for miljeet. Det foreslds at udvide ordlyden for s vidt angar @ndring, forlengelse og
opher af godkendelser 1 forhold til den geldende § 38, sddan at der skabes klar hjemmel til at fastsatte
regulering af dette.

Da oplistningen 1 stk. 1 ikke er udtemmende, vil miljeministeren ogsd kunne fastsatte andre regler om
den nationale godkendelsesordning for biocidmidler m.v. F.eks. vil der kunne fastsette regler om, at en
indehaver af en national godkendelse straks skal underrette Miljostyrelsen om @ndringer i eller tilfojelser
til de allerede indsendte oplysninger, herunder enhver ny oplysning om de mulige skadelige virkninger
af et biocidmiddel pa menneskers og dyrs sundhed eller pd miljoet (videreforelse af den geldende § 34,
stk. 2). En indehaver af en godkendelse efter biocidforordningen har en séddan underretningspligt, jf.
biocidforordningens artikel 47. Der vil efter den foresldede § 35, stk. 1, ogsa kunne fastsettes regler,
der @ndrer eller supplerer den galdende nationale godkendelsesordning, f.eks. hvis det skulle vise sig
nedvendigt pga. ny videnskabelige viden eller udvikling af nye produkter, som forudsetter yderligere
regulering for at sikre, at menneskers og dyrs sundhed eller miljoet ikke udsattes for fare.

Til stk. 2

Det foreslds 1 § 35, stk. 2, at miljoministeren kan fastsatte regler om reklamering for et godkendt
biocidmiddel. Dette er omfattet af den geeldende § 35, stk. 6.

Til stk. 3

I § 35, stk. 3, foreslds det, at miljoministeren kan fastsette regler om bekendtgerelse af forskrifter
for anvendelse og opbevaring af det godkendte biocidmiddel ved gengivelse heraf pa emballagen. Den
foresléedes § 35, stk. 3, giver hjemmel til en videreforelse af den galdende § 35, stk. 5, 2. pkt.

Til stk. 4

I § 35, stk. 4, foreslas det, at miljoministeren for biocidmidler eller grupper heraf, som er omfattet af
regler udstedt 1 medfor af den foresldede § 35, stk. 1, kan fastsette regler om produktion, import, salg,
anvendelse og besiddelse af biocidmidler eller grupper heraf. Den foreslaede § 35, stk. 4, er en delvis
videreforelse af den geldende § 35, stk. 5, 1. pkt., og en delvis videreforelse af den geldende § 35,
stk. 6. Det er hensigten at viderefore de geldende regler om den nationale godkendelsesordning udstedt
med hjemmel heri.

Hvis et biocidmiddel eller grupper heraf ikke er omfattet af et godkendelseskrav, men anden regulering
anses for nedvendig, vil sadanne regler kunne indferes med hjemmel i enten de eksisterende regler i
kapitel 6 (regulering af salg, import og anvendelse) eller § 4 a, 1. led (adgangen til at besidde stoffer og
blandinger og varer, som er reguleret i lovens kapitel 6).

Til stk. 5

Det foreslds 1 § 35, stk. 5, at miljoministeren kan fastsatte regler om, at visse stoffer, blandinger og
andre varer er omfattet af tilsvarende regler som biocidmidler, herunder at de skal godkendes, jf. den
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foreslaede § 35, stk. 1-4. Den foresldede § 35, stk. 5, er for sa vidt angér stoffer og blandinger en
videreforelse af den gaeldende § 33, stk. 2.

Den eksisterende hjemmel i § 33, stk. 2, til at lade andre stoffer og produkter omfatte af reglerne om
bek@empelsesmidler foreslds udvidet med muligheden for at lade andre varer omfatte af reglerne. Med
»andre varer« menes bl.a. ogsa behandlede artikler, i det omfang de ikke er stoffer eller blandinger. For-
mélet hermed er at &bne mulighed for at lade andre varer, som indeholder eller er behandlet med
bek@mpelsesmidler, omfatte af regler fastsat med hjemmel i stk. 1, herunder evt. undergive disse et krav
om godkendelse. Det foreslés, at bestemmelsen ogsd skal omfatte andre grupper af stoffer, blandinger og
andre varer, for at sikre at bestemmelsen omfatter alle typer, som det matte findes nedvendigt at indfere
en godkendelsesordning for af hensyn til menneskers og dyrs sundhed og for miljoet.

Efter lovens kapitel 6, herunder sarligt § 30, kan ministeren bl.a. treffe bestemmelse eller fastsatte reg-
ler om begransning eller forbud mod salg, import og anvendelse m.v. af bestemte stoffer, blandinger eller
andre varer, nar det findes nedvendigt for at sikre, at stoffet, blandingen eller varen ikke indeberer en fare
for sundheden eller medferer skade pa miljeet. Den foreslaede § 35, stk. 3, vil alene kunne anvendes, hvis
stoffet, blandingen eller varen ber omfattes af en godkendelsesprocedure forud for markedsfering. Hvis
dette ikke er tilfaeldet, skal stoffet, blandingen eller varen fortsat behandles efter reglerne 1 kapitel 6.

Til stk. 6

I § 35, stk. 6, foreslas det, at miljoministeren kan fastsette regler om, at producenter og importerer
skal ansege om godkendelse inden en fastsat frist, hvis der indferes krav om godkendelse for grupper af
biocidmidler eller andre grupper af stoffer, blandinger og andre varer, som hidtil har kunnet importeres,
selges og anvendes uden godkendelse. Den foreslaede § 35, stk. 6, er, for s vidt angar grupper af
biocidmidler, en videreforelse af den galdende § 33 a, stk. 2. Det foreslas, at bestemmelsen ogsa skal
omfatte andre grupper af stoffer, blandinger og andre varer, for at sikre at bestemmelsen omfatter alle
typer, som det matte findes nedvendigt at indfere en godkendelsesordning for af hensyn til menneskers og
dyrs sundhed og for miljeet, jf. det foreslaede § 35, stk. 5.

Nar der fastsettes regler efter bestemmelsen, skal der tages hensyn til, at disse ikke mé fa en ekspropria-
tiv karakter.

Ad §§ 35 b-35 f
Det foreslés at ophave §§ 35 b-35 f.

§§ 35 b-35 fer tidligere blevet @ndret som folge af biociddirektivet. Disse @ndringer tradte 1 kraft den
14. maj 2000.

P& plantebeskyttelsesmiddelomradet blev §§ 35 b-35 f overflediggjort af plantemiddelbeskyttelsesfor-
ordningen. Pa biocidomradet overflodiggeres §§ 35 b-35 f for sa vidt angar ansegninger efter EU-reglerne
af biocidforordningen.

§§ 35 b- 35 c vedrorer databeskyttelse. For de biocidmidler, der ikke er omfattet af biocidforordningen,
er det hensigten at fastsette nationale regler i medfor af den foresldede § 35, stk. 1, nr. 2. Der henvises til
bemarkningerne til § 1, nr. 10.

§§ 35 d-35 f vedrerer den sarlige forbudsordning. Ordningen indebarer en sarlig procedure for
indforelse af forbud. Den omfattede tidligere bdde plantebeskyttelses- og biocidmidler, men er for plante-
beskyttelsesmidler aflost af plantebeskyttelsesmiddelforordningen. Ordningen har pé biocidomradet alene
fundet anvendelse vedrerende 2 stoffer, som nu begge er omfattet af direktivets regler og fremover
forordningens. Der vurderes derfor ikke at vaere behov for at bevare en sarlig procedure for forbud pa
dette omrdde.
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Til nr. 11

Det foreslas at nyaffatte § 36, stk. 1, sdledes at den, der har en godkendelse efter plantebeskyttelsesmid-
delforordningen, biocidforordningen eller efter regler udstedt i medfer af den foresldede § 35, stk. 1,
betaler en afgift pd 500 kr. pr. kalenderar.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af, at biociddirektivet afleses af biocidforordningen og
de foresldede @ndringer af §§ 33 og 35, jf. lovforslagets § 1, nr. 5 og 10.

Efter den geeldende § 36, stk. 1, skal indehaver af en godkendelse af bekampelsesmidler efter § 33 eller
efter plantebeskyttelsesmiddelforordningen betale en afgift pa 500 kr. pr. kalenderar.

Efter forslaget henvises der ogsé til biocidforordningen og regler udstedt i medfer af den foresldede
§ 35, stk. 1. Dermed vil alle godkendte biocidmidler fortsat vaere omfattet af afgiftskravet, uanset om der
er tale om midler godkendt efter biocidforordningen eller den nationale godkendelsesordning.

Eventuelle stoffer, blandinger og andre varer, der omfattes af regler udstedt i medfer af den foreslaede
§ 35, stk. 3, vil ikke veere omfattet af afgiftskravet.

Til nr. 12

Det foreslas at have rykkergebyret for erindringsskrivelser om betaling af afgiften efter den foreslaede
§ 36, stk. 1, til 100 kr., 1 lyset af at gebyret ikke har veret prisreguleret siden 1995.

Efter den gaeldende § 36, stk. 2, 2. pkt., skal der betales et gebyr pa 65 kr. for erindringsskrivelser om
betaling af afgiften efter § 36, stk. 1. Der er sdledes tale om en foresldet forhgjelse af rykkergebyret pa 35
kr.

Til nr. 13

Det foreslds at &ndre »plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler« til »bekaempelsesmidler« 1 § 37, efter
hvilken miljeministeren kan fastsatte regler om betaling af gebyr til hel eller delvis dekning af udgifter i
forbindelse med godkendelsesordningerne for plantebeskyttelses- og biocidmidler.

Bestemmelsen vil ogsd omfatte andre stoffer, blandinger og varer, hvis de métte blive omfattet af regler
udstedt i medfer af den foresldede § 35, stk. 3, idet disse efter den foreslaede affattelse af § 33 omfattes af
begrebet »bekaempelsesmidler, jf. lovforslagets § 1, nr. 5.

Der er i1 dag gebyrer pa sagsbehandlingen af godkendelser af biocidmidler under biociddirektivet. Denne
sagsbehandling vil ogsd skulle gebyrbelegges efter biocidforordningen. Forordningen giver yderligere
mulighed for at opkraeve arlige gebyrer til dekning af administration, overvagning, vejledning, kontrol,
m.v. Denne mulighed er det hensigten at udnytte i forbindelse med den nye bekaempelsesmiddelbekendt-
garelse. Det overvejes aktuelt at anvende hjemlen til indferelse af gebyrer vedrerende den nationale
godkendelsesordning allerede inden overgangen til biocidforordningen.

Til nr. 14
Det foreslés at affatte overskriften for § 38 » Andre bestemmelser«.

Den hidtidige overskrift » Tilbagekaldelse og @ndring« er ikke deekkende for indholdet af bestemmelser-
ne under denne overskrift 1 lyset af den foreslaede ophavelse af § 38. Der henvises til bemarkningerne til
§ 1,nr. 15.

Til nr. 15

Det foreslas at ophave § 38, da den galdende § 38 er foresldet integreret i § 35 for at samle den
nationale regulering af godkendelser ét sted og dermed gore reglerne mere overskuelige. Det er sdledes
hensigten at fastsatte regler svarende til § 38 i medfer af den foreslaede § 35, stk. 1, jf. bemarkningerne
til § 1, nr. 10.
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§ 38 indeholder regler om tilbagekaldelse eller @ndring af en godkendelse af et biocidmiddel. En
godkendelse kan tilbagekaldes, hvis vilkdrene for godkendelsen overtraedes, hvis der er givet fejlagtige
eller vildledende oplysninger om de forhold, der ligger til grund for godkendelsen, eller godkendelsesbe-
tingelserne ikke leengere er opfyldt. En godkendelse kan @ndres for si vidt angar brugsvilkérene, hvis det
findes nodvendigt pa baggrund af en ny viden og for at beskytte sundhed og milje. Derudover indeholder
§ 38 regler om midlertidigt forbud mod import, salg og anvendelse af et biocidmiddel, hvis der er en
begrundet formodning om, at der foreligger en risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet.

Til nr. 16

Det foreslds 1 § 41 at erstatte henvisningen til § 33 og regler efter § 34 med en henvisning til regler
udstedt 1 medfer af § 35. Der er tale om en konsekvensrettelse af, at § 35 foreslas fremover at regulere
den nationale godkendelsesordning for biocidmidler. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 10. For
biocidmidler omfattet af biocidforordningen reguleres spergsmaélet fremover af forordningen.

Efter den geldende § 41 skal enhver producent eller importer af et stof eller produkt, som der er sagt
om godkendelse om efter § 33, efter anmodning fra ministeren foretage eller lade foretage yderligere
undersogelser end allerede kravet i regler efter § 34.

Til nr. 17

Det foreslas at affatte § 42, stk. 2, sdledes at miljeministeren far bemyndigelse til at fastsatte regler om,
at producenter og importerer af andre varer end stoffer og blandinger skal oplyse arten, mengden og den
tiltenkte anvendelse af de varer, de salger eller importerer, samt arten, ma&ngden og sammensatningen af
de stoffer eller blandinger, varerne indeholder eller afgiver.

§ 42, stk. 1, indeholder i forvejen en tilsvarende bemyndigelse til miljeministeren til at fastsette regler
om, at producenter og importerer af stoffer og blandinger skal oplyse arten, ma@ngden og den tiltenkte
anvendelse af de stoffer eller blandinger, de sa&lger eller importerer, samt hvilken sammensatning blan-
dingerne har.

Med »stoffer« menes et grundstof eller forbindelser heraf, jf. lovens § 3, stk. 1, og med »blandinger«
menes en blanding eller oplesning, der er sammensat af to eller flere stoffer, jf. lovens § 3, stk. 2. Med
»andre varer« menes varer, der ikke er omfattet af lovens definitioner af stoffer eller blandinger.

Kerneomradet inden for § 42 vil efter det foresldede stk. 2 forsat vare stoffer og blandinger, som
de er defineret 1 lovens § 3, men med det foresldede stk. 2 fir miljgomyndighederne ogséd mulighed
for at indhente oplysninger om andre varer, der indeholder eller afgiver muligt problematiske stoffer 1
sig selv eller som del af en blanding. Der henvises 1 evrigt til afsnit 3.2.1. og 3.2.2. 1 de almindelige
bemarkninger.

Det bemarkes, at EU-retten i et vist omfang har en begrensende effekt pd anvendelsen af den brede
bemyndigelse til at indhente oplysninger, som det geldende stk. 1 og det foreslaede stk. 2 tilsammen
udger. Bemyndigelsen til at kreve oplysninger om blandinger og andre varer indeholdende muligt
problematiske stoffer kan for eksempel ikke anvendes, hvis der i EU-retten er indfert en registreringspligt
vedrerende blandinger og andre varer indeholdende samme stoffer til et register, der tjener samme formaél,
og der er tale om totalharmoniserede EU-regler. Der henvises i ovrigt til afsnit 8. i de almindelige
bemarkninger.

Endvidere skal bemyndigelserne altid anvendes med respekt for, at der ikke skal palegges virksomhe-
der unedige administrative byrder med hensyn til indberetning af oplysninger til miljemyndighederne.

Det er hensigten, at de indholdsmassige krav efter behov vil blive fastsat i bekendtgerelser med
hjemmel i bade stk. 1 og det foresldede stk. 2. I forste omgang vil bemyndigelsen blive anvendt til at
udstede en bekendtgerelse om indberetning af oplysninger til et register over blandinger og andre varer,
der indeholder eller afgiver nanomaterialer.
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Det er hensigten, at bekendtgerelsen skal indeholde den nermere definition af, hvad der udger nanoma-
terialer. Forelgbig er det hensigten at definere nanomaterialer 1 bekendtgerelsen som bevidst fremstillede
materialer 1 nanosterrelse, der bestar af partikler 1 ubundet tilstand eller som et aggregat eller som
et agglomerat, og hvor mindst 50 % af partiklerne 1 den antalsmessige storrelsesfordeling 1 en eller
flere eksterne dimensioner ligger i storrelsesintervallet 1-100 nm, jf. Kommissionens henstilling nr.
696 af 18. oktober 2011 om definitionen af nanomaterialer. Det er endvidere hensigten at afgraense i
bekendtgerelsen, hvilke blandinger og andre varer der indeholder eller afgiver nanomaterialer, som skal
indberettes til registeret. Det er for eksempel hensigten at undtage leegemidler og medicinsk udstyr,
der indeholder nanomaterialer fra indberetningspligten, idet bade laegemidler pd nuvarende tidspunkt
og medicinsk udstyr efter et nyt forordningsforslag fra EU-Kommissionen skal godkendes forud for
markedsforing. Hensynet til forbrugersikkerheden varetages i forbindelse med denne godkendelse.

Blandinger og andre varer, der allerede er underlagt en indberetningspligt til andre registre — og hvor
nanoindholdet i blandingen eller varen skal oplyses til disse registre — er det ogsa hensigten at undtage fra
indberetningspligten. Det galder for eksempel pd kosmetikomradet i medfer af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter. Miljgmyndighe-
derne vil i1 stedet indhente oplysninger fra disse eksisterende registre. Det er hensigten, at bekendtgerelsen
skal indeholde en bagatelgraense for indberetninger — enten i1 form af en bagatelgraense for indholdet af
nanomaterialer i den enkelte blanding eller vare eller i form af en bagatelgrense for mengden af det
enkelte nanomateriale per producent/importer. Det er hensigten, at indberetninger skal ske bagudrettet
for det ar, der er gaet, med forste indberetning i perioden januar til marts 2014 for &r 2013, dog
kun den del af 2013, der ligger efter bekendtgerelsens ikrafttreeden. Manglende indberetning vil kunne
stratbelaeegges 1 bekendtgerelsen, jf. lovens § 59, stk. 4, med bade og ved skerpende omstendigheder med
fengselsstraf, men det er ikke hensigten, at manglende indberetning skal forhindre fortsat markedsfering
af den pageldende blanding eller vare.

Det er hensigten, at blandt andet navnet pa indberetter, navnet pad blandingen/varen, information om
maengden og anvendelsen af blandingen/varen, information om nanomaterialet i blandingen/varen og
evt. afgivelse af nanomaterialet under og efter anvendelsen skal indberettes.

Den galdende bemyndigelse 1 § 42, stk. 2, til, at ministeren kan fastsette regler om, at de i stk. 1
navnte oplysninger skal indgives pa et serligt skema, viderefores i den foresldede § 55, stk. 2, idet det er
hensigten at fastsette krav om digital indberetning. Der henvises til bemerkningerne til § 1, nr. 23.

Med hensyn til adgang til oplysningerne henvises til afsnit 8. 1 de almindelige bemerkninger.

Til nr. 18

Det foreslas, at § 42, stk. 3, @ndres, sdledes at miljeministeren kan bestemme, at andre myndigheder
efter anmodning ogsa skal oplyse, hvilke producenter og importerer der selger eller importerer nermere
angivne andre varer og i hvilken mangde.

I medfer af den geeldende § 42, stk. 3, kan miljoministeren bestemme, at andre myndigheder efter
anmodning skal oplyse, hvilke producenter og importerer der salger eller importerer n&ermere angivne
stoffer og blandinger samt i hvilken maengde. Baggrunden for denne bestemmelse fremgar af bemarknin-
gerne til § 42 1 lovforslag L nr. 79 af 17. november 1978 (optrykt i Folketingstidende 1978-79, Tilleg A,
spalte 1315-1436): »For at kunne foretage en fuldstendig kortlaegning af mangderne af nermere angivne
stoffer og produkter [nu blandinger], f.eks. produkter med et indhold af dioxin, kan det vare nedvendigt
at fa oplysninger fra andre myndigheder, f.eks. toldvasenet«.

Baggrunden for den foresldede bredere bemyndigelse i § 42, stk. 3, er, at det ogsd er relevant for
miljomyndighederne at kunne foretage en fuldstendig kortlegning af mengderne af nermere angivne
andre varer end stoffer og blandinger, der indeholder eller afgiver stoffer eller blandinger. Andringen
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vil saledes vere et vigtigt led 1 en fortsat effektiv og prioriteret indsats over for muligt problematiske
stoffer. Der henvises 1 ovrigt til afsnittene 3.2.1. og 3.2.2. 1 de almindelige bemarkninger.

Til nr. 19

Det foreslas at indsette et nyt stk. 4 i § 42, hvorefter miljeministeren kan fastsette regler om oprettelse,
drift og brug af registre over oplysninger indhentet i medfer af den geldende § 42, stk. 1, og den
foreslaede § 42, stk. 2.

Det nye stykke vil generelt kunne anvendes til at fastsatte regler om oprettelse, drift og brug af registre
over stoffer, blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver muligt problematiske stoffer eller
blandinger, pa omréder, hvor miljgmyndighederne far et behov for at skaffe sig et overblik over disse
stoffer, blandinger og andre varer pd det danske marked.

Det er i forste omgang hensigten at anvende bemyndigelsen til at udstede en bekendtgerelse om
indberetning af oplysninger til et register over blandinger og andre varer, der indeholder eller afgiver
nanomaterialer. Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 17. Udover, at det er hensigten, at denne
bekendtgerelse skal indeholde regler vedrerende indberetning, jf. bemarkningerne til § 1, nr. 17, er det
ogsa hensigten, at bekendtgerelsen skal indeholde bestemmelser om bl.a. registerets formal.

For sa vidt angar sikringen af, at brugerne af registeret ikke uberettiget videregiver forretningshemme-
ligheder fra registeret, er det hensigten, at bekendtgerelsen skal indeholde bestemmelser, der afgrenser,
hvem der skal have adgang til registeret, samt bestemmelser om, at der skal udarbejdes et sikkerhedsreg-
lement for registeret og dets brugere. Umiddelbart er det hensigten, at Miljostyrelsen samt Arbejdstilsynet
og Center for Nanosikkerhed under Beskaftigelsesministeriet, skal have adgang til registeret, i det
omfang det er nodvendigt for varetagelsen af deres opgaver. Baggrunden er, at registerets oplysninger om
bl.a., hvilke virksomheder der producerer hvilke blandinger og andre varer indeholdende nanomaterialer,
vil vaere relevante for Arbejdstilsynets forebyggende indsats. Endvidere fremgar det af finanslovsaftalen
om en styrket indsats i forhold til nanomaterialer, at der skal ske en samtenkning af indsatsen i Dansk
Center for Nanosikkerhed og Miljestyrelsen. Adgangen for disse myndigheder vil dog af sikkerheds-
hensyn vare begranset til kun at omfatte et antal serligt udpegede medarbejdere - ligesom det af
sikkerhedshensyn er tilfeldet med Miljestyrelsens adgang til Produktregistret 1 dag. Med hensyn til andre
myndigheder er det hensigten, at de vil kunne fa udleveret de oplysninger fra registeret, der er nedvendige
for den forsvarlige varetagelse af deres arbejde. Det samme gaelder personer, der varetager opgaver efter
miljelovgivningen, og som har tavshedspligt efter straffeloven.

Aktiv offentliggerelse af registerets oplysninger vil bl.a. ske i form af en arlig sammenfatning af
de indberettede data. Det vurderes, at hovedparten af oplysningerne i registeret formentlig vil veaere
miljeoplysninger, jf. miljooplysningsloven, idet registeret kan indeholde en raekke oplysninger om stoffer
1 nanoform, der muligvis kan pavirke tilstanden 1 miljoet. I det omfang der er tale om miljeoplysninger,
vil der vere adgang til registerets oplysninger i overensstemmelse med - og med de begrensninger
der folger af - miljeoplysningsloven og bekendtgerelse om aktiv formidling af miljeoplysninger, der
gennemforer Europa-Parlamentets og Rédets Direktiv 2003/4/EF om offentlig adgang til miljeoplysnin-
ger, der for sin del gennemforer Arhuskonventionens bestemmelser i EU-retten. For gvrige oplysninger,
kan der sgges om aktindsigt i dokumenter med de begransninger, der folger af offentlighedsloven og
forvaltningsloven. Der henvises til afsnit 8. i de almindelige bemarkninger.

Det bemerkes, at det ikke er hensigten, at der skal indberettes persondata af fortrolig karakter til
registeret. Behandlingen af registerets oplysninger er saledes ikke anmeldelsespligtig til Datatilsynet efter
persondataloven, jf. persondataloven § 44, stk. 1.
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Til nr. 20

Efter den geldende § 45, stk. 1, 1. pkt., kan miljeministeren henlegge sine opgaver efter loven til
Miljestyrelsen eller andre statslige myndigheder og institutioner.

Det foreslas at nyaffatte § 45, stk. 1, 2. pkt., om klage, saledes at ministeren kan fastsatte regler om
adgangen til at pdklage afgerelser, der er truffet 1 henhold til bemyndigelse efter 1. pkt., herunder at
afgerelserne ikke skal kunne pédklages, og regler om, hvem der er klageberettigede, frister for klage og
opsattende virkning af klage. Bestemmelsen er for sd vidt angar bemyndigelsen til, at ministeren kan
fastsette regler om, hvem der er klageberettiget, en videreforelse af den geldende § 56 (der dog kun
omhandler afgerelser efter lovens kapitel 6 og 7 og afgerelser efter regler, der fastsaettes med hjemmel 1
kapitel 6 og 7). Hensigten med, at miljeministeren kan fastsette regler om, hvem der er klageberettiget,
er, at klageadgangen kan udvides til ikke blot at omfatte sagens parter og andre, der har en individuel,
vaesentlig interesse 1 sagen, men ogsé f.eks. bestemte organisationer pa miljgomradet.

Efter den geldende § 45, stk. 1, 2. pkt., kan ministeren fastsatte regler om adgangen til at klage
over afgerelser, der er truffet af myndigheder i henhold til bemyndigelse efter 1. pkt., herunder at disse
myndigheder har den endelige administrative afgerelse i sddanne sager.

Efter den geeldende § 56 kan ministeren fastsatte regler om eller bestemme, hvilke personer, organisati-
oner og myndigheder, der 1 gvrigt kan péklage afgerelser efter kapitel 6 og 7 eller afgerelser efter regler,
der fastsattes med hjemmel i kapitel 6 og 7.

Formélet er dels at modernisere ordlyden, dels at sikre, at der ikke blot kan fastsattes regler om,
hvorvidt der er klageadgang, men at der, hvis klageadgang ikke afskaeres, kan fastsattes regler om
afgrensning af kredsen af klageberettigede, frister for indbringelse af klage, og i hvilke tilfelde en klage
tillegges opsattende virkning. Det bemarkes, at det ikke for tiden er hensigten at @ndre den hidtidige
praksis, hvorefter klageadgang til ministeren som altovervejende hovedregel afskares i de tilfelde, hvor
der sker delegation fra ministeren til Miljostyrelsen eller andre statslige myndigheder og institutioner.

Til nr. 21

Det foreslds at @ndre § 53, stk. 1, om meddelelse af afgerelser, sdledes at ordene »til de personer,
organisationer og myndigheder, der kan klage over afgerelsen, jf. § 55 og § 56, og de myndigheder,
der 1 ovrigt har varet inddraget 1 sagens behandling« udgar. Det betyder, at det ikke fastsattes, hvem
en afgerelse skal meddeles til, men blot fastszttes, at afgerelser skal meddeles skriftligt, hvilket ogsé
kan vere via e-mail eller anden digital kommunikation. Hovedparten af kommunikationen i forbindelse
med sagsbehandlingen foregér i dag via e-mail. Der henvises 1 evrigt til afsnit 3.3.1. 1 de almindelige
bemarkninger Der henvises endvidere til de foresldede bestemmelser om digital kommunikation i det
foreslaede kapitel 11 a, jf. lovforslagets § 1, nr. 23, og bemerkningerne hertil.

Der er ikke tilteenkt nogen begransning i hidtidig praksis for inddragelse af eksterne i afgerelser pé
omrddet, udover det som folger af ophevelsen af klageadgangen. Der er tale om en konsekvensandring
som felge af den foresldede ophevelse af §§ 54 a-57. Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til § 1, nr.
23.

Til nr. 22

Det foreslds at ophave § 53, stk. 2, som giver hjemmel til 1 afgerelser om pébud og forbud at fastsatte,
at klage ikke skal have opsattende virkning. Forslaget er en konsekvens af, at klageadgangen til Natur- og
Miljeklagenavnet, jf. §§ 54 a-57, foreslds ophavet. Der henvises til bemerkningerne til § 1, nr. 23.

Hvis der sker delegation efter lovens § 45, uden at klageadgang til ministeren afskeres, vil der vaere
hjemmel i den foresldede § 45, stk. 1, 2. pkt., til at fastsatte regler om opsattende virkning af klage,
herunder i givet fald en regel svarende til den geldende § 53, stk. 2.
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Til nr. 23

Ad § 54

Det foreslés at nyaffatte § 54, séledes at sagsmal til provelse af afgarelser efter loven, efter regler fastsat
i medfer af loven eller efter forordninger vedrerende de af denne lov omfattede stoffer, blandinger og
andre varer, skal vaere anlagt inden 6 méneder, efter at afgerelsen er meddelt.

Den eksisterende § 54 vedrerer visse krav om oplysning om klage til Natur- og Miljeklagenavnet i
afgerelser, der kan paklages. Disse regler overfladiggeres som konsekvens af forslaget om ophavelse af
klageadgangen (§§ 54 a-57), jf. nedenfor.

Der har ikke tidligere vaeret en regulering af sogsmalsfrist 1 kemikalieloven, men segsmalsfristen fore-
kommer berettiget af hensyn til at sikre, at der efter en periode ikke kan rejses tvivl om rigtigheden af en
afgorelse. Der findes regler om segsmalsfrist i en lang raekke andre love pd miljeomréadet, herunder mil-
jobeskyttelsesloven, husdyrgodkendelsesloven, jordforureningsloven, planloven, naturbeskyttelsesloven,
miljemalsloven, rastofloven og skovloven. Den foreslaede regel svarer til disse regler.

Ad §§ 54 a-57

Det foreslds dels at ophave §§ 54 a-57 og dermed ophave klageadgangen til Natur- og Miljoklagenav-
net over afgorelser truffet 1 medfer af lovens kapitel 6 og 7, dels at der indsettes et nyt kapitel 11 a
om digital kommunikation til og fra miljeministeren, Miljostyrelsen samt de ovrige myndigheder navnt i
§§ 45 og 46 om forhold, der er omfattet af kemikalieloven eller regler udstedt i medfer af denne.

Klageadgangen er i dag i forvejen yderst begraenset. Der henvises til afsnit 3.4. i de almindelige
bemarkninger.

Vedrerende klageadgangen efter kapitel 6 bemaerkes, at hovedomradet for regulering efter kapitel 6 er
ministerens udstedelse af bekendtgerelser, der regulerer salg og anvendelse m.v. af stoffer, blandinger
og andre varer. Der udstedes sjeldent konkrete afgarelser efter delegation. Hertil kommer, at regulering
af stoffer og stoffer 1 blandinger og andre varer 1 dag 1 visse tilfelde vil nedvendiggere anvendelse af
sikkerhedsklausulen i REACH-forordningen eller andre EU-retsakters sikkerhedsklausuler med den deraf
folgende EU-kontrolprocedure. Pd ikke-harmoniserede omrader finder Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 764/2008 af 9. juli 2008 om procedurer for anvendelsen af visse nationale tekniske
forskrifter pd produkter, der markedsferes lovligt i en anden medlemsstat, 1 visse tilfelde anvendelse. Her
sikres producenten inddragelsesmuligheder 1 afgerelsen.

Det bemerkes i ovrigt, at klageadgangen ikke har veret anvendt i en arraekke.

Det foreslds derudover at indsatte et nyt kapitel 11 a om kommunikation, séledes at miljeministeren
bemyndiges til at fastsatte regler om, at kommunikation med myndighederne pé lovens omrade skal vare
digital, herunder hvordan den skal forega.

Eventuelle regler om digital kommunikation i relation til biocidforordningen, ud over dem som allerede
folger af forordningen, vil blive fastsat med hjemmel 1 kemikalielovens § 7 a.

Efter den geeldende kemikalielov har miljeministeren pd en rekke omrader bemyndigelse til at fastsaette
regler om, hvilken form bestemte oplysninger skal indleveres i (f.eks. § 15 c), eller at visse oplysninger
skal indleveres pa et serligt skema, jf. § 34, stk. 2, og § 42, stk. 2. I det omfang miljeministeren ikke
udsteder regler om tvungen digital kommunikation 1 medfer af det foreslaede kapitel 11 a, vil regler om
kommunikationsform, herunder regler om tvungen brug af et sarligt skema, fortsat blive udstedt i medfer
af de geeldende regler, med undtagelse af den gaeldende § 34, stk. 2. For sa vidt angar den gaeldende § 34,
stk. 2, henvises der til bemarkningerne til § 1, nr. 8. I det omfang miljeministeren udsteder regler om
tvungen digital kommunikation, vil regler herom blive udstedt med hjemmel i1 det foreslaede kapitel 11 a.

Ad § 55
Det foreslas at indsatte en ny § 55, der som noget nyt skaber en generel hjemmel til, at miljeministeren
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kan fastsette regler om, at skriftlig kommunikation til og fra miljeministeren, Miljostyrelsen samt de
ovrige myndigheder nevnt 1 §§ 45 og 46 om forhold, som er omfattet af kemikalieloven eller af regler
udstedt 1 medfer af denne, skal foregd digitalt, og hvordan denne digitale kommunikation skal forega,
herunder om anvendelse af bestemte it-systemer, serlige digitale formater, skemaer og digital signatur, jf.
stk. 1-2.

Det foreslés ogsa, at en digital meddelelse skal anses for at vere kommet frem, nar den er tilgengelig
for adressaten for meddelelsen, jf. stk. 3. Det vil sige med samme retsvirkninger som fysisk post, der
anses for at vaere kommet frem, ndr den pageldende meddelelse m.v. er lagt i adressatens fysiske
postkasse. En meddelelse vil normalt anses for at vere kommet frem til myndighederne m.v. pd det
tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgeengelig for myndigheden m.v., dvs. f.eks. nar myndigheden m.v. kan
behandle meddelelsen. En meddelelse vil normalt anses for at vaere kommet frem til en virksomhed
eller person, pad det tidspunkt hvor meddelelsen er tilgengelig for den pagzldende. En meddelelse vil
blive anset for at vere tilgengelig, selvom den pagaldende ikke kan skaffe sig adgang til meddelelsen,
hvis dette skyldes hindringer, som det er op til den pagaeldende at overvinde. Som eksempler herpa kan
navnes, at den pigeldendes egen computer ikke fungerer, eller den pageldende har mistet koden til sin
digitale signatur.

Ved udnyttelse af den foresldede bemyndigelse, vil forslaget bl.a. indebare, at skriftlige henvendelser
m.v. om forhold, som er omfattet af kemikalieloven eller af regler, som er udstedt i medfer af denne, ikke
anses for beherigt modtaget, hvis de indsendes pa anden vis end den foreskrevne digitale méde.

Af de bekendtgorelser, der patenkes at udmente bemyndigelsen, vil det komme til at fremgd, hvem
der omfattes af pligten til at kommunikere digitalt med myndighederne, om hvilke forhold og pa hvilken
mdde. I bekendtgerelserne kan der desuden fastsattes regler om fritagelse for pligten til digital kommuni-
kation. I det omfang der er tale om kommunikation om erhvervsforhold, vil fritagelsesmuligheden blive
begranset. Der henvises til afsnit 3.3.2. i de almindelige bemarkninger. Fritagelsesmuligheden taenkes
f.eks. anvendt, hvor det er pakrevet at anvende en dansk digital signatur, og der er tale om en person uden
dansk CPR-nummer, som ikke kan f4 en dansk digital signatur. Det forhold, at en virksomhed eller en
person oplever, at den pageldendes egen computer ikke fungerer, at den pageldende har mistet koden til
sin digitale signatur eller oplever lignende hindringer, som det er op til den pageldende at overvinde, kan
ikke fore til fritagelse for pligten til digital kommunikation.

Endvidere vil udenlandske virksomheder m.v. blive fritaget for krav om digital kommunikation, hvis et
sadant krav vil vare 1 strid med EU-retten eller andre internationale forpligtelser.

Det er bl.a. hensigten at udnytte bemyndigelsen til at stille krav om digital kommunikation i forbindelse
med ansegning om national godkendelse af et biocidmiddel og i forbindelse med det foresladede register
over nano-produkter. Der henvises til afsnit 3.2.2. i de almindelige bemarkninger og bemarkningerne til
§ 1, nr. 17-19. Bemyndigelsen vil dog ogsé kunne anvendes pé ovrig kommunikation pa kemikalielovens
omrade, f.eks. vedrerende eksportanmeldelse, giftrekvisition, tilsyn, godkendelse af brugsanvisning og
ansegning om tilskud. Derudover vil bemyndigelsen kunne anvendes i forbindelse med de aktuelle
overvejelser om bl.a. etablering af et register over sprgjteuddannelsesbeviser.

Bemyndigelserne omfatter alene formkrav. Hjemlen til at stille krav om indberetning, anmeldelse m.v.
og etablering af registre findes andre steder, f.eks. 1 § 42.
Ad § 56

Det foreslas at inds®tte en ny § 56. Efter dennes stk. 1 foreslds det, at miljoministeren kan fastsette
regler om, at miljeministeren, Miljostyrelsen samt de evrige myndigheder nevnt i §§ 45 og 46 kan
udstede afgorelser og andre dokumenter efter kemikalieloven eller regler udstedt i medfer af denne
uden underskrift, med maskinelt eller pé tilsvarende made gengivet underskrift eller under anvendelse
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af en teknik, der sikrer entydig identifikation af udstederen. Sddanne afgerelser og dokumenter foreslés
sidestillet med afgerelser og dokumenter med personlig underskrift.

Bemyndigelsen til helt at undlade underskrift, siledes at alene den udstedende institution fremgdr,
vil alene blive anvendt ved udstedelse af beviser, som f.eks. kort der dokumenterer, at indehaveren
mé indkebe gifte til bekempelse af muldvarpe. Selve afgerelsen om udstedelsen af beviset vil blive
underskrevet fysisk, maskinelt eller pé tilsvarende méde gengivet underskrift eller under anvendelse af en
teknik, der sikrer entydig identifikation af den, som har udstedt afgerelsen.

I § 56, stk. 2, foreslds det, at miljoministeren kan fastsatte regler om, at afgerelser og andre dokumen-
ter, der udelukkende er truffet eller udstedt pa grundlag af elektronisk sagsbehandling, kan udstedes alene
med angivelse af miljoministeren, Miljostyrelsen eller de evrige myndigheder nevnt 1 §§ 45 og 46 som
afsender.

Miljestyrelsen treffer en lang reekke afgerelser efter kemikalieloven eller regler udstedt i medfer af
denne om bl.a. godkendelse af biocidmidler, dispensationer for salg af diverse regulerede kemiske stoffer
samt blandinger og andre varer indeholdende disse, eksportcertifikater, ydelse af tilskud samt diverse
hindhaevelsesskridt. EU foreskriver digital kommunikation pa en rekke omréader, herunder biocidforord-
ningen. Miljestyrelsen har derudover sat en raekke projekter i gang med henblik pa en yderligere digitali-
sering af diverse sagsbehandlingsprocesser. Det vil vare naturligt i forbindelse med disse processer at
overveje afsenderspergsmalet, herunder overga til digitale underskrifter eller andre former.

Den foresldede § 56 er en forudsatning for, at kommunikation omfattet af den foresldede § 55 fra
Miljestyrelsen og de andre nevnte myndigheder kan ske digitalt.

Ad § 57

Det foreslds at indsette en ny § 57. Efter dennes stk. 1 foreslds det, at hvor det efter kemikalieloven
eller regler udstedt i medfer af denne er kravet, at et dokument, som er udstedt af andre end de i den
foresldede § 56 naevnte myndigheder, skal vaere underskrevet, kan dette krav opfyldes ved anvendelse
af en teknik, der sikrer entydig identifikation af den, som har udstedt dokumentet, jf. dog det foreslaede
stk. 2. Det foreslds ogsa, at sddanne dokumenter sidestilles med dokumenter med personlig underskrift. I
§ 57, stk. 2, foreslas det, at miljoministeren bemyndiges til at fastsatte regler om fravigelse af underskrift-
skrav, herunder at krav om personlig underskrift ikke kan fraviges for visse typer af dokumenter.

Kemikalieloven giver hjemmel til at kraeve oplysninger udvekslet mellem forskellige private parter,
herunder udstedelse af sprojtebevis for gennemfort uddannelse 1 anvendelse af plantebeskyttelsesmidler
og ved synsvirksomheders udstedelse af bevis for kontrol af sprgjteudstyr. I relation hertil vil det blive
overvejet, om der kan ske en tilpasning til den stigende anvendelse af digital kommunikation generelt pa
markedet, sdledes at lovgivningens krav ikke hindrer en hensigtsmassig kommunikationsform, forudsat
at den giver de involverede parter den nedvendige sikkerhed. Bestemmelsen vil alene give hjemmel til at
fravige et underskriftskrav og ikke til at fastsatte krav om digital kommunikation mellem private 1 gvrigt.

Til nr. 24

Det foreslés, at henvisningen til § 35 d, stk. 1,1 § 59, stk. 1, nr. 1, om badestraf for overtraedelser af bl.a.
forbud mod salg eller anvendelse af biocidmidler, der er opfert pa lovens bilag 2, liste A og B, jf. § 35d,
stk. 1, udgar.

Der er tale om en konsekvensrettelse, som folge af at § 35 d foreslds ophavet. Der henvises til bemerk-
ningerne til § 1, nr. 10. For sd vidt angar godkendelseskrav efter de nationale regler, vil overtredelser
fremover kunne strafbelegges med hjemmel 1 § 59, stk. 4, der foresléds at henvise til den foresldede § 35,
jf. lovforslagets § 1, nr. 29. Overtredelse af biocidforordningens (og plantebeskyttelsesmiddelforordnin-
gens) bestemmelser og forskrifter udstedt 1 medfer heraf er allerede omfattet af henvisningen i1 § 59,
stk. 1, nr. 1, til overtreedelse af EU-forordninger.
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Til nr. 25

I§ 59, stk. 1, nr. 3, om bedestraf for undladelse af at give meddelelse efter § 25, stk. 2 (salg af meget
giftige og giftige stoffer og blandinger), eller af at indhente godkendelse af bekempelsesmidler efter § 33,
stk. 1, foreslas det at lade »eller indhente godkendelse efter § 33, stk. 1,« udga.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af den foresldede @ndring af § 33. Der henvises
til bemarkningerne til § 1, nr. 5. For s vidt angar tilsidesettelse af krav om godkendelse efter de
nationale regler, vil overtraedelser fremover kunne strafbeleegges med hjemmel 1 § 59, stk. 4, der foreslas
at henvise til den foreslaede § 35, jf. lovforslagets § 1, nr. 29. Overtredelse af biocidforordningens (og
plantebeskyttelsesmiddelforordningens) godkendelseskrav er allerede omfattet af henvisningen i § 59,
stk. 1, nr. 1, til overtreedelse af EU-forordninger.

Til nr. 26

Det foreslés at lade »eller til en godkendelse efter § 35, stk. 5,« 1 § 59, stk. 1, nr. 4, om bedestraf for
tilsidesattelse af vilkér knyttet til en tilladelse, udga.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af den foresldede @ndring af § 35. Der henvises til
bemarkningerne til § 1, nr. 10. For sa vidt angir godkendelser efter de nationale regler, vil overtredelser
af vilkar fremover kunne strafbelegges med hjemmel 1 § 59, stk. 4, der foreslas at henvise til den
foreslédede § 35, jf. lovforslagets § 1, nr. 29. Overtraedelse af vilkér fastsat i medfer af biocidforordningen
(og plantebeskyttelsesmiddelforordningen) er allerede omfattet af henvisningen 1 § 59, stk. 1, nr. 1, til
overtredelse af EU-forordninger.

Til nr. 27

Det foreslés at ophave § 59, stk. 1, nr. 10, om straf for overtredelse af forskrifter bekendtgjort péd
emballagen til et godkendt stof eller en godkendt blanding, jf. § 35, stk. 5, 2. pkt.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af den foresldede @ndring af § 35. Der henvises til
bemarkningerne til § 1, nr. 10. For sa vidt angir godkendelser efter de nationale regler, vil overtredelser
af forskrifter bekendtgjort pd emballagen fremover kunne strafbelegges med hjemmel 1 § 59, stk. 4, der
foreslas at henvise til den foresldede § 35, jf. lovforslagets § 1, nr. 29. Overtraedelse af forskrifter pa
emballagen fastsat i medfer af biocidforordningen (og plantebeskyttelsesmiddelforordningen) er allerede
omfattet af henvisningen i § 59, stk. 1, nr. 1, til overtreedelse af EU-forordninger.

Til nr. 28

Det foreslas at eendre »§ 33, stk. 1, og vilkdr meddelt efter § 35, stk. 5,« til: »og krav om godkendelse
1 henhold til eller vilkér meddelt efter EU-forordninger om bekaempelsesmidler« i § 59, stk. 3, om straf,
selv om overtradelsen ikke kan tilregnes den ansvarlige som uagtsom eller forsatlig.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af de foresldede @ndringer af §§ 33 og 35, jf. lovforsla-
gets § 1, nr. 5 og 10, og udstedelsen af plantebeskyttelsesmiddel- og biocidforordningerne.

For sé vidt angar overtredelse af godkendelsespligt og vilkar efter den nationale godkendelsesordning
for biocidmidler, henvises der til § 1, nr. 31, og bemarkningerne hertil.

Til nr. 29

Det foreslas at @ndre »§ 33, stk. 3 og 8, § 35, stk. 6« til: »§ 35« 1 § 59, stk. 4, om hjemmel til
fastsettelse af strafbestemmelser 1 regler og forskrifter udstedt 1 medfer af kemikalieloven.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af de foresldede @ndringer af §§ 33 og 35. Der henvises
1 ovrigt bemerkningerne til § 1, nr. 5 og 10. Andringen er sdledes en konsekvens af, at det foreslas, at
det fremover er § 35, der hjemler udstedelse af de regler, der hidtil er blevet udstedt i medfer af § 33,
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stk. 3 og 8, og § 35, stk. 6, og udstedelse af ovrige regler om den nationale godkendelsesordning for
biocidmidler, som hidtil har varet reguleret af bestemmelser 1 selve loven og stratbelagt i § 59, stk. 1.

Til nr. 30

Det forslas at @endre »og § 27« til: », § 27 og § 35« 1 § 59, stk. 5, om fastsattelse af regler om
bedeansvar for overtreedelse af regler og forskrifter udstedt i medfer af § 22, stk. 2-4 (emballering
og merkning af farlige stoffer og produkter), og §§ 23 (opbevaring af stoffer og blandinger, der er
klassificeret som farlige, eller stoffer, blandinger eller plantebeskyttelsesmidler, som skal godkendes), 26
(regler om fortegnelser over salg af meget giftige eller giftige stoffer) og 27 (yderligere regler for salg af
stoffer og blandinger, der skal godkendes, og for plantebeskyttelsesmidler), selvom overtredelse ikke kan
tilregnes den ansvarlige som uagtsom eller forsetlig.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af de foresldede @ndringer af §§ 33 og 35. Der henvises
1 ovrigt bemarkningerne til § 1, nr. 5 og 10. Endringen er sdledes en konsekvens af, at det foreslas,
at det fremover er § 35, der hjemler udstedelse af regler om krav om godkendelse efter den nationale
godkendelsesordning for biocidmidler, som hidtil har varet reguleret af bestemmelsen 1 § 33, stk. 1, og
omfattet af § 59, stk. 3.

Det er hensigten at udstede regler, der svarer til den nugaeldende § 59, stk. 3, for sd vidt angar den
nationale godkendelsesordning for biocidmidler, siledes at overtraedelse af kravet om godkendelse samt
overtredelse af vilkar bliver omfattet.

Til nr. 31

Det foreslas at endre »8, 9 og 11« til: »og 8-10« og » § 33, stk. 8« til: »§ 35« 1 § 61 om 5-arig
foraeldelsesfrist.

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af den foreslaede ophavelse af § 59, stk. 1, nr. 10, jf.
lovforslagets § 1, nr. 27, samt af de foresldede @ndringer af §§ 33 og 35, jf. lovforslagets § 1, nr. 5 og
10. Der henvises til bemarkningerne hertil. Andringen er siledes en konsekvens af, at det foreslas, at
det fremover er § 35 der, for sd vidt angdr den nationale godkendelsesordning for biocidmidler, hjemler
udstedelse af de regler, der hidtil er blevet udstedt i medfer af § 33, stk. 8, og af de regler, der hidtil er
fremgéet direkte af loven og derfor har varet dekket af henvisningen i § 61 til § 59, stk. 1, nr. 1, 3 og
4. For s vidt angér de tilsvarende regler i biocidforordningen (og plantebeskyttelsesmiddelforordningen)
er de omfattet af henvisningen 1 § 61 til overtreedelser omfattet af § 59, stk. 1, nr. 1 (overtreedelse af
EU-forordninger).

Til nr. 32
Det foreslas at opheve bilag 1 og 2.

Bilag 1 indeholder definitionerne af, hvilke pesticider og biocidmidler der i medfer af EU-regler
omfattes af reglerne. Da begge omrdder nu er dekket af forordninger, findes det mest hensigtsmaessigt, at
definitionerne alene optraeder der.

Bilag 2 indeholder aktivstoffer omfattet af forbudsordningen, der foreslds ophavet. Der henvises til
bemarkningerne til § 1, nr. 10, og afsnit 3.1.1. 1 de almindelige bemaerkninger.

Til § 2

Til nr. 1

Andringen relaterer sig til afgiftsloven, som den er affattet for ikrafttraedelsen af lov nr. 594 af 18. juni
2012 om @ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler.
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Afgiftslovens geldende § 1 fastsetter, at der skal betales afgift til statskassen for visse produkter og
stoffer, der skal godkendes efter kemikalielovens kapitel 7 eller plantebeskyttelsesmiddelforordningen.

Det foreslés at tilfgje biocidforordningen i afgiftslovens § 1, stk. 1, der bl.a. afgrenser det afgiftspligtige
vareomrade, saledes at biocidmidler, der er godkendelsespligtige efter biocidforordningen, ogsa omfattes
af afgift som angivet i afgiftslovens galdende § 1, stk. 2.

Til nr. 2

Zndringen relaterer sig til afgiftsloven, som den er affattet efter ikrafttraedelsen af lov nr. 594 af 18. juni
2012 om @ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler.

Det foreslés at affatte overskriften for afgiftslovens kapitel 2 »Afgift af biocidmidler og mikrobiologi-
ske bekaempelsesmidler Afgiftspligtigt vareomrade og afgiftssatser«.

Sprogbrugen i1 den galdende overskrift er ikke lengere tidssvarende, da der i stedet for begrebet
»biocider« nu anvendes begrebet »biocidmidler« 1 kemikalieloven.

Derudover omfatter kapitlet ogsé afgift af mikrobiologiske bekeempelsesmidler, jf. § 7, hvorfor dette ber
fremga af overskriften.

Aflovtekniske grunde er @ndringen affattet som en fuldstendig nyaffattelse af overskriften.

Til nr. 3

Andringen relaterer sig til afgiftsloven, som den er affattet for ikrafttreedelsen af lov nr. 594 af 18. juni
2012 om @ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler.

Det foreslas at tilfoje biocidforordningen 1 afgiftslovens § 7, stk. 1, der afgraenser det afgiftspligtige
vareomrade, sdledes at biocidmidler, der er godkendelsespligtige efter biocidforordningen, og i evrigt
falder ind under de 1 § 7 oplistede kategorier, ogsa omfattes af afgiftspligt som angivet i bestemmelsen.

Til nr. 4

Andringen relaterer sig til afgiftsloven, som den er affattet efter ikrafttraedelsen af lov nr. 594 af 18. juni
2012 om @ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler.

Afgiftslovens gaeldende § 7 fastsetter, at der skal betales afgift til statskassen for visse stoffer og
produkter, der skal godkendes efter kemikalielovens kapitel 7 eller plantebeskyttelsesmiddelforordningen.

Det foreslés at tilfoje biocidforordningen til afgiftslovens § 7, stk. 1, sdledes at biocidmidler godkendt
efter biocidforordningen ogsa omfattes af afgift. Derudover foreslés det at tilfoje en henvisning til regler
udstedt i medfer af kemikalielovens kapitel 7, séledes at biocidmidler godkendt efter regler udstedt i
medfor af den foresldede § 35, jf. § 1, nr. 10, og bemarkningerne hertil, ogsa omfattes af afgift.

Der er tale om konsekvensrettelser som folge af, at biocidmidler fremover godkendes efter biocidfor-
ordningen eller efter regler udstedt med hjemmel i den foreslaede § 35 og ikke direkte efter kemikalielo-
ven.

Godkendelser udstedt i henhold til de hidtil geeldende regler, vil forsat vaere geldende, jf. biocidforord-
ningens artikel 92, stk. 1, og dette lovforslags § 5, stk. 2. Afgiftslovens § 7 skal derfor fortsat ogsa
henvise til kemikalielovens kapitel 7.

Det foreslas ogsa at @endre betegnelsen »stoffer og produkter« 1 bestemmelsen til »stoffer og blandin-
ger« 1 overensstemmelse med kemikalielovens nuverende sprogbrug.

Af lovtekniske grunde er @ndringen affattet som en fuldsteendig nyaftattelse af § 7, selv om @ndringer-
ne kun findes 1 den indledende del af stk. 1.
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Til nr. 5

Andringen relaterer sig til afgiftsloven, som den er affattet efter ikrafttreedelsen af lov nr. 594 af 18. juni
2012 om @ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler.

Afgiftslovens § 27, stk. 10, som indsattes ved ovennavnte lovendring, fastsetter, at ved transport af
afgiftspligtige varer efter denne lov, skal transporteren pa forlangende fremlegge dokumentation for, at
varen er godkendt efter kemikalielovens kapitel 7 eller efter plantebeskyttelsesforordningen.

Det foreslas at tilfoje biocidforordningen til stk. 10, sdledes at biocidmidler godkendt efter biocidfor-
ordningen ogsd omfattes. Derudover foreslds det at tilfeje en henvisning til regler udstedt 1 medfer af
kemikalielovens kapitel 7, saledes at biocidmidler godkendt efter regler udstedt i medfer af den foreslaede
§ 35, jf. dette lovforslags § 1, nr. 10, og bemerkningerne hertil, ogsa omfattes.

Der er tale om konsekvensrettelser som folge af, at biocidmidler fremover godkendes efter biocidfor-
ordningen eller efter regler udstedt med hjemmel i den foreslaede § 35 og ikke direkte efter kemikalielo-
ven.

Godkendelser udstedt 1 henhold til de hidtil geeldende regler, vil forsat vaere geldende, jf. biocidforord-
ningens artikel 92, stk. 1, og dette lovforslags § 5, stk. 2. Afgiftslovens § 7 skal derfor fortsat ogsa
henvise til kemikalielovens kapitel 7.

Af lovtekniske grunde er @ndringen affattet som en nyaffattelse af hele § 27. De foresldede stk. 1-9 er
identiske med de geldende stk. 1-9.

For s vidt angar stk. 1-8 henvises der til bemarkningerne til lov nr. 416 af 14. juni 1995 (L186 fremsat
den 7. marts 1995).

For sa vidt angér § 27, stk. 1, 8, og 9, henvises der derudover til bemarkningerne til lov nr. 380 af 2.
juni 1999 (L73 fremsat den 29. oktober 1998).

Til § 3
Det foreslés, at § 1, nr. 6, 7 og 21, i lov nr. 594 af 18. juni 2012 om @ndring af lov om afgift af
bekempelsesmidler ophaves. Det skyldes, at disse bestemmelser i1 afgiftsendringsloven foreslas andret
ved dette lovforslags § 2, nr. 2, 4 og 5. Der henvises til bemarkningerne til § 2. Andringsloven er endnu
ikke tradt i kraft, da der afventes afklaring med Kommissionen i forhold til reglerne om statsstotte.

Til § 4

Til stk. 1

Loven foreslés at traede 1 kraft den 1. september 2013, jf. dog § 4, stk. 2, da biocidforordningen finder
anvendelse fra denne dato. Der henvises til bemarkningerne til § 4, stk. 2.

Til stk. 2

Det foreslas, at tidspunktet for ikrafttreeden af lovforslagets §§ 2 og 3 fastsattes af skatteministeren, og
at dette kan ske pa forskellige tidspunkter for de enkelte dele af bestemmelserne. Ifelge § 2, stk. 1, i lov
nr. 594 af 18. juni 2012 om @ndring af lov om afgift af bekeempelsesmidler fastsatter skatteministeren
tidspunktet for lovens ikrafttreden. Dette er endnu ikke sket, da der afventes atklaring med Kommissio-
nen i forhold til reglerne om statsstotte.

Ikrafttreedelsen af de forskellige dele af § 2 og af § 3 athenger af, hvornar lov nr. 594 af 18. juni 2012
om @&ndring af lov om afgift af bekeempelsesmidler sattes i kraft.

Hensigten er at sette § 2, nr. 1 og 3, og § 3 i kraft den 1. september 2013, hvis lov nr. 594 af 18. juni
2012 om @ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler endnu ikke er tradt i kraft pa dette tidspunkt,
eller sette § 2, nr. 2, 4 og 5, 1 kraft den 1. september 2013, hvis lov nr. 594 af 18. juni 2012 om @ndring
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af lov om afgift af bekempelsesmidler er tradt i kraft pa dette tidspunkt. Hvis lov nr. 594 af 18. juni 2012
om &ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler forst traeder 1 kraft efter den 1. september 2013, vil
§ 2,nr. 2,4 og 5, blive sat 1 kraft samtidig med lov nr. 594 af 18. juni 2012 om @ndring af lov om afgift af
bekaempelsesmidler. Hvis lov nr. 594 af 18. juni 2012 om @ndring af lov om afgift af bekempelsesmidler
er tradt 1 kraft inden den 1. september 2013, vil § 2, nr. 1 og 3, og § 3 ikke blive sat 1 kraft og vil blive
ophavet ved en senere lovendring.

il § 5

Til stk. 1

Det foreslés, at de hidtil geldende regler fortsat skal finde anvendelse for ansegninger indgivet for
lovens ikrafttreden, medmindre andet folger af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pad markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Det skyldes, at biocidforordningen bestemmer, at eksisterende ansggninger som udgangspunkt ferdig-
behandles efter biociddirektivet, som er gennemfort ved de navnte bestemmelser og regler udstedt 1
medfer heraf. Biocidforordningens artikel 91 indeholder undtagelser hertil i de tilfelde, hvor risikovur-
deringen af aktivstoffet viser, at godkendelse efter biocidforordningens regler kan ske. I sa fald sker
godkendelsen efter biocidforordningens regler. Den foresldede § 5, stk. 1, tager hejde for undtagelserne 1
biocidforordningen ved henvisningen til denne.

For ansegninger efter den nationale godkendelsesordning, som ikke er omfattet af biocidforordningen,
vil ligeledes gelde, at de skal behandles efter de hidtil geldende regler, hvis de er indgivet for lovens
ikrafttreeden.

Overtredelser af de hidtil geldende bestemmelser begdet for 1. september 2013, vil efter princippet i
straffelovens § 3, stk. 1, 1. pkt., fortsat kunne straffes.

Til stk. 2

Det foreslas, at godkendelser af biocidmidler, der er meddelt for den 1. september 2013, og som ikke er
omfattet af biocidforordningen, bevarer deres gyldighed, indtil de @ndres eller tilbagekaldes efter regler
udstedt 1 medfoer af § 35, som affattet ved lovforslagets § 1, nr. 10.

Bestemmelsen omfatter godkendelser meddelt efter den nationale godkendelsesordning for biocidmid-
ler. For sa vidt angdr godkendelser meddelt efter de regler, der gennemforer biociddirektivet, folger den
tilsvarende regel af biocidforordningens artikel 92, stk. 1.

2012/1 LSF 97 45



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

2) I loven er medtaget visse bestemmelser fra
Kommissionens forordning 1451/2007/EF af 4. de-
cember 2007 om den anden fase af det tiars ar-
bejdsprogram, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2,
1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF
om markedsfering af biocidholdige produkter, EU-
Tidende 2007 nr. L 325, side 3, Europa-Parlamen-
tets og Réddets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9.
juli 2008, om kravene til akkreditering og markeds-
overvégning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 339/93, EU-tidende 2008, nr. L 218, side
30, og Europa-Parlamentets og Radets forordning
nr. 1107/2009/EF af 21. oktober om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og ophavelse af Rédets
direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF, EU-Tidende
2009, nr. L 309, side 1. Ifelge artikel 288 1 EUF-
Traktaten gaelder en forordning umiddelbart 1 hver
medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser

1 loven er saledes udelukkende begrundet i prakti-
ske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddel-
bare gyldighed i Danmark. Loven indeholder be-
stemmelser, der supplerer Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts
2004 om vaske- og rengeringsmidler, EU-Tidende
2004, nr. L 104, side 1, og Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008
om kravene til akkreditering og markedsovervag-
ning 1 forbindelse med markedsfering af produkter
og om ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr.
339/93, EU-Tidende 2008, nr. L 218, side 30
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Lovforslaget

§1

I lov om kemikalier, jf. lovbekendtgerelse nr. 878
af 26. juni 2010, som @ndret ved § 19 i lov nr. 484
af 11. maj 2010, § 1 1 lov nr. 294 af 11. april 2011,
lov nr. 161 af 28. februar 2012 og senest ved § 8
1 lov nr. 580 af 18. juni 2012, foretages folgende
@ndringer:

1. Fodnote 2 til lovens titel affattes saledes:

»2) Loven indeholder bestemmelser, der supplerer
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
648/2004 af 31. marts 2004 om vaske- og rengo-
ringsmidler, EU-Tidende 2004, nr. L 104, side 1,
og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkre-
ditering og markedsovervdgning i1 forbindelse med
markedsforing af produkter og om ophavelse af
Rédets forordning (EQF) nr. 339/93, EU-Tidende
2008, nr. L 218, side 30.«



§15a. ...
Stk. 2. ..
Stk. 3. ..

Stk. 4. De 1 stk. 1-3 navnte kategorier og under-
kategorier er folgende:

1) Kategorien »bekempelsesmidler« med underka-
tegorierne

a) »plantebeskyttelsesmidler, jf. lovens bilag 1, og
b) »biocidmidler, jf. lovens bilag 1.

2) ...
Stk. 5.

§ 23. Ministeren kan fastsatte regler om opbe-
varing af stoffer og blandinger, der skal klassifice-
res som farlige, af stoffer og blandinger, som skal
godkendes efter § 33, og af plantebeskyttelsesmid-
ler, som skal godkendes efter Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21.
oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyt-
telsesmidler og om ophavelse af Réadets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF.

§ 27. Ministeren kan fastsaette yderligere regler
end dem, der folger af §§ 24-26, for salg af stof-
fer og blandinger, der skal godkendes efter § 33,
og for salg af plantebeskyttelsesmidler, som skal
godkendes efter Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1197/2009 af 21. oktober 2009
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF.

Kapitel 7

Godkendelse af bekcempelsesmidler

§ 33. Ved bekampelsesmidler forstds plantebe-
skyttelsesmidler og biocidmidler, jf. bilag 1 til lo-
ven. Biocidmidler skal for import, salg eller anven-
delse vaere godkendt af miljeministeren, jf. dog
§ 33 a. Miljoministeren godkender plantebeskyt-
telsesmidler efter reglerne 1 Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21.
oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyt-
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2.1§ 15a, stk. 4, nr. 1, litra a og b, ®&ndres »lovens
bilag 1« til: »§ 33«.

3. 1§ 23, stk. I, ®ndres »som skal godkendes
efter § 33« til: »som er omfattet af regler udstedt
1 medfer af § 35, af biocidmidler, som skal god-
kendes efter Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter«.

4. 1 § 27, stk. 1, ®ndres »der skal godkendes
efter § 33« til: »som er omfattet af regler udstedt
1 medfer af § 35, for salg af biocidmidler, som
skal godkendes efter Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012
om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse
af biocidholdige produkter«.

5. § 33 affattes séledes:

»§ 33. Ved bekaempelsesmidler forstas

1) plantebeskyttelsesmidler omfattet af Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009

af 21. oktober 2009 om markedsfering af plantebe-

skyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direk-

tiv 79/117/EQF og 91/414/EQF,



telsesmidler og om ophavelse af Réadets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF.

Stk. 2. Ministeren kan foretage @ndringer 1 bilag
1 til loven og fastsette regler om, at grupper af
stoffer og blandinger skal behandles efter samme
regler som bekempelsesmidler.

Stk. 3. Godkendelser meddeles for en periode af
op til ti ar. For biocidmidler, der er klassificeret
som »meget giftig« og »giftig«, meddeles godken-
delse dog for en periode af op til fem ar. Ministeren
fastsaetter nermere regler om fornyelse af godken-
delser.

Stk. 4. En godkendelse af et biocidmiddel, som
udleber, efter at beslutning om optagelse af midlets
aktivstoffer pa et af de bilag, der er naevnt i stk. 5,
for midlets anvendelsesomrade er offentliggjort i
EU-Tidende, kan dog forlenges uden fornyet vur-
dering, indtil den fornyede vurdering efter det di-
rektiv, der er naevnt i stk. 5, er foretaget.

Stk. 5. En godkendelse af et middel tages op til
fornyet vurdering, selv om godkendelsesperioden
ikke er udlebet, nér der er taget stilling til, om ét
eller flere af de aktivstoffer, der indgar i midlet, kan
optages for sa vidt angdr midlets anvendelsesomra-
de pa bilag I, I A eller I B til Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsforing af biocidholdige blandinger. Kan
godkendelsen ikke fornys, bortfalder denne efter en
fastsat frist.

Stk. 6. En godkendelse af et biocidmiddel tages
endvidere op til fornyet vurdering, selv om godken-
delsen ikke er udlebet, ndr det er nedvendigt for at
gennemfore ny EU-regulering.

Stk. 7. Kan godkendelsen ikke opretholdes i den
1 stk. 6 na@vnte situation, @ndres eller tilbagekaldes
denne helt eller delvist efter en fastsat frist.

Stk. 8. Ministeren kan fastsatte regler om opher
af retten til import, salg, oplagring og anvendelse af
bekempelsesmidler, hvor godkendelsen bortfalder
efter stk. 3 og 5, og hvor godkendelsen @ndres eller
tilbagekaldes efter stk. 6 og 7 eller efter § 38, stk. 2
og 3.

§ 33 a. Biocidmidler, der for den 14. maj 2000
kunne markedsferes lovligt uden godkendelse efter
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2) biocidmidler omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggoarelse pd markedet og anven-
delse af biocidholdige produkter og

3) biocidmidler omfattet af regler udstedt i medfer
af § 35.«

6. 9§ 33 a og 33 b ophaeves.



de hidtil geeldende regler herom, kan fortsat impor-
teres, selges eller anvendes, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte regler om, at
producenter og importerer af enkelte af de midler,
som omtales i stk. 1, eller grupper heraf skal anse-
ge om godkendelse, jf. § 33, stk. 1, inden en fastsat
frist.

Stk. 3. Biocidmidler, hvori der indgar et nyt ak-
tivstof, skal for import, salg eller anvendelse vare
godkendt af ministeren i1 henhold til § 33. Ved et
nyt aktivstof forstds et aktivstof, der ikke for den
14. maj 2000 er blevet markedsfort som et aktivt
stof 1 et biocidmiddel i et land, der er medlem af
Den Europaziske Union. Som nyt aktivstof betrag-
tes desuden ethvert aktivstof, der ikke er opfort
1 bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr.
1451/2007, jf. forordningens artikel 4, stk. 3. Reg-
len 1 3. pkt. geelder ikke for § 35 b.

§ 33 b. Miljeministeren kan fastsette regler om,
at biocidmidler, som indeholder et aktivstof, som
ikke er optaget pad et bilag som omtalt i § 33,
stk. 5, ikke mé& importeres, salges, oplagres eller
anvendes efter udlebet af overgangsperioden som
omtalt 1 artikel 16 1 Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markeds-
foring af biocidholdige produkter eller efter udlabet
af frister, der fastsettes af Europa-Kommissionen. I
forbindelse hermed kan miljeministeren fastsette
tidligere frister for opher af import og salg af de
pagaeldende biocidmidler 1 de forskellige salgsled.

Oplysninger

§ 34. Ansegningen om godkendelse skal inde-
holde sddanne oplysninger om biocidmidlets an-
vendelse, sammensetning og mulige virkninger
pd sundheden og miljoet, at de fornedne vilkér
for godkendelsen kan fastsattes. Ansegningen skal
indeholde oplysninger om biocidmidlets effektivi-
tet. Miljeministeren kan fastsette narmere regler
om, hvilke oplysninger en ansegning skal indehol-
de, og om at en ansegning skal indgives pd et sar-
ligt skema eller 1 elektronisk form.

Stk. 2. Enhver indehaver af en godkendelse skal
straks underrette ministeren om @ndringer i eller

7. Overskriften for § 34 ophaves.

8. § 34 aftattes séledes:
»§ 34. Miljoministeren godkender

1) plantebeskyttelsesmidler efter reglerne i Euro-
pa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Rédets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF og

2) biocidmidler omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pa markedet og anven-
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tilfojelser til de allerede indsendte oplysninger, her-
under om enhver ny oplysning om de mulige ska-
delige virkninger af et biocidmiddel p4 menneskers
og dyrs sundhed eller pa miljoet.

Godkendelsesbetingelser

§ 35. Godkendelse kan ikke meddeles til bekaem-
pelsesmidler, som ikke er tilstreekkelig effektive til
det ansggte formél, eller som i forbindelse med an-
vendelsen eller den dermed forbundne héndtering
og opbevaring er eller pa grundlag af foreliggen-
de undersogelser eller erfaringer formodes at vare
serlig farlige for sundheden eller serlig skadelige
for miljeet, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Godkendelse kan ikke meddeles til et
biocidmiddel, hvis der findes midler eller metoder
med samme anvendelsesomrade, som er eller pa
grundlag af foreliggende undersegelser eller erfa-
ringer formodes at vere vesentlig mindre farlige
for sundheden eller vasentlig mindre skadelige for
miljeet, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Biocidmidler, hvor aktivstoffet eller ak-
tivstofferne er optaget pa bilag I eller I A til Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16.
februar 1998 om markedsforing af biocidholdige
blandinger, godkendes efter principper, der er fast-
sat af Europa-Parlamentet og Radet for Den Euro-
paiske Union i feellesskab.

Stk. 4. Miljoministeren kan fastsaette narmere
regler om principperne for godkendelse af biocid-
midler efter stk. 1-3.

Stk. 5. Godkendelse kan meddeles pa narmere
fastsatte vilkar om biocidmidlets indhold, mangde,
salg, import, emballering, reklamering og maerk-
ning med forskrifter for anvendelse og opbevaring
m.v. Forskrifter for anvendelse og opbevaring af
det godkendte biocidmiddel kan bekendtgeres ved
gengivelse heraf pd emballagen efter ministerens
nermere bestemmelse. Godkendelse kan 1 sarlige
tilfelde meddeles pa vilkér om, at der inden for en
fastsat frist foretages videregéende underseogelser
til belysning af egenskaber ved midlet, der kan vae-
re af betydning for sundheden eller miljoet.

Stk. 6. Ministeren kan fastsette naermere regler
om godkendelsesordningen, herunder om hvordan
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delse af biocidholdige produkter efter reglerne 1
denne forordning.«

9. Overskriften for § 35 ophaves.

10. §§ 35-35 fophaves, og i stedet indsettes:

»§ 35. Miljeministeren kan fastsatte regler om
godkendelse af biocidmidler eller grupper heraf,
der ikke er omfattet af § 34, herunder om:

1) Krav til ansggninger, herunder krav om doku-
mentation for et biocidmiddels sammensatning,
anvendelse, fysiske og kemiske egenskaber, virk-
ninger pd miljo, menneskers og dyrs sundhed samt
dets effektivitet.

2) Databeskyttelse og dataudveksling.
3) Kriterier for godkendelse.
4) Vilkar for godkendelse.

5) Andring, forlengelse, tilbagekaldelse og opher
af godkendelser.

Stk. 2. Miljoministeren kan fastsette regler om,
hvordan der mé reklameres for et godkendt biocid-
middel.

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsette regler om,
at bekendtgerelse af forskrifter for anvendelse og
opbevaring af det godkendte biocidmiddel kan ske
ved gengivelse heraf pid emballagen.

Stk. 4. Miljeministeren kan for biocidmidler eller
grupper heraf, som er omfattet af regler udstedt i
medfor af stk. 1, fastsette regler om produktion,
import, salg, anvendelse og besiddelse af biocid-
midler eller grupper heraf.

Stk. 5. Miljeministeren kan fastsatte regler om, at
visse stoffer, blandinger og andre varer er omfattet
af tilsvarende regler som biocidmidler, herunder at
de skal godkendes, jf. stk. 1-4.

Stk. 6. Hvis der indferes krav om godkendelse
for grupper af biocidmidler eller andre grupper af
stoffer, blandinger og andre varer, som hidtil har
kunnet importeres, s&lges og anvendes uden god-
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der méa reklameres for et stof eller et godkendt mid-
del.

Databeskyttelse
§ 35 a. (Ophazvet)

§ 35 b. Oplysninger, som skal indsendes 1 forbin-
delse med optagelse eller bibeholdelse af et aktiv-
stof pa bilag I eller I A til Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsforing af biocidholdige blandinger eller i
forbindelse med godkendelse af et biocidmiddel,
der indeholder et sddant aktivstof, ma ikke legges
til grund til fordel for senere ansegere, medmin-
dre der foreligger en aftale herom med den, der
har indsendt oplysningerne forste gang, eller data-
beskyttelsesperioderne 1 stk. 2-7 er udlebet.

Stk. 2. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om ¢t eller flere nye aktivstoffer, jf. § 33 a, stk. 3,
er 15 &r fra optagelsen af aktivstoffet eller aktivs-
tofferne pa bilag I eller I A.

Stk. 3. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om aktivstoffer, der ikke er nye, jf. § 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 markedsforing af biocidholdige
blandinger, lober fra indsendelsen til den 14. maj
2014. Hvis oplysningerne indsendes for forste gang
til myndighederne til stotte for den forste optagelse
af det aktive stof pé bilag I eller I A eller indsen-
des for et allerede optaget aktivstof for forste gang
vedrerende en ny produkttype, er databeskyttelses-
perioden dog ti ar fra optagelsen pa bilaget.

Stk. 4. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om aktivstoffer, der indsendes for forste gang efter
den forste optagelse pd bilag I eller I A i forbindel-
se med @&ndring af optagelseskravene eller til brug
for afgerelse om bibeholdelse pa bilagene, er fem
ar fra afgarelsen, der er truffet pd grundlag af disse
supplerende oplysninger. Safremt femérsperioden
udleber for de perioder, der er angivet i stk. 2 eller
3, forlenges databeskyttelsesperioden, sa den udle-
ber samtidig med disse.

Stk. 5. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om et biocidmiddel, der indeholder ét eller flere
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kendelse, kan miljeministeren fastsatte regler om,
at producenter og importerer skal ansgge om god-
kendelse inden en fastsat frist.«



nye aktivstoffer, er ti ir fra den forste godkendelse
af midlet 1 et land, der er medlem af Den Europae-
iske Union.

Stk. 6. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om andre biocidmidler end de i stk. 5 navnte, som
er indsendt i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsforing af biocidholdige blandinger, lober
fra indsendelsen til den 14. maj 2014. Hvis oplys-
ningerne indsendes for ferste gang til myndighe-
derne til stotte for optagelse af det aktive stof pa
bilag I eller I A eller indsendes efter optagelsen
for en ny produkttype, er perioden dog ti ar fra
optagelsen pa bilaget.

Stk. 7. Databeskyttelsesperioden for oplysninger
om et biocidmiddel, der indsendes for forste gang
efter den forste optagelse af aktivstoffet pd bilag
I eller I A i forbindelse med @&ndring af vilkérene
for godkendelse af biocidmiddel eller til brug for
afgerelse om bibeholdelse af et aktivstof pd bilage-
ne, er fem ar regnet fra datoen for den ferste mod-
tagelse af disse supplerende oplysninger. Safremt
databeskyttelsesperioden udleber for de perioder,
der angives 1 stk. 5 eller 6, forlenges beskyttelsen,
saledes at den udlegber samtidig med disse perioder.

§ 35 c. Godkendelsesindehavere og ansegere skal
treeffe alle rimelige foranstaltninger for at indga
aftale, jf. § 35 b, saledes at der undgas gentagelse
af forseg pd hvirveldyr. Safremt parterne ikke kan
blive enige om at dele oplysningerne, kan miljomi-
nisteren bestemme, at oplysningerne kan anvendes
uanset § 35 b og fastsette vilkérene herfor.

Stk. 2. Ministeren kan fastsette regler om frem-
gangsmaden for indgaelse af aftaler 1 henhold til
stk. 1.

Salgs- og anvendelsesforbud

§ 35 d. Biocidmidler, der er opfert pa lovens
bilag 2, liste A og B, ma ikke salges eller anvendes
1 Danmark.

Stk. 2. Miljeministeren kan optage andre biocid-
midler pa lovens bilag 2,
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1) nar de vurderes som uacceptable for sundhed og
miljo (liste A), eller

2) ndr det folger af EU-regulering eller internatio-
nal aftale eller forpligtelse (liste B).

Stk. 3. Ministeren kan fjerne biocidmidler eller
aktivstoffer fra bilag 2,

1) nér det folger af EU-regulering eller internatio-
nal aftale eller forpligtelse, eller

2) nar der foreligger nye oplysninger, der endrer
vurderingen i henhold til stk. 2, nr. 1.

Stk. 4. Nar et godkendt biocidmiddel optages pa
bilag 2, bortfalder godkendelsen.

Forbudsprocedure

§ 35 e. Den administrative behandling af sager
efter § 35 d, stk. 2, nr. 1, sker pa grundlag af regler-
ne i stk. 2-4. Reglerne 1 forvaltningslovens § 11 og
§§ 19-21 finder ikke anvendelse.

Stk. 2. Den styrelse, miljeministeren bemyndiger
hertil, udarbejder en grundvurdering af midlet pa
grundlag af de undersogelsesresultater og andre da-
ta, der er indsendt af ansegeren eller godkendelses-
indehaveren til styrelsen eller er indhentet af styrel-
sen. Ansggeren eller godkendelsesindehaveren kan
inden seks uger fra modtagelsen af grundvurderin-
gen fremkomme med en udtalelse hertil. Styrelsen
udarbejder pa grundlag heraf et tilleg til grund-
vurderingen. Styrelsen inddrager ikke yderligere
undersogelsesresultater og andre data 1 sagsbehand-
lingen. Nar ganske sarlige omstendigheder taler
herfor, kan styrelsen helt undtagelsesvist beslutte at
inddrage sadanne oplysninger.

Stk. 3. Styrelsen indhenter en ekstern ekspert-
udtalelse om grundvurderingen med eventuelt til-
leeg. Eksperten skal alene udtale sig om styrelsens
vaegtning og anvendelse af de undersogelsesresulta-
ter og andre data, der til brug for udarbejdelsen
af grundvurderingen er indsendt af ansegeren eller
godkendelsesindehaveren til styrelsen eller er ind-
hentet af styrelsen. Eksperten skal alene udtale sig
om de af midlets egenskaber, der forer til, at styrel-
sen anser midlet for at vere serlig farligt for sund-
heden eller szrlig skadeligt for miljeet, jf. § 35,
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stk. 1. Eksperten skal ikke udtale sig om andre
forhold, herunder om generelle eksponeringsmo-
deller, acceptniveauer eller sikkerhedsfaktorer. Sa-
fremt sagen udelukkende drejer sig om sidstnavnte
forhold, indhenter styrelsen ingen ekstern ekspert-
udtalelse. Ansggeren, godkendelsesindehaveren el-
ler styrelsen har ikke adgang til at stille spergsmaél
til eksperten. Eksperten afgiver en udtalelse inden
tre méneder.

Stk. 4. Bekempelsesmiddelradet afgiver en udta-
lelse 1 sagen.

Stk. 5. Ministeren kan fastsette naermere regler
om behandlingen af sager efter stk. 1-4 og § 35
d, herunder fastsette frister for parters deltagelse 1
sagsbehandlingen.

§ 35 f. Ministeren kan i serlige tilfelde tillade, at
biocidmidler, der er omfattet af bilag 2, kan salges
og anvendes 1 Danmark under nermere fastsatte
vilkar.

§ 36. Den, der har en godkendelse efter § 33 el-
ler efter Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om mar-
kedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om op-
havelse af Rédets direktiv 79/117/EQF og 91/414/
EQF, betaler en afgift pad 500 kr. pr. kalenderar.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsaette narmere
regler om betaling af afgiften og om afgiftspligtige
virksomheders oplysningspligt om salg af godken-
delsespligtige bekampelsesmidler. Der betales et
gebyr pa 65 kr. for erindringsskrivelser om betaling
af afgiften.

§ 37. Miljoministeren kan fastsaette regler om

betaling af gebyr til hel eller delvis dekning af
udgifter i forbindelse med godkendelsesordninger-
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11. § 36, stk. 1, affattes séledes:

»Den, der har en godkendelse efter folgende reg-
ler, betaler en afgift pa 500 kr. pr. kalenderar:

1) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfo-

ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse

af Rédets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF.

2) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige pro-
dukter.

3) Regler udstedt i medfor af § 35, stk. 1.«

12. 1§ 36, stk. 2, @ndres »65 kr.« til: »100 kr.«.

13. 1 § 37 @ndres »plantebeskyttelsesmidler og bio-
cidmidler« til: »bekaempelsesmidler«.
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ne for plantebeskyttelsesmidler og biocidmidler,
herunder virksomhed, som folger af EU-retlige for-
pligtelser. Ministeren kan desuden fastsatte regler
om forrentning.

Tilbagekaldelse og cendring

§ 38. En godkendelse af et biocidmiddel kan
tilbagekaldes, séfremt vilkarene for godkendelsen
overtreedes. En godkendelse af et biocidmiddel a&n-
dres for sé vidt angar brugsvilkarene, hvis det fin-
des nedvendigt pd baggrund af ny videnskabelig
eller teknisk viden og for at beskytte sundhed og
milje.

Stk. 2. En godkendelse af et biocidmiddel, hvor
aktivstoffet er optaget pé et af bilagene som omtalt
1 § 33, stk. 5, kan tilbagekaldes, hvis der er givet
fejlagtige eller vildledende oplysninger om de for-
hold, der ligger til grund for godkendelsen. Det
samme gelder for sddanne midler, hvis godkendel-
sesbetingelserne ikke lengere er opfyldt.

Stk. 3. Miljeministeren kan midlertidigt forbyde
import, salg og anvendelse af et biocidmiddel, hvor
aktivstoffet er optaget pa ét eller flere af bilagene,
jf. § 33, stk. 5, hvis der er en begrundet formodning
om, at der foreligger en risiko for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljoet.

§ 41. Enhver producent eller importer af et stof
eller produkt, hvorom ansegning om godkendelse
er indgivet efter § 33, skal efter anmodning fra mi-
nisteren foretage eller lade foretage yderligere un-
dersagelser end allerede krevet 1 regler efter § 34.

§42. ...

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om, at de
i stk. 1 naevnte oplysninger skal indgives pd et sar-
ligt skema.

Stk. 3. Ministeren kan bestemme, at myndigheder
efter anmodning skal oplyse, hvilke producenter
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14. Overskriften for § 38 affattes sdledes:

»Andre bestemmelser«.
15. § 38 ophaves.

16. 1 § 41 @ndres »§ 33« til: »regler udstedt i
medfor af § 35«, og »regler efter § 34« @ndres til:
»disse regler«.

17. § 42, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. For andre varer end de i stk. 1 nevnte
kan ministeren fastsette regler om, at producenter
og importerer skal oplyse arten, maengden og den
tiltenkte anvendelse af de varer, de salger eller
importerer, samt arten, mengden og sammensat-
ningen af de stoffer eller blandinger, som varerne
indeholder eller afgiver.«

18. 1§ 42, stk. 3, @ndres »stoffer og blandinger« til:
»stoffer, blandinger og andre varer«.



og importerer, der s&lger eller importerer nermere
angivne stoffer og blandinger og i hvilken mangde.

§ 45. Miljoministeren kan henlegge sine opgaver
efter loven til Miljestyrelsen eller andre statslige
myndigheder og institutioner. Ministeren kan fast-
sette regler om adgangen til klage over disse myn-
digheders afgorelser, herunder at disse myndighe-
der har den endelige administrative afgorelse i sa-
danne sager.

Stk. 2. ...

§ 52. Afgorelser efter denne lov meddeles skrift-
ligt til de personer, organisationer og myndigheder,
der kan klage over afgearelsen, jf. § 55 og § 56, og
de myndigheder, der i ovrigt har varet inddraget i
sagens behandling.

Stk. 2. ...

§53. ...

Stk. 2. Nar szrlige grunde taler herfor, kan det
bestemmes, at klage over pabud eller forbud ikke
skal have opsattende virkning.

§ 54. Afgorelser, der kan pdklages, skal oplyse
datoen for klagefristens udleb og 1 evrigt indeholde
oplysning om,

1) at afgerelsen kan péklages skriftligt til Natur- og
Miljeklagenavnet,

2) at klage skal indgives til den myndighed, der har
truffet afgorelsen, og

3) at klage skal veere modtaget senest ved klagefti-
stens udleb.

Stk. 2. Pabud eller forbud skal tillige indeholde
oplysning om, at klage har opsattende virkning, jf.
dog § 53, stk. 2.
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19. 1 § 42 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Miljeministeren kan fastsaette regler om
oprettelse, drift og brug af registre over oplysninger
indhentet efter regler udstedt i medfer af stk. 1 og
2.«

20. § 45, stk. 1, 2. pkt., affattes séledes:

»Ministeren kan fastsette regler om adgangen til
at paklage afgorelser, der er truffet 1 henhold til
bemyndigelse efter 1. pkt., herunder at afgerelserne
ikke skal kunne péklages, og regler om, hvem der
er klageberettigede, frister for klage og opsattende
virkning af klage.«

21. 1§ 52, stk. 1, udgér »til de personer, organisa-
tioner og myndigheder, der kan klage over afgorel-
sen, jf. § 55 og § 56, og de myndigheder, der i
ovrigt har vaeret inddraget 1 sagens behandling«.

22. § 53, stk. 2, ophaves.

23. §§ 54 a-57 ophaves, og 1 stedet indsettes:

»§ 54. Segsmdl til provelse af afgerelser efter lo-
ven, efter regler fastsat i medfor af loven eller efter
forordninger vedrerende de af denne lov omfattede
stoffer, blandinger og andre varer, skal vare anlagt
inden 6 méneder efter, at afgerelsen er meddelt.
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§ 54 a. Klage til Natur- og Miljeklagenaevnet
indgives skriftligt til den myndighed, der har truffet
afgerelsen. Myndigheden skal, hvis den vil fasthol-
de afgorelsen, snarest og som udgangspunkt ikke
senere end 3 uger efter klagefristens udleb videre-
sende klagen til Natur- og Miljeklagenavnet. Kla-
gen skal ved videresendelsen vare ledsaget af den
paklagede afgerelse, de dokumenter, der er indgaet
1 sagens bedemmelse, og en udtalelse fra myndig-
heden med myndighedens bemerkninger til sagen
og de anforte klagepunkter.

Stk. 2. Nar myndigheden videresender klagen til
Natur- og Miljeklagenavnet, sender den samtidig
en kopi af sin udtalelse til de i klagesagen involve-
rede med en frist for at afgive bemarkninger til
Natur- og Miljeklagensevnet pa 3 uger fra modta-
gelsen.

Stk. 3. Myndigheden skal straks underrette Na-
tur- og Miljoklagenzvnet, hvis den, efter at kla-
gen er videresendt til nevnet, inddrages 1 forhand-
linger med adressaten for afgerelsen og klageren
om tilpasninger af det ansegte projekt, der er af
betydning for klagen. Natur- og Miljeklagenavnet
kan satte behandlingen af sagen i bero, indtil for-
handlingerne er afsluttet. Myndigheden underretter
naevnet om resultatet af forhandlingerne, nar de er
afsluttet.

§ 55. Afgorelser efter denne lovs kapitel 6 og 7,
der treeffes 1 forste instans af den myndighed, mini-
steren bemyndiger hertil, kan paklages til Natur- og
Miljeklagenavnet som sammensat efter § 5, stk. 1,
nr. 1, i lov om Natur- og Miljeklagenevnet. Afgo-
relser om plantebeskyttelsesmidler omfattet af Eu-
ropa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF eller
biocidmidler, hvor det eller de aktive stoffer er op-
taget eller sogt optaget pA EU-listerne over aktive
stoffer godkendt til brug i biocidmidler, kan dog
ikke indbringes for Natur- og Miljeklagenavnet.
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Kapitel 11 a
Kommunikation

§ 55. Miljoministeren kan fastsette regler om, at
skriftlig kommunikation til og fra miljeministeren,
Miljestyrelsen samt de gvrige myndigheder nevnt i
§§ 45 og 46 om forhold, som er omfattet af denne
lov eller af regler udstedt i medfer af denne lov,
skal forega digitalt.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsette naermere
regler om digital kommunikation, herunder om an-
vendelse af bestemte it-systemer, serlige digitale
formater, skemaer og digital signatur.

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at vare

kommet frem, nar den er tilgengelig for adressaten
for meddelelsen.



Stk. 2. Til brug for Natur- og Miljeklagenaevnets
behandling af klagesager indstiller folgende organi-
sationer sagkyndige til beskikkelse efter § 3 1 lov
om Natur- og Miljeklagenavnet:

1) DI — Organisation for erhvervslivet.
2) Landbrug & Fedevarer.

3) Dansk Gartneri.

4) Danmarks Naturfredningsforening.
5) WWEF Verdensnaturfonden.

6) Dansk Ornitologisk Forening.

7) Friluftsradet.

8) Danmarks Sportsfiskerforbund.

Stk. 3. Styrelser under Miljoministeriet samt Ar-
bejdstilsynet kan ud over de sagkyndige medlem-
mer, som er indstillet af organisationerne efter
stk. 2, indstille yderligere sagkyndige medlemmer
til beskikkelse med henblik pé at sikre tilstedevee-
relsen af den fornedne sagkundskab i nevnet.

Stk. 4. Klage til Natur- og Miljeklagenavnet kan
indgives af afgerelsens adressat og enhver, der har
en individuel, vaesentlig interesse i1 sagens udfald.

§ 56. Ministeren kan fastsette regler om eller
bestemme, hvilke personer, organisationer og myn-
digheder, der 1 ovrigt kan paklage afgorelser efter
kapitel 6 og 7 eller afgerelser efter regler, der fast-
settes med hjemmel 1 kapitel 6 og 7.
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§ 56. Miljoministeren kan fastsztte regler om,
at miljoministeren, Miljostyrelsen samt de ovrige
myndigheder naevnt 1 §§ 45 og 46 kan udstede af-
gorelser og andre dokumenter efter denne lov eller
efter regler udstedt 1 medfer af denne lov uden un-
derskrift, med maskinelt eller pé tilsvarende made
gengivet underskrift eller under anvendelse af en
teknik, der sikrer entydig identifikation af den, som
har udstedt afgerelsen eller dokumentet. Sddanne
afgerelser og dokumenter sidestilles med afgerelser
og dokumenter med personlig underskrift.

Stk. 2. Miljoministeren kan fastsatte regler om, at
afgerelser og andre dokumenter, der udelukkende
er truffet eller udstedt pd grundlag af elektronisk
databehandling, kan udstedes alene med angivelse
af miljeministeren, Miljostyrelsen eller de evrige
myndigheder nevnt i §§ 45 og 46 som afsender.



§ 57. Klagefristen er fire uger fra afgerelsens
dato.

Stk. 2. Hvis klagefristen udleber pé en lordag el-
ler helligdag, forlenges klageftisten til den folgen-
de hverdag.

§ 59. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den ogvrige lovgivning, straffes med bede den, der

1) overtreeder § 10, stk. 3, § 19, § 22, stk. 1, § 24,
stk. 1 og 3, § 34, stk. 2, § 35 d, stk. 1, eller EU-
forordninger vedrorende de af denne lov omfattede
stoffer, blandinger og varer,

2) ...

3) undlader at indgive meddelelse 1 henhold til
§ 25, stk. 2, eller at indhente godkendelse efter
§ 33, stk. 1,

4) tilsidesatter vilkar knyttet til en tilladelse efter
§ 25, stk. 3, eller til en godkendelse efter § 35,
stk. 5,

5) ...
6 ...
7) ...
8) ...

9) ...

10) overtraeder forskrifter bekendtgjort pa embal-
lagen til et godkendt stof eller produkt, jf. § 35,
stk. 5, 2. pkt.,

1) ....
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§ 57. Hvor det efter denne lov eller regler udstedt
1 medfor af denne lov er kravet, at et dokument,
som er udstedt af andre end de i § 56 naevnte myn-
digheder, skal vare underskrevet, kan dette krav
opfyldes ved anvendelse af en teknik, der sikrer
entydig identifikation af den, som har udstedt do-
kumentet, jf. dog stk. 2. Sadanne dokumenter side-
stilles med dokumenter med personlig underskrift.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsette narmere
regler om fravigelse af underskriftskrav. Det kan
herunder bestemmes, at krav om personlig under-
skrift ikke kan fraviges for visse typer af dokumen-
ter.«

24.1§ 59, stk. 1, nr. 1, udgér »§ 35 d, stk. 1,«.

25.1§ 59, stk. 1, nr. 3, udgér »eller at indhente
godkendelse efter § 33, stk. 1,«.

26.1§ 59, stk. 1, nr. 4, udgér »eller til en godken-
delse efter § 35, stk. 5,«.

27.§ 59, stk. 1, nr. 10, opheeves.
Nr. 11 og 12 bliver herefter nr. 10 og 11.



12) ...

§59. ...
Stk. 2. ...

Stk. 3. For overtraedelse af § 22, stk. 1, § 24,
stk. 1 og 3, § 25, stk. 3, § 33, stk. 1, og vilkar
meddelt efter § 35, stk. 5, kan der palaegges en pro-
ducent, en importer eller en virksomheds ejer eller
bruger bedeansvar, uagtet overtredelsen ikke kan
tilregnes den ansvarlige som uagtsom eller forsat-
lig. For dette bedeansvar fastsettes ingen forvand-
lingsstraf.

Stk. 4. 1 regler og forskrifter, der udstedes 1 med-
foraf § 4a,§ 7a,§7Db, § 10, stk. 4 og 5, § 10 a,
§ 15¢, § 22, stk. 2-4, § 22 a,§ 22 b, § 22 ¢, § 23,
§ 24, stk. 4, § 26, § 27, § 30,§ 30a,§ 30 b, § 30 c,
§30e,§31,§32,§32a,§32c, § 33, stk. 3 0g 8,
§ 35, stk. 6, § 36, stk. 2, § 37, § 38, stk. 3, § 38 a,
§38b,stk. 1,3,40g6,§38¢c,§38d,§39,§39b,
§ 41, 8§ 42,§ 42 a, § 43, § 43 a og § 47 a, stk. 2,
kan der fastsattes straf af bede. Det kan endvidere
fastsaettes, at straffen kan stige til faengsel 1 2 ar
under omstendigheder som beskrevet i stk. 2.

Stk. 5. 1 regler og forskrifter, der udstedes 1 med-
for af § 22, stk. 2-4, § 23, § 26 og § 27, kan det
fastsaettes, at der palegges en producent, en impor-
tor eller en virksomheds ejer eller bruger bedean-
svar, uagtet overtreedelsen ikke kan tilregnes den
ansvarlige som uagtsom eller forsatlig. For dette
bedeansvar fastsettes ingen forvandlingsstraf.

Stk. 6. ...

§ 61. Forzldelsesfristen for strafansvaret er fem
ar for overtreedelser omfattet af § 59, stk. 1, nr.
1-5, 8, 9 og 11, samt for overtraedelser af regler og
forskrifter udstedt i medfer af § 4 a, § 7 a, § 10,
stk. 4 og 5, § 22, stk. 2-4, § 22 a, § 23, § 24, stk. 4,
§26,8§27,§30,§30a,8§30b,§30c,§30e, § 31,
§32,§32ao0g§ 33, stk. 8.

Bilag 1
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28.1 § 59, stk. 3, ®ndres »§ 33, stk. 1, og vilkar
meddelt efter § 35, stk. 5,« til: »og krav om god-
kendelse 1 henhold til eller vilkér meddelt efter EU-
forordninger om bekaempelsesmidler«.

29.1§ 59, stk. 4, ®ndres »§ 33, stk. 3 og 8, § 35,
stk. 6« til: »§ 35«.

30.1§ 59, stk. 5, ®ndres »og § 27« til: », § 27 og
§ 35«.

31.1§ 61 @®ndres »8, 9 og 11« til: »og 8-10«, og
»§ 33, stk. 8« @ndres til: »§ 35«.

32. Bilag 1 og 2 ophaves.
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LISTE OVER STOFFER OG BLANDINGER,
SOM ER OMFATTET AF LOVENS KAPITEL
7 OG PLANTEBESKYTTELSESMIDDELFOR-
ORDNINGEN

1. Plantebeskyttelsesmidler

Ved plantebeskyttelsesmidler forstés, jf. artikel 2,
stk. 1, 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om mar-
kedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om op-
havelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/
EQF, produkter i den form, hvori de overdrages

til brugeren, bestdende af eller indeholdende ak-
tivstoffer, safenere eller synergister, og som er be-
stemt til et af folgende formal:

1) At beskytte planter eller planteprodukter mod
alle skadegorere eller at forebygge angreb fra sa-
danne skadegerere, medmindre hovedformalet med
det pageldende produkt ma anses for at vaere af
hygiejnemassig karakter snarere end beskyttelse af
planter eller planteprodukter.

2) At pavirke planters livsprocesser, f.eks. ved at
indvirke pé planternes vaekst pa anden made end
som naringsstof.

3) At konservere planteprodukter, for sa vidt de pé-
gaeldende stoffer eller produkter ikke er omfattet af
serlige fellesbestemmelser om konserveringsmid-

ler.

4) At edelegge ugnskede planter eller plantedele,
bortset fra alger, medmindre produkterne anvendes
pa jord eller vand for at beskytte planter.

5) At bremse eller forebygge ueonsket vaekst af
planter, bortset fra alger, medmindre produkterne
anvendes pa jord eller vand for at beskytte planter.

2. Biocidmidler

Ved biocidmidler i kapitel 7 forstas:
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Aktive stoffer og produkter, som indeholder et eller
flere aktive stoffer i den form, hvori de overdrages
til brugeren, og som er bestemt til at kunne ode-
leegge, hindre, uskadeliggere, hindre virkningen af
eller pa anden vis beka&mpe virkningen af skadego-
rere kemisk eller mikrobiologisk.

Aktive stoffer er kemiske stoffer eller mikroorga-
nismer, herunder vira eller svampe, med generel
eller specifik virkning pé eller imod skadegerere.

Godkendelsespligten efter lovens kapitel 7 gaelder
kun for biocidmidler inden for de 23 produkttyper,
som n&vnes i1 bilag V 1 Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsforing af biocidholdige produkter, og kun 1
det omfang biocidmidlerne ikke er defineret i eller
falder inden for anvendelsesomrédet af de direkti-
ver og forordninger (med senere a&ndringer), der er
navnt under afsnit 2.2 i dette bilag.

Hovedoverskrifter over de 23 produkttyper:

HOVEDGRUPPE 1: Desinfektionsmidler og bio-
cidmidler generelt

Produkttype 1: Biocidmidler til hygiejne for men-
nesker.

Produkttype 2: Desinfektionsmidler til privat brug
og brug i det offentlige sundhedsvasen og andre
biocidmidler.

Produkttype 3: Biocidmidler til veterinaerhygiejne.

Produkttype 4: Desinfektionsmidler til brug i for-
bindelse med levnedsmidler og fodringssteder.

Produkttype 5: Desinfektionsmidler til drikkevand.

HOVEDGRUPPE 2: Konserverings- og beskyttel-
sesmidler

Produkttype 6: Konserveringsmidler til anvendel-
se 1 beholdere. Konservering af industriprodukter,
bortset fra levnedsmidler og foder.

2012/1 LSF 97

62



Produkttype 7: Konserveringsmidler til overflade-
lim.

Produkttype 8: Traebeskyttelsesmidler.

Produkttype 9: Beskyttelsesmidler til fibermateria-
ler, leeder, gummi og polymeriserede materialer.

Produkttype 10: Midler til beskyttelse af byggema-
terialer.

Produkttype 11: Konserveringsmidler til vaeske 1
kole- og processystemer.

Produkttype 12: Midler mod slim.

Produkttype 13: Konserveringsmidler til vasker,
der anvendes ved metalbearbejdning.

HOVEDGRUPPE 3: Skadedyrsbekempelse
Produkttype 14: Rodenticider.

Produkttype 15: Fuglebekampelsesmidler.
Produkttype 16: Sneglebekampelsesmidler.
Produkttype 17: Fiskebekaempelsesmidler.

Produkttype 18: Insekticider, acaricider og produk-
ter til bekaempelse af andre leddyr.

Produkttype 19: Afskraknings- og tiltrekning-
smidler.

HOVEDGRUPPE 4: Andre biocidmidler

Produkttype 20: Konserveringsmidler til levneds-
midler eller foder.

Produkttype 21: Antifoulingsmidler.

Produkttype 22: Balsamerings- og praserverings-
vaesker.

Produkttype 23: Bekampelse af andre hvirveldyr.
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2.1 Basisstof
Et basisstof skal ikke godkendes efter kapitel 7.
Et basisstof defineres som:

Et stof, der er optaget i bilag I B til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar
1998 om markedsfering af biocidholdige produkter,
og hvis vasentligste anvendelse ikke er som pesti-
cid, men som 1 begrenset omfang og uden direkte
at markedsfores til denne anvendelse anvendes som
biocid enten direkte eller 1 et produkt bestdende

af stoffet og et ublandet fortyndingsmiddel, som
ikke 1 sig selv er et stof, der giver anledning til
bekymring.

2.2 Anden EU-regulering

a) Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske lege-
midler.

b) Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler.

c¢) Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinaermedicinske laegemidler
og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagen-
tur.

d) Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om aktive, implantable medicinske anordnin-

ger.

e) Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinske anordninger.
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f) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevare-
tilsetningsstoffer.

g) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om
ophavelse af direktiv 80/590/EQF.

h) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejne-
bestemmelser for animalske fadevarer.

1) Rédets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990
om fastsattelse af betingelser for tilberedning, mar-
kedsfering og anvendelse af foderlegemidler 1 Feel-
lesskabet.

J) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om foder-
tilsetningsstoffer og Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 767/2009 om markeds-
foring og anvendelse af foder, @&ndring af Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1831/2003 og ophavelse af Rédets direktiv 79/373/
EOF, Kommissionens direktiv 80/511/EQF, Ra-
dets direktiv 82/471/EQF, 83/228/EQF, 93/74/EQF,
93/113/EF og 96/25/EF og Kommissionens beslut-
ning 2004/217/EF.

k) Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om kosmetiske midler og Europa-Parlamen-
tets og Réddets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30.
november 2009 om kosmetiske produkter.

1) Rédets direktiv 95/5/EF af 27. februar 1995 om
@ndring af direktiv 92/120/EQF om betingelser for
indrommelse af midlertidige og begransede und-
tagelser fra Faellesskabets specifikke sundhedsbe-
stemmelser for produktion og afsetning af visse
produkter af animalsk oprindelse.

m) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfo-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF.
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Bilag 2

Liste A

Biocidmidler, der ikke ma salges eller anvendes
i Danmark.

Biocidmidler, indeholdende aktivstoffet:

Dichlorvos (mod insekter)")

Liste B

Aktivstoffer, som det er forbudt at markedsfere
eller anvende i biocidmidler eller grupper heraf
i henhold til international forpligtelse eller afta-
le:

1) Afgerelsen, som er notificeret i overensstemmel-
se med direktiv 98/34/EF, der kodificerer informa-
tionsproceduren i direktiv 83/189/EQF, er truffet
under henvisning til felgende biocidmidler: dich-
lorvos: Vapona Strip; ) is(tributyltin)oxid: Sigma-
tox Grundingsolie, Vacsol 2159, Vacsol 2158, Vac-
sol 2157, Vacsol 2151, Konvac vacuumimpragne-
ringsvaske 6106-2000, Intra Grundingsolie, Solig-
num Grundingsolie, ColVac Hgj, ColVac Lav og
Bridex 20.

2. 1 § 7 @ndres »lov om kemiske stoffer og
produkter« til: »lov om kemikalier eller efter Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Rédets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF«.
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§ 1. Der betales afgift til statskassen af folgen-
de stoffer og produkter, der ved denne lovs ikraft-
treden er godkendelsespligtige efter kapitel 7 1
lov om kemikalier eller efter Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21.
oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyt-
telsesmidler og om ophavelse af Réadets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF:

1) Kemiske midler til bekempelse af insekter, mi-
der, snegle, utej og regnorme og lignende lavere-
stdende dyr bortset fra midler til bekempelse af
skadedyr 1 tree.

2) Kemiske midler til jorddesinfektion med henblik
pa plantebeskyttelse.

3) Kemiske midler til bekempelse af plantevaekst
eksklusive algevakst.

4) Kemiske midler til bekaempelse af plantesyg-
domme.

5) Kemiske midler til regulering af planteveekst
bortset fra egentlige plantenaringsstoffer og grund-
forbedringsmidler.

6) Kemiske midler til afskraekkelse af insekter m.v.
og vildtlevende pattedyr og fugle.

»Afgift af plantebeskyttelsesmidler

Afgiftspligtigt vareomrdde og afgiftssatser«
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§2

I lov om afgift af bekempelsesmidler, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 57 af 30. januar 2008, som a&ndret
ved § 75 1 lov nr. 1336 af 19. december 2008, § 9
1 lov nr. 1344 af 19. december 2008, § 4 1 lov nr.
294 af 11. april 2011 og § 1 1 lov nr. 594 af 18. juni
2012, foretages folgende @ndringer:

1.1 § I, stk. 1, @ndres »eller efter Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009
af 21. oktober 2009 om markedsfering af plante-
beskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets di-
rektiv 79/117/EQF og 91/414/EQF« til: », efter
regler udstedt 1 medfer af kapitel 7 1 lov om ke-
mikalier, efter Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF eller efter Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012
om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse
af biocidholdige produkter«.

2. Overskriften til kapitel 2 affattes séledes:
»Kapitel 2
Afgift af biocidmidler og mikrobiologiske bekcem-

pelsesmidler
Afgiftspligtigt vareomrdde og afgifissatser«.



§ 7. Der betales 3 pct. 1 afgift til statskassen
af den afgiftspligtige verdi af folgende bekempel-
sesmidler, der ved denne lovs ikrafttreden er god-
kendelsespligtige efter kapitel 7 1 lov om kemika-
lier eller efter Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009
om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF:

1) Kemiske midler til bekeempelse af treeadelaeg-
gende svamp og skadedyr 1 tree.

2) Kemiske midler til bekaempelse af algevakst.

3) Kemiske midler til bekempelse af slimdannende
organismer 1 papirmasse.

4) Kemiske midler til bekaempelse af rotter, mus,
mosegrise, muldvarpe, kaniner.

5) Mikrobiologiske plantebeskyttelsesmidler.
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3.1¢ 7, stk. I, ®ndres »eller efter Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009
af 21. oktober 2009 om markedsfering af plante-
beskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets di-
rektiv 79/117/EQF og 91/414/EQF« til: », efter
regler udstedt 1 medfer af kapitel 7 1 lov om ke-
mikalier, efter Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og
om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF eller efter Europa-Parlamentets og Ré-
dets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012
om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse
af biocidholdige produkter«.

4. § 7 affattes saledes:

»§ 7. Der betales afgift til statskassen af folgende
stoffer og blandinger, der er godkendt efter kapitel
7 1 lov om kemikalier, efter regler udstedt i medfer
af kapitel 7 1 lov om kemikalier, efter Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009
af 21. oktober 2009 om markedsfering af plante-
beskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets di-
rektiv 79/117/EQF og 91/414/EQF eller efter Eu-
ropa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produk-
ter, hvis stofferne og blandingerne ikke er omfattet
af § 1:

1) Kemiske biocidmidler til bekeempelse af insek-
ter, mider, utej, snegle, regnorme og lignende lave-
restaende dyr bortset fra midler til bekempelse af
skadedyr i tree fra og pa savvaerker eller treeproduk-
ter.

2) Kemiske biocidmidler til afskreekkelse af insek-
ter m.v. og vildtlevende pattedyr og fugle.
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§ 27. Told- og skatteforvaltningen har, hvis det
skennes nedvendigt, til enhver tid mod beherig le-
gitimation uden retskendelse adgang til at foretage
eftersyn i de virksomheder, der omfattes af loven,
og til at efterse virksomhedernes varebeholdninger,
forretningsboger, ovrige regnskabsmateriale samt
korrespondance m.v.

Stk. 2. Virksomhedernes indehavere og de 1
virksomhederne beskaftigede personer skal yde
told- og skatteforvaltningen forneden vejledning og
hjelp ved foretagelsen af de i stk. 1 omhandlede
eftersyn.

Stk. 3. Det i stk. 1 nevnte materiale skal pa told-
og skatteforvaltningens anmodning udleveres eller
indsendes til denne.

Stk. 4. Registrerede virksomheder skal pa bega-
ring meddele told- og skatteforvaltningen oplysnin-
ger om deres leverancer af varer til afgiftsfrie for-
mal.

Stk. 5. Leveranderer af rvarer og emballage
til fremstilling af afgiftspligtige varer skal pa be-
gering meddele told- og skatteforvaltningen oplys-
ning om deres leverancer af varer til virksomheder,
der fremstiller afgiftspligtige varer.
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3) Kemiske biocidmidler til bekempelse af treode-
leeggende svamp og skadedyr 1 tree.

4) Kemiske biocidmidler til bekaempelse af alge-
vaekst.

5) Kemiske biocidmidler til bekempelse af slim-
dannende organismer i papirmasse.

6) Kemiske biocidmidler til bekaempelse af rotter,
mus, mosegrise, muldvarpe og kaniner.

7) Mikrobiologiske bekampelsesmidler.

Stk. 2. Afgiften udger for de i stk. 1, nr. 1, naevnte
midler 40 pct. af den afgiftspligtige veerdi, for de
i stk. 1, nr. 2, naevnte midler 30 pct. af den afgifts-
pligtige verdi og for de i stk. 1, nr. 3-7, navnte
midler 3 pct. af den afgiftspligtige veerdi. Er et mid-
del omfattet af flere kategorier, betales den hojeste
afgiftssats.«

5. § 27 affattes séledes:

»§ 27. Told- og skatteforvaltningen har, hvis det
skennes nedvendigt, til enhver tid mod beherig le-
gitimation uden retskendelse adgang til at foretage
eftersyn i de virksomheder, der omfattes af loven,
og til at efterse virksomhedernes varebeholdninger,
forretningsbeger, ovrige regnskabsmateriale samt
korrespondance m.v.

Stk. 2. Virksomhedernes indehavere og de i
virksomhederne beskeaftigede personer skal yde
told- og skatteforvaltningen forneden vejledning og
hjelp ved foretagelsen af de i stk. 1 omhandlede
eftersyn.

Stk. 3. Det i stk. 1 nevnte materiale skal pa told-
og skatteforvaltningens anmodning udleveres eller
indsendes til denne.

Stk. 4. Registrerede virksomheder skal pd bege-
ring meddele told- og skatteforvaltningen oplysnin-
ger om deres leverancer af varer til afgiftsfrie for-
maél.

Stk. 5. Leveranderer af révarer og emballage
til fremstilling af afgiftspligtige varer skal péd be-
gering meddele told- og skatteforvaltningen oplys-
ning om deres leverancer af varer til virksomheder,
der fremstiller afgiftspligtige varer.
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Stk. 6. Erhvervsdrivende skal pa begaering med-
dele told- og skatteforvaltningen oplysninger om
deres indkeb af afgiftspligtige varer til virksomhe-
den.

Stk. 7. Told- og skatteforvaltningen er berettiget
til at foretage eftersyn af varer under transport, nar
disse varer erhvervsmessigt salges fra udlandet
eller erhvervsmassigt transporteres til andre end
registrerede virksomheder.

Stk. 8. Told- og skatteforvaltningen har, hvis det
skennes nedvendigt, til enhver tid mod behorig le-
gitimation uden retskendelse adgang til at foretage
eftersyn af varebeholdninger og regnskaber m.v.
hos de i stk. 5-7 omhandlede virksomheder.

Stk. 9. 1 det omfang oplysninger som nzvnt i
stk. 1 og 8 er registreret elektronisk, omfatter for-
valtningens adgang til disse oplysninger ogsa en
elektronisk adgang hertil.

§1. ...

6. Overskriften til kapitel 2 affattes saledes:

»Afgift af biocider
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Stk. 6. Erhvervsdrivende skal pa begaring med-
dele told- og skatteforvaltningen oplysninger om
deres indkeb af afgiftspligtige varer til virksomhe-
den.

Stk. 7. Told- og skatteforvaltningen er berettiget
til at foretage eftersyn af varer under transport, nér
disse varer erhvervsmessigt salges fra udlandet
eller erhvervsmassigt transporteres til andre end
registrerede virksomheder.

Stk. 8. Told- og skatteforvaltningen har, hvis det
skennes nedvendigt, til enhver tid mod beherig le-
gitimation uden retskendelse adgang til at foretage
eftersyn af varebeholdninger og regnskaber m.v.
hos de i stk. 5-7 omhandlede virksomheder.

Stk. 9. 1 det omfang oplysninger som navnt i
stk. 1 og 8 er registreret elektronisk, omfatter for-
valtningens adgang til disse oplysninger ogsa en
elektronisk adgang hertil.

Stk. 10. Ved transport af afgiftspligtige varer ef-
ter denne lov skal transporteren pd forlangende
fremlaegge dokumentation for, at varen er godkendt
efter kapitel 7 1 lov om kemikalier, efter regler ud-
stedt 1 medfer af kapitel 7 1 lov om kemikalier, ef-
ter Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfo-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse
af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF el-
ler efter Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengelig-
gorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdi-
ge produkter.«

§3

I lov nr. 594 af 18. juni 2012 om @ndring af lov
om afgift af bekempelsesmidler (Omlaegning af af-
giften pé plantebeskyttelsesmidler til maengdeafgift
differentieret efter sundheds- og miljekriterier og
forenkling af afgiften pad biocider m.v.) foretages
folgende @&ndring:

1.§ 1, nr 6, 7 0g 21, ophaeves.
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Afgiftspligtigt vareomrdde og afgiftssatser«

7. § 7 affattes saledes:

»§ 7. Der betales afgift til statskassen af folgen-
de stoffer og produkter, der er godkendt efter kapi-
tel 7 1 lov om kemikalier eller efter Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009
af 21. oktober om markedsfoering af plantebeskyt-
telsesmidler og om ophavelse af Réadets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQF, hvis stofferne og pro-
dukterne ikke er omfattet af § 1:

1) Kemiske biocidmidler til bekaeempelse af insek-
ter, mider, utgj, snegle, regnorme og lignende lave-
restdende dyr bortset fra midler til bekaempelse af
skadedyr 1 tree fra og pa savvearker eller traeproduk-
ter.

2) Kemiske biocidmidler til afskraeekkelse af insek-
ter m.v. og vildtlevende pattedyr og fugle.

3) Kemiske biocidmidler til bekampelse af treeade-
leeggende svamp og skadedyr 1 tree.

4) Kemiske biocidmidler til bekaempelse af alge-
vaekst.

5) Kemiske biocidmidler til bekempelse af slim-
dannende organismer i papirmasse.

6) Kemiske biocidmidler til bekaempelse af rotter,
mus, mosegrise, muldvarpe og kaniner.

7) Mikrobiologiske bekampelsesmidler.

Stk. 2. Afgiften udger for de i stk. 1, nr. 1, naevnte
midler 40 pct. af den afgiftspligtige veerdi, for de

i stk. 1, nr. 2, nevnte midler 30 pct. af den afgifts-
pligtige vaerdi og for de i stk. 1, nr. 3-7, nevnte
midler 3 pct. af den afgiftspligtige veerdi. Er et mid-
del omfattet af flere kategorier, betales den hgjeste
afgiftssats.«

8. ...
21. 1§ 27 indsattes som stk. 10:

»Stk. 10. Ved transport af afgiftspligtige varer
efter denne lov skal transporteren pa forlangende
fremlaegge dokumentation for, at varen er godkendt
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efter kapitel 7 1 lov om kemikalier eller efter Eu-
ropa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af
Rédets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF.«
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§4

Stk. 1. Loven treder i kraft den 1. september
2013, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Skatteministeren fastsatter tidspunktet for
ikrafttreeden af lovens §§ 2 og 3. Skatteministeren
kan herunder bestemme, at dele af §§ 2 og 3 treeder
1 kraft pé forskellige tidspunkter.

§5

Stk. 1. Ansggninger om godkendelse af biocid-
midler indgivet for den 1. september 2013 behand-
les efter de hidtil geeldende regler, medmindre an-
det folger af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter.

Stk. 2. Godkendelser af biocidmidler, der er med-
delt for den 1. september 2013, og som ikke er
omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgen-
geliggorelse pd markedet og anvendelse af biocid-
holdige produkter, bevarer deres gyldighed, indtil
de @ndres eller tilbagekaldes efter regler udstedt i
medfor af § 35 1 lov om kemikalier som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 10.
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