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Bekendtgerelse om bekaempelsesmidler”

I medforaf §4a,85,86,87a, §10, stk. 4, § 10 a, § 20,
8§ 22, stk. 2-4, 8 22 a, § 22 ¢, § 23, § 25, stk. 4, § 27, § 30,
stk. 1, § 31, § 35, § 36, stk. 2, § 37, § 38 a, § 38 b, stk. 3, §
38f,stk. 1,842,stk. 10og 2,842 a, § 43,843 a, § 45, § 46,
8§51 ¢, 8§56 og § 59, stk. 4 0og 5, i lov om kemikalier, jf. lov-
bekendtgarelse nr. 115 af 26. januar 2017, og i medfgr af §
7,stk. 1, nr. 1 0g 2, og § 110, stk. 3, i lov.om miljgbeskyttel-
se, jf. lovbekendtggarelse nr. 966 af 23. juni 2017, som a&nd-
ret ved lov nr. 1444 af 12. december 2017, og efter forhand-
ling med skatteministeren fastseettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

8 1. Denne bekendtgarelse finder anvendelse for bekem-
pelsesmidler, jf. kemikalielovens § 33, i det omfang de er
godkendelsespligtige i medfar af bekeempelsesmiddelforord-
ningerne, jf. § 2, nr. 2, samt visse bekempelsesmidler, der
ikke er omfattet af disse forordninger.

Stk. 2. Bekendtggrelsen fastsatter regler, der supplerer
bekempelsesmiddelforordningernes regler, jf. 8 2, nr. 2, om
godkendelse, produktion, import, salg, anvendelse og besid-
delse af samt tilsyn med bekeempelsesmidler. Bekendtgarel-
sen fastseetter tillige regler for national godkendelse af bio-
cidholdige produkter, jf. kemikalielovens § 35, stk. 1, og om
udvidet beskyttelse af data i denne forbindelse.

Stk. 3. Bekendtgarelsen finder anvendelse pa bekempel-
sesmidler i den form, hvori de overdrages til brugeren, jf.
dog stk. 4.

Stk. 4. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse i forbin-
delse med
1) transport af bekempelsesmidler,

2) bekaempelsesmidler, der forhandles mellem producen-
ter og importarer, eller mellem producenter indbyrdes,
jf. dog 88 13, 27 og 28, eller

3) eksport af bekeempelsesmidler, jf. dog 8 24, § 25 0g §
28, stk. 2.

1)

2)

3)

4)

5)

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved:

Autorisationshekendtggrelsen: Bekendtggrelse om au-
torisation og uddannelse af professionelle brugere af
bekeempelsesmidler og af ansatte hos forhandlere af
bekaempelsesmidler.
Bekempelsesmiddelforordningerne: Biocidforordnin-
gen, jf. nr. 4, og plantebeskyttelsesmiddelforordnin-
gen, jf. nr. 16.

Biociddirektivet: Europa-Parlamentets og Radets di-

rektiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfaring

af biocidholdige produkter.

Biocidforordningen: Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) Nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om til-

geengeliggerelse pa markedet og anvendelse af biocid-
holdige produkter.

Biocidholdigt produkt: Som defineret i artikel 3, stk.

1, litra a, i biocidforordningen, samt stoffer, blandin-

ger og andre varer, der ikke er omfattet af biocidfor-

ordningen eller anden lovgivning, jf. biocidforordnin-
gen artikel 2, stk. 2, men som har de fglgende navnte
egenskaber:

a) Stoffer eller blandinger, i den form hvori de leve-
res til brugeren, som bestar af, indeholder eller ge-
nererer et eller flere aktivstoffer, som er bestemt
til at kunne gdeleegge, afskraekke, uskadeliggare,
hindre virkningen af eller bekeempe virkningen af
skadeggrere pa anden vis end blot ved fysisk eller
mekanisk pavirkning.

b) Stoffer eller blandinger, genereret fra stoffer eller
blandinger, der ikke i sig selv er produkter i den i
litra a omhandlede forstand, og som er bestemt til
at kunne gdelegge, afskraekke, uskadeliggare,
hindre virkningen af eller bekeempe virkningen af
skadeggrere pa anden vis end blot ved fysisk eller
mekanisk pavirkning.

1) Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/123/EF af 12. december 2006 om
tjenesteydelser i det indre marked, EU-Tidende 2006, nr. L 376, side 36, og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober
2009 om en ramme for Fellesskabets indsats for en baeredygtig anvendelse af pesticider, EU-Tidende 2009, nr. L 309, side 71. | bekendtgarelsen er
medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414/E@F, EU-Tidende 2009, nr. L 309, side 1, og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggerelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, EU-Tidende 2012,
nr. L 167, side 1. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten geelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i
bekendtgarelsen er sdledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke de navnte forordningers umiddelbare gyldighed i Danmark.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

c) Behandlede artikler, som defineret i artikel 3, stk.
1, litra L, i biocidforordningen, med en primeer
biocidfunktion.

Blanding: Som defineret i klassificeringsforordnin-
gen, artikel 2, nr. 8.
Giftige  bekempelsesmidler:  Bekampelsesmidler
(plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produk-
ter), der er blevet klassificeret som giftige efter klassi-
ficeringsbekendtggrelsen eller som klassificeres akut
toksiske i kategori 3 efter klassificeringsforordningen.
Meget giftige bekempelsesmidler: Bekempelsesmid-
ler (plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige pro-
dukter), der er blevet klassificeret som meget giftige
efter klassificeringsbekendtgarelsen eller som klassifi-
ceres akut toksiske i kategori 1 eller 2 eller som speci-
fik malorgantoksiske i kategori 1 (STOT SE 1) efter
klassificeringsforordningen. Der er hermed tale om
bekaempelsesmidler, der skal merkes med en eller fle-
re af klassificeringsforordningens faresatninger
H-300, H-310, H-330 og H-370.
Golfbaner: Areal bestaende af et eller flere af falgen-
de baneelementer: greens, teesteder, fairways, rough,
semirough, treningsomrade, natur og stier pa disse
arealer udlagt til golfspil og som minimum bestar af
en 9-huls golfbane, jf. definition i bekendtgarelse om
anvendelse af plantebeskyttelsesmidler pa golfbaner.

Jordbrug: Jordbrugsbedrifter, der er omfattet af

SKATSs benyttelseskode 05 (landbrug, bebygget), 06

(seerskilt vurderet skov og plantage), 07 (frugtplanta-

ge, gartneri og planteskole), eller 17 (ubebygget land-

brugslod, m.v.), eller 01 (beboelse), for si vidt angar
ejendomme med karakter af landbrug eller gartneri.

Klassificeringsbekendtggrelsen: Bekendtgarelse om

klassificering, emballering, meerkning, salg og opbe-

varing af stoffer og blandinger.

Klassificeringsforordningen: Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. decem-

ber 2008 om klassificering, maerkning og emballering

af stoffer og blandinger og om &ndring og ophavelse

af direktiv 67/548/E@QF og 1999/45/EF og om &n-

dring af forordning (EF) Nr. 1907/2006.

Mikroorganisme: Som defineret i biocidforordningen,

artikel 3, stk. 1, litra b, for s vidt angar biocidholdige

produkter, og plantebeskyttelsesmiddelforordningen,
artikel 3, nr. 16, for sd vidt angar plantebeskyttelses-
midler.

Plantebeskyttelsesmiddel: Som defineret i artikel 2,

stk. 1, i plantebeskyttelsesmiddelforordningen, jf. nr.

16, i den form, hvori de overdrages til brugeren, og

bestdende af eller indeholdende aktivstoffer, safenere

eller synergister, og som er bestemt til fglgende for-
mal:

a) At beskytte planter eller planteprodukter mod alle
skadeggrere, medmindre hovedformélet med det
pageeldende produkt méa anses for at veere af hygi-
ejnemaessig karakter, snarere end beskyttelse af
planter eller planteprodukter.
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b) At pavirke planters livsprocesser, f.eks. ved at
indvirke pa planternes vaekst pa anden made end
som naringsstof.

c) At konservere planteprodukter, for sa vidt de pa-
gzldende stoffer eller produkter ikke er omfattet
af serlige feellesskabsbestemmelser om konserve-
ringsmidler.

d) At gdelegge ugnskede planter eller plantedele,
bortset fra alger, medmindre produkterne bruges
pa jord eller vand for at beskytte planter.

e) At bremse eller forebygge ugnsket veekst af plan-
ter, bortset fra alger, medmindre produkterne bru-
ges pa jord eller vand for at beskytte planter.

15) Plantebeskyttelsesmiddeldirektivet: Rédets direktiv
91/414/E@F af 15. juli 1991 om markedsfgring af
plantebeskyttelsesmidler.

16) Plantebeskyttelsesmiddelforordningen: Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EF) Nr. 1107/2009 af
21. oktober 2009 om markedsfaring af plantebeskyt-
telsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/EQDF.

17) Rekreative graesarealer med offentlig adgang: Graes-
arealer, som er en del af offentlige parker og haver,
sportspladser, rekreative omrader, forlystelsesparker,
campingpladser, omrader omkring skoler, bgrneinsti-
tutioner, sundhedsfaciliteter og lignende.

18) Salg: Enhver overdragelse af et bekempelsesmiddel,
uanset om overdragelsen sker mod betaling, som defi-
neret i biocidforordningens artikel 3, stk. 1, litra i og j,
og plantebeskyttelsesmiddelforordningens artikel 3,
nr. 9.

19) Stof: Som defineret i klassificeringsforordningen, arti-
kel 2, nr. 7.

20) Stofbekendtggrelsen: Bekendtgarelse om brug af ke-
miske stoffer og blandinger i bekeempelsesmidler.

21) Andringsloven: § 6 i lov nr. 294 af 11. april 2011 om
&ndring af lov om kemiske stoffer og produkter og
forskellige andre love.

Kapitel 2
Godkendelse af bekeempelsesmidler

Generelle regler

§ 3. Ansggning om og godkendelse af aktivstoffer og
plantebeskyttelsesmidler falger reglerne i plantebeskyttel-
sesmiddelforordningen.

8 4. Ansggning om og godkendelse af aktivstoffer og bio-
cidholdige produkter falger reglerne i biocidforordningen,
jf. dog stk. 2 og 3 samt §§ 14 og 66.

Stk. 2. Behandlede artikler, jf. biocidforordningens artikel
3, stk. 1, litra I, der er behandlet med et aktivstof, som fort-
sat er under vurdering inden for et af de i § 14, stk. 3 og 4,
nevnte produkttyper, skal ved salg veere merket i overens-
stemmelse med biocidforordningens artikel 58, stk. 3-6. Til
behandling af sddanne artikler skal anvendes biocidholdige
produkter, der er godkendt efter § 66.
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Stk. 3. Hvis ikke Miljgstyrelsen i en konkret godkendelse
af et biocidholdigt produkt fastsatter andre tolerancer, skal
fabrikations- og analyseusikkerhed ligge inden for de tole-
rancer, som er na@vnt i bilag 3.

§ 5. Ansggning efter 88 3, 4 eller 14 skal indgives pa
dansk eller engelsk.

Stk. 2. Ansggning efter § 14 skal indgives pa et skema,
der udarbejdes af Miljgstyrelsen, og ansggningen skal i gv-
rigt felge de anvisninger, Miljgstyrelsen giver.

8 6. Miljostyrelsen varetager, med de undtagelser, som
fremgar af § 58, de opgaver, som efter bekeempelsesmiddel-
forordningerne er tillagt de nationale kompetente myndighe-
der, herunder kompetente vurderingsmyndigheder. Miljgsty-
relsen godkender tillige biocidholdige produkter, som er
godkendelsespligtige efter § 14.

Klassificering af bekempelsesmidler

8 7. Den, der indgiver ansggning om godkendelse af et
bekaempelsesmiddel, skal oplyse, om midlet kan betegnes
som farligt efter Klassificeringsforordningens regler. Kan
midlet betegnes som farligt, skal det tillige veere klassifice-
ret.

Stk. 2. Klassificering af bekempelsesmidler skal ske efter
reglerne i klassificeringsforordningen.

8 8. Den, der omklassificerer eller opdaterer klassificerin-
gen af et godkendt bekeempelsesmiddel, skal indsende op-
lysning om den nye klassificering.

Stk. 2. Miljgstyrelsen kan bestemme, at den indsendte nye
klassificering efter stk. 1 er at sidestille med en helt ny an-
sggning om godkendelse.

Krav til aktivstoffer, som indgar i bekaempelsesmidler

8 9. Aktivstoffer, omfattet af § 14 og § 66, skal veere klas-
sificeret, emballeret og etiketteret i overensstemmelse med
klassificeringsforordningen inden salg til brug i biocidholdi-
ge produkter.

Stk. 2. Kravet i stk. 1 geelder ikke for aktivstoffer, der skal
bruges til forsggsmaessig afprevning, jf. § 43.

Emballering, merkning m.v. af bekeempelsesmidler

8 10. Biocidholdige produkter emballeres og mearkes i
henhold til biocidforordningens artikel 69.

8 11. Plantebeskyttelsesmidler emballeres og meerkes i
henhold til plantebeskyttelsesmiddelforordningens artikel 64
0g 65.

8 12. Sammen med ansggningen fremsendes forslag til
udformning af emballage til og merkning af midlet samt
forslag til brochurer, indleegsblade eller lignende til udleve-
ring sammen med det bekempelsesmiddel, der sgges god-
kendt.

Stk. 2. Miljgstyrelsen kan forlange supplerende oplysnin-
ger, herunder at ansgger gennemfgrer nzermere undersggel-
ser efter styrelsens anvisninger.

Stk. 3. Etiketten, anden merkning af emballagen og bro-
churer, indlegsblade eller lignende til udlevering sammen
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med et bekempelsesmiddel skal udformes pa dansk, hvis
produktet gnskes markedsfert pa det danske marked.

Stk. 4. Det vil fremga af etiketten, om et plantebeskyttel-
sesmiddel udelukkende ma kgbes og anvendes af professio-
nelle (erhvervsmaessige) brugere, eller om det ma kebes og
anvendes af ikke-professionelle (private) brugere, jf. de naer-
mere anvisninger til producenter mv. (godkendelsesindeha-
vere) i Miljastyrelsens vejledning om udarbejdelse af etiket-
ter.

Stk. 5. Geldende fra den 26. november 2015 ma plantebe-
skyttelsesmidler, der ifglge etiketten kun ma kebes af pro-
fessionelle og anvendes erhvervsmassigt og kraever gyldig
autorisation, alligevel kabes til erhvervsmassig brug og an-
vendes erhvervsmassigt af personer, der har erhvervet sig et
sprgjtecertifikat eller sprgjtebevis, men ikke har en autorisa-
tion. Dette geelder, indtil der er etableret en autorisationsord-
ning pa omradet og pligten til at vare autoriseret er tradt i
kraft.

8§ 13. Bekampelsesmidler, der kun forhandles mellem
producenter og importarer, eller mellem producenter indbyr-
des, skal, ud over markning efter reglerne i klassificerin-
gshekendtgarelsen eller klassificeringsforordningen, tydeligt
veere market med midlets navn, navnet pa og procentvis
indhold (w/w) samt metriske enheder af hvert aktivstof, pro-
ducentens eller importgrens navn og adresse og en tekst, der
utvetydigt angiver: Ma ikke udleveres til forbrugere. Kun til
videre fabrikation (ompakning).

Kapitel 3

Godkendelse af biocidholdige produkter, der ikke er
omfattet af biocidforordningen

8§ 14. Den, der gnsker at importere, selge eller anvende et
biocidholdigt produkt, som er omfattet af stk. 3 eller 4, skal
fremsende ansggning til Miljgstyrelsen om godkendelse af
aktivstoffet og det eller de biocidholdige produkter, aktivs-
toffet skal indgd i, selv om aktivstoffet ikke er omfattet af
godkendelsespligt efter biocidforordningen. Ansggning er
dog ikke ngdvendig efter denne bestemmelse, hvis aktivstof
og biocidholdigt produkt er godkendt efter anden EU-lov-
givning eller indgér i blandinger, der er omfattet af en sadan
godkendelse.

Stk. 2. Sammen med ansggningen om godkendelse skal
ansgger oplyse, om det biocidholdige produkt kan betegnes
som farligt efter klassificeringshekendtgarelsens eller Klassi-
ficeringsforordningens regler, jf. 8 7. Kan det biocidholdige
produkt betegnes som farligt, skal det tillige veere klassifice-
ret.

Stk. 3. Godkendelsespligten efter stk. 1 omfatter biocid-
holdige produkter, der er bestemt til bekeempelse af fglgen-
de:

1) Traeedeleeggende svamp.
2) Algeveekst.
3) Slimdannende organismer i papirmasse.
4)  Kaniner, mus og rotter.
5) Falgende laverestdende dyr:
a) Utgj hos husdyr, herunder stuefugle.
b) Tekstilskadedyr.
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c) Skadedyr i tammer og traeveerk.
d) Insekter, snegle, mider og lignende.
e) Regnorme.

Stk. 4. Godkendelsespligten efter stk. 1 omfatter ogsa ak-
tivstoffer, som er bestemt til at forebygge skader, der forar-
sages af de under stk. 3, nr. 4 og 5, naevnte skadedyr samt af
vildtlevende pattedyr og fugle, eller som er bestemt til at
holde disse dyr borte fra steder, hvor de ikke er gnskede.

Stk. 5. Godkendte aktivstoffer fremgér af stofbekendtgga-
relsen.

8 15. Ansggning om godkendelse efter § 14 skal indehol-
de de i bilag 1 naevnte oplysninger.

Stk. 2. Miljgstyrelsen kan forlange supplerende oplysnin-
ger, herunder at ansgger gennemfgrer nzermere undersggel-
ser efter styrelsens anvisninger.

§ 16. Godkendelse efter § 14 meddeles for en periode pa
hgjst ti ar, regnet fra datoen for Miljastyrelsens afgarelse,
medmindre styrelsen som fglge af aktivstoffets eller det bio-
cidholdige produkts sundheds- eller miljgmaessige egenska-
ber fastseetter en kortere frist.

Stk. 2. Miljastyrelsen kan lade en godkendelse veere betin-
get af, at ansgger inden en nermere angivet frist lader gen-
nemfgre naermere undersggelser af aktivstoffets eller det
biocidholdige produkts sundheds- eller miljgmassige egen-
skaber.

Stk. 3. Hvis der ikke inden godkendelsens udlgb er truffet
beslutning om at forny godkendelsen, og dette skyldes for-
hold, der ikke kan tilskrives godkendelsesindehaveren, kan
Miljastyrelsen forleenge godkendelsen med et passende tids-
rum, saledes at sagsbehandlingen kan afsluttes.

8 17. Samtidig med godkendelsen af et biocidholdigt pro-
dukt efter 8 14 godkender Miljgstyrelsen udformningen af
det biocidholdige produkts etiket efter forslag fra ansgger.
Etiketten skal indeholde de i bilag 2 neevnte oplysninger, og
Miljgstyrelsen kan bestemme, at etiketten skal pafares yder-
ligere oplysninger, ligesom Miljgstyrelsen kan forlange en
bestemt ordlyd anvendt.

Stk. 2. Miljgstyrelsen kan tillade, at oplysninger, der skal
fremga af etiketten, i stedet anfares direkte p& emballagen.
Miljastyrelsen kan tillige tillade, at en del af oplysningerne
pa etiketten eller emballagen i stedet fremgar af en brochure,
et indleegsblad eller lignende, der udleveres sammen med
det biocidholdige produkt.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 nevnte oplysninger skal veere pa
dansk og skal vare anbragt tydeligt og med uudslettelig
tekst.

Kapitel 4
Salg og besiddelse mv. af bekeempelsesmidler
Salg

8§ 18. Bestemmelserne i kemikalielovens § 24, stk. 1 og 2,
og § 25, stk. 1 og 3, galder ikke for bekempelsesmidler, der
er omfattet af denne bekendtgarelse.

§ 19. Bekempelsesmidler ma kun selges i den ubrudte
originalpakning, som varen er leveret i fra producent, impor-
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ter eller indehaveren af den godkendelse, som ligger til
grund for salget.

Stk. 2. Abne pakninger af bekempelsesmidler mé ikke
forefindes i forretningslokaler, lagerlokaler og andre lokaler,
hvor bekempelsesmidler opbevares med henblik pa salg til
brugere.

Stk. 3. Nar en virksomhed udbyder plantebeskyttelsesmid-
ler, der er godkendt til ikke-professionel anvendelse i kon-
centreret form, til salg, ma midlerne ikke kunne tilgas ved
selvbetjening, men skal kun kunne kgbes af private brugere
efter kontakt med en medarbejder hos forhandlervirksomhe-
den, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Uanset stk. 3 ma falgende midler, bade i koncen-
treret form og klar til brug, selges til private brugere ved
selvbetjening:

1) Mikrobiologiske plantebeskyttelsesmidler.

2) Midler, baseret udelukkende pa aktivstoffer, som er in-
sektsaber eller fedtsyrer.

3) Midler, baseret udelukkende pa aktivstoffer, der bestar
af svovl- eller jernforbindelser.

4)  Feromoner til insektforvirring.

Stk. 5. En virksomhed mé kun szlge plantebeskyttelses-
midler godkendt til professionel brug og gasningsmidler, der
er godkendt efter biocidforordningen, til personer, der er
autoriseret efter reglerne i autorisationsbekendtgarelsen.
Dette galder, nar kundens pligt til at veere autoriseret er
tradt i kraft, jf. de neermere regler herom i autorisationsbe-
kendtgarelsen.

Reklamering m.v.

§ 20. Et biocidholdigt produkt, der er omfattet af § 14 og
8 66, skal markedsfares efter de i stk. 2-5 naevnte regler.

Stk. 2. Salg af biocidholdige produkter ma ikke finde sted
under omstaendigheder, der er egnet til at vildlede brugerne
med hensyn til produktets brug eller den risiko, der kan vee-
re forbundet med produktet.

Stk. 3. Ved salg og annoncering af biocidholdige produk-
ter ma der ikke henvises til produktet pd en made, som er
vildledende med hensyn til produktets risici for menneskers
sundhed, dyrs sundhed eller miljget eller dets effektivitet.
Annoncering for et biocidholdigt produkt mé& under ingen
omstaendigheder indeholde angivelser som biocidholdigt
lavrisikoprodukt, ikke giftig, uskadelig, naturlig, miljgven-
lig, dyrevenlig eller lignende. Ud over udtrykket biocid ma
udtryk med ord som bio eller sammensatninger heraf kun
benyttes i forbindelse med salg af mikrobiologiske biocid-
holdige produkter.

Stk. 4. Emballagen til farlige biocidholdige produkter, jf.
§ 7, ma ikke have en prasentation eller vare pafart en be-
tegnelse, der bruges til levnedsmidler, foder, leegemidler el-
ler kosmetik.

Stk. 5. Emballagen til farlige biocidholdige produkter, jf.
§ 7, som selges en detail til offentligheden, ma ikke veere
udformet eller dekoreret, s den tiltreekker bagrns aktive nys-
gerrighed eller vildleder forbrugerne.

§ 21. Reklamer for et biocidholdigt produkt, omfattet af §
14 og § 66, skal indeholde oplysning om produktets farebe-
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tegnelse og indholdet af aktivstoffer samt utvetydig oplys-
ning om, at biocidholdige produkter skal bruges med forsig-
tighed, og at etiket og brugsanvisning skal leses, far pro-
duktet tages i brug.

Stk. 2. Hvis reklamen for et biocidholdigt produkt giver
en forbruger mulighed for at indgd en kebekontrakt uden
farst at have set produktets etiket, skal reklamen henvise til
de fareklasser, der er anfart pa etiketten.

Stk. 3. En reklame ma ikke indeholde udsagn eller lignen-
de om, at et biocidholdigt produkt indeholder eller kan have
virkning som plantengringsstof.

Besiddelse

§ 22. Et plantebeskyttelsesmiddel ma kun besiddes, hvis
det er godkendt i Danmark i henhold til plantebeskyttelses-
middelforordningen, og det er forsynet med en godkendt eti-
ket pa dansk, jf. dog plantebeskyttelsesmiddelforordningens
artikel 28, stk. 2. Plantebeskyttelsesmidler ma tillige besid-
des, hvis det sker for at udnytte en dispensation efter plante-
beskyttelsesmiddelforordningens artikel 53. Besiddelse kan
veere omfattet af tidsbegransning, hvis et middel optages i
stofbekendtgarelsen.

§ 23. Et biocidholdigt produkt ma kun besiddes, hvis det
er godkendt til anvendelse i Danmark, enten ved en dansk
godkendelse eller en godkendelse efter biocidforordningens
regler om EU-godkendelse eller forenklet procedure, og for-
synet med en etiket pa dansk. Et biocidholdigt produkt ma
dog ogsa besiddes som led i udnyttelsen af en dispensation
eller tilladelse, meddelt i medfgr af biocidforordningen eller
loven.

Stk. 2. Hvor der fastsettes en sidste brugsdato for et bio-
cidholdigt produkt, ma produktet kun besiddes indtil denne
dato.

8 24. Forbuddet i § 23 mod besiddelse omfatter ikke bio-
cidholdige produkter, der er fremstillet i udlandet, og som
kun fares gennem landet som transitgods. Forbuddet geelder
endvidere ikke for virksomheder, som lovligt fremstiller
stoffer og blandinger til eksport.

8§ 25. Bekaempelsesmidler skal opbevares i den oprindeli-
ge emballage og med korrekt maerkning.

Stk. 2. Bekampelsesmidler skal opbevares miljg- og
sundhedsmaessigt forsvarligt og utilgaengeligt for bgrn. Mid-
lerne ma ikke opbevares sammen med eller i nerheden af
levnedsmidler, foderstoffer, leegemidler eller lignende.

Stk. 3. Rester af bekeempelsesmidler samt tom emballage
skal opbevares som angivet i stk. 2.

Stk. 4. Sprajtevaesker og andre blandinger, der er fardig-
blandet af bekempelsesmidler, ma ikke efterlades uden op-
syn.

Kapitel 5
Serlige bestemmelser for midler til bekeempelse af rotter

§ 26. Kemisk bekampelse af rotter ma kun udfgres af en
autoriseret person, jf. bekendtgerelse om forebyggelse og
bekaempelse af rotter.
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§ 27. Bekampelsesmidler mod rotter ma kun udleveres til
og besiddes af en autoriseret person. Hvis den pagaldende
autoriserede person kun er autoriseret til at foretage bekaem-
pelse pé egen grund (R2-autorisation), ma denne dog kun fa
udleveret og besidde bekempelsesmidler, der udtrykkeligt
er godkendt til anvendelse af personer med R2-autorisation.

Seerlige bestemmelser for giftige og meget giftige
bekeempelsesmidler

Besiddelse, opbevaring og salg

§ 28. Meget giftige og giftige bekeempelsesmidler, jf. § 2,
nr. 7 og 8, ma kun besiddes af den, der har tilladelse til at
fremstille, seelge eller anvende et sédant middel.

Stk. 2. Opbevaring, herunder opbevaring pa virksomheder
eller institutioner, af meget giftige og giftige bekeempelses-
midler, jf. § 2, nr. 7 og 8, samt bekeempelsesmidler, der er
forsynet med sikkerhedssetning P 405, skal, ud over de i §
25 navnte opbevaringskrav, ske under Ias.

Stk. 3. Den, der producerer, importerer eller szlger be-
kempelsesmidler, der er klassificeret som meget giftige og
giftige bekeempelsesmidler, jf. § 2, nr. 7 og 8, skal opbevare
disse midler i et searskilt og aflast skab eller rum, der tyde-
ligt er maerket med advarselstavle efter klassificeringsbe-
kendtgarelsens regler herom.

Stk. 4. Bekaempelsesmidler, der er forsynet med sikker-
hedssatning P 405, mé opbevares sammen med andre kemi-
ske stoffer og blandinger, nér rummet, hvor disse bekaem-
pelsesmidler opbevares, er afldst og efter omsteendighederne
afmeerket, jf. stk. 3.

Stk. 5. Hvis en virksomhed eller institution opbevarer me-
get giftige og giftige bekeempelsesmidler, jf. § 2, nr. 7 og 8,
i en samlet mangde pé over 125 ml, hvortil flere end fem
personer har adgang, skal den udpege en eller flere personer,
der pa virksomhedens eller institutionens vegne skal sikre,
at opbevaringen af de pagaldende bekaempelsesmidler sker i
henhold til § 25 og § 28, stk. 1-3, samt at uvedkommende
ikke har adgang til midlerne.

8 29. Meget giftige og giftige bekempelsesmidler, jf. § 2,
nr. 7 og 8, ma kun selges af indehaveren af godkendelsen
for det pagaeldende middel, eller den der pa naermere fastsat-
te vilkar har faet tilladelse hertil af Miljgstyrelsen.

Stk. 2. En tilladelse omfatter et udsalgssted. Tilladelsen
kan indskreenkes til kun at omfatte giftige bekeempelsesmid-
ler, jf. § 2, nr. 7. Tilladelser kan tilbagekaldes af Miljgstyrel-
sen, hvis indehaveren af tilladelsen gentagne gange opbeva-
rer bekeempelsesmidlerne forkert, selger midlerne til perso-
ner, der ikke er berettigede til keb af midlerne, eller undla-
der at bogfare salg efter § 32.

8 30. Meget giftige og giftige bekempelsesmidler, jf. § 2,
nr. 7 og 8, ma kun selges til
1) virksomheder, der er omfattet af § 29,
2) den, der kan dokumentere at have gennemfart et gift-
kursus, jf. § 34, stk. 2, og
3) den, der kan fremvise en tilladelse fra Miljastyrelsen til
at indkebe og anvende et sddant middel.
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Stk. 2. Giftige bekaempelsesmidler, jf. § 2, nr. 7, ma end-
videre selges til den, der i medfer af § 34, stk. 1, ma anven-
de disse bekempelsesmidler.

8 31. Salg af meget giftige og giftige bekeempelsesmidler,
jf. 8 2, nr. 7 og 8, ma kun finde sted mod opgivelse af et
autorisationsnummer, udstedt efter reglerne i autorisations-
bekendtgarelsen, eller kaberens egenhzndige kvittering.

8 32. Den, der szlger meget giftige bekeempelsesmidler,
jf. 8 2, nr. 8, skal fare bog over hvert kab og salg af disse
midler.

Stk. 2. Bogfaring skal foretages straks efter, at dispositio-
nen har fundet sted og skal indeholde oplysning om dato,
kgberens navn, adresse, midlernes handelsnavn samt antal
og starrelse af pakningerne.

Stk. 3. Ved bogfaring skal forhandlerens beholdning af de
i stk. 1 naevnte midler til enhver tid klart fremga af bogen el-
ler af en udskrift fra forhandlerens normale bogholderi, fore-
taget pa en méde, der kan godkendes af Miljgstyrelsen.

Stk. 4. Bogen med bilag skal opbevares i fem ar efter at
veere udskrevet. Hvis bogfering finder sted elektronisk eller
ved hjeelp af et lgsbladssystem, skal bogferingen opbevares
fem kalenderar tilbage.

8§ 33. Meget giftige og giftige bekeempelsesmidler, jf. § 2,
nr. 7 og 8, ma ikke overlades til personer, som ma antages at
ville volde skade pa sig selv eller deres omgivelser.

Anvendelse

8§ 34. Meget giftige og giftige bekaeempelsesmidler, jf. § 2,
nr. 7 og 8, ma kun anvendes af den, som har en autorisation,
jf. autorisationsbhekendtggrelsens regler, for det pagaldende
anvendelsesomrade.

Stk. 2. Miljgstyrelsen kan fastsatte neermere bestemmel-
ser for anvendelse af grupper af meget giftige bekeempelses-
midler, jf. § 2, nr. 8.

8 35. Personer, som erhvervsmassigt udfarer bekempelse
for andre med meget giftige bekeempelsesmidler, jf. 8 2, nr.
8, skal oplyse den, som bekaempelsen udfares for, om, at
Miljastyrelsen har foranstaltet eller anerkendt det giftkursus,
som den pagaldende har gennemfart, samt kontaktoplysnin-
ger til Miljostyrelsen eller til Erhvervs- og Veakstministeri-
ets elektroniske kontaktpunkt (kvikskranke), jf. § 16 i lov
om tjenesteydelser i det indre marked.

Stk. 2. Oplysningerne i stk. 1 skal gares tilgengelige for
den, som bekempelsen udfgres for, eller meddeles denne
klart og entydigt og i god tid inden indgéaelse af aftale om
bekeempelse eller inden udfarelse af bekempelse, hvis der
ikke foreligger en skriftlig aftale.

8 36. Miljastyrelsen skal fastsatte og offentliggare sine
frister for behandling af ansggninger om anerkendelse af
gennemfart giftkursus. Fristerne regnes fra det tidspunkt,
hvor ansggeren har indsendt alle de oplysninger, det péhvi-
ler denne at indsende.

Stk. 2. Miljgstyrelsen kan forlenge fristen i stk. 1 én
gang, hvis sagens kompleksitet berettiger det. Miljastyrelsen
giver ansgger meddelelse om forlaengelsen og om varighe-
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den heraf inden udlgbet af fristen efter stk. 1. Meddelelsen
skal indeholde en begrundelse for forleengelsen og dennes
varighed.

Stk. 3. Uanset fristerne i stk. 1 og 2 ma ansggeren ikke pa-
begynde bekeempelsen med meget giftige bekempelsesmid-
ler, for end Miljastyrelsen har truffet afgarelse om anerken-
delse af det gennemfgrte giftkursus.

8 37. Miljgstyrelsen skal hurtigst muligt kvittere for mod-
tagelsen af en ansggning om anerkendelse af gennemfart
giftkursus. Kvitteringen skal indeholde fglgende oplysnin-
ger:

1) Den offentliggjorte frist for behandlingen af den pagel-
dende ansggning og muligheden for, at fristen kan bli-
ve forleenget én gang, jf. § 36.

2) Oplysning om, at ansggeren ikke ma pabegynde be-
kaempelsen med meget giftige bekeempelsesmidler, far
end Miljgstyrelsen har truffet sin afgerelse, uanset om
den offentliggjorte frist eller en efterfglgende meddelt
frist er overholdt.

3) Oplysning om de administrative klagemuligheder for
den pagzldende afgarelse.

8§ 38. Meget giftige og giftige bekempelsesmidler, jf. § 2,
nr. 7 og 8, ma ikke anvendes i private haver, pa offentlige
omrader og lignende arealer, der er tilgengelige for publi-
kum, arealer omkring boligbyggeri, bgrneinstitutioner og
lignende eller til behandling af beplantninger i skel mod of-
fentlige veje eller private haver, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Undtaget for bestemmelsen i stk. 1 er anvendelsen
af meget giftige og giftige bekaempelsesmidler til bekaem-
pelse af rotter, mosegrise og muldvarpe under forudsatning
af, at bekeempelsen udfares af en person, der har gennemga-
et et giftkursus, jf. 8 34, stk. 2.

Kapitel 6
Seerlige regler for plantebeskyttelsesmidler

8 39. Ved sprgjtning med et plantebeskyttelsesmiddel,
hvor det folger af angivelserne pa midlets etiket, at et af-
standskrav til vandmiljg eller andre omrader skal overhol-
des, er det tilladt at sprgjte neermere end angivet pa etiket-
ten, safremt der ved sprgjtningen anvendes anerkendt af-
driftsreducerende udstyr. De naermere retningslinjer for brug
af afdriftsreducerende udstyr til nedsattelse af angivne af-
standskrav til vandmiljget mv. fremgar af Miljgstyrelsens
vejledning om afdriftsreducerende udstyr.

Stk. 2. Ved sprgjtning med et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder et eller flere af de i bilag 6 oplistede aktiv-
stoffer, skal der anvendes afdriftsreducerende udstyr, der
medfgrer minimum 75 % afdriftsreduktion. Udstyr, der le-
ver op til dette krav, fremgar af Miljgstyrelsens vejledning
om afdriftsreducerende udstyr, jf. stk. 1.

Stk. 3. Den, der sprgjter med afdriftsreducerende udstyr
med det formal at kunne sprgjte narmere det beskyttede
omrade, end hvad falger af angivelserne om afstandskrav pa
etiketten til et plantebeskyttelsesmiddel, jf. stk. 1, eller fordi
det er et krav for at sprgjte med et eller flere af de i bilag 6
oplistede aktivstoffer, jf. stk. 2, skal fare journal over dette.
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Journalen skal fgres Igbende og senest 7 dage efter en rele-
vant sprgjtning. Journalen skal opbevares i 3 ar.

§ 40. Med henblik pa at sikre, at brugeren kender til farer
ved, eksponering for og forsvarlig opbevaring, handtering,
udbringning og sikker bortskaffelse mv. af et plantebeskyt-
telsesmiddel, skal forhandleren ved salg af midler til en pri-
vat bruger oplyse denne om, at vedkommende skal
1) lase plantebeskyttelsesmidlets etiket far brug mv.,

2) anvende plantebeskyttelsesmidlet efter etikettens be-
stemmelser og

3) felge plantebeskyttelsesmidlets brugsanvisning under
og efter brug.

§ 41. PA rekreative greesarealer med offentlig adgang ma
der, for at sikre serligt barn mod uacceptabel eksponering,
kun anvendes plantebeskyttelsesmidler, der ifglge etikettek-
sten er godkendt til netop denne anvendelse, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. P& golfbaner ma der kun anvendes midler, der er
godkendt til rekreative graesarealer med offentlig adgang, el-
ler specifikt til brug pa golfbaner.

8 42. Det er ikke tilladt at anvende plantebeskyttelsesmid-
ler indeholdende aktivstoffet glyphosat i konsumerter, korn-
sorter til malt, havre til gryn og bragdkorn (rug, hvede, byg,
triticale/rughvede og spelt) efter fremspiring af afgraden.

Kapitel 7
Forsggsmaessig afprevning af biocidholdige produkter

8 43. Et biocidholdigt produkt, der ikke er omfattet af bio-
cidforordningen, kan efter reglerne i stk. 2-4 importeres,
overdrages, oplagres, bruges og bortskaffes til brug ved for-
sggsmassig afprevning.

Stk. 2. Den, der er ansvarlig for afprevning eller forsgg
efter stk. 3 og 4, skal udarbejde fortegnelser med falgende
oplysninger:

1) Detaljerede oplysninger om det biocidholdige produkts
eller aktivstoffets identitet, etiketteringsdata, leverede
maengder og navn og adresse pd modtagerne af det bio-
cidholdige produkt eller aktivstoffet.

2) Alle foreliggende data om mulige virkninger pad men-
neskers og dyrs sundhed, og pa miljget.

Stk. 3. Ved videnskabelige forsgg, analyser eller kemisk
forskning under kontrollerede betingelser, herunder bestem-
melse af stoffets egenskaber, ydeevne og effektivitet samt
videnskabelige undersggelser i tilknytning til produktudvik-
ling, skal den, der er ansvarlig for afprgvningen udarbejde
og opbevare de i stk. 2 navnte oplysninger og pa forlangen-
de stille dem til radighed for Miljgstyrelsen.

Stk. 4. Ved videreudvikling af et stof, hvorunder dets an-
vendelsesomrader testes ved hjalp af pilotforseg eller frem-
stillingsforsgg, skal den, der er ansvarlig for forsggene, in-
den forsggene iveerksattes fremsende de i stk. 2 nevnte op-
lysninger til Miljgstyrelsen.

Stk. 5. Hvis de i stk. 3 og 4 n&vnte aktiviteter kan inde-
beere eller fare til, at det pagaldende biocidholdige produkt
eller aktivstof udsettes i miljget, ma aktiviteten kun iveerk-
settes med Miljgstyrelsens tilladelse. Ansggningen skal in-
deholde de oplysninger, som er ngevnt i stk. 2, og Miljgsty-
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relsen kan give narmere anvisninger for ansggningen og
dens indhold.

Kapitel 8
Hgring af national handlingsplan

8§ 44. Inden udarbejdelse eller revision af den nationale
handlingsplan for reduktion af anvendelsen og afhangighe-
den af plantebeskyttelsesmidler, jf. kemikalielovens § 44 a,
skal Miljgstyrelsen hgre offentligheden.

Stk. 2. Miljgstyrelsen foretager offentlig annoncering af et
forslag til national handlingsplan eller en revision af denne
for at give offentligheden mulighed for tidligt og pa en ef-
fektiv made at udtale sig, inden der treffes afgerelse om
planen. Annonceringen skal som minimum indeholde oplys-
ning om falgende:

1) Miljostyrelsens adresse.

2) Oplysning om, at enhver har ret til at se forslaget til
den nationale handlingsplan eller revisionen af denne.

3) Oplysning om, at enhver har ret til at kommentere for-
slaget inden for en fastsat frist pa& minimum otte uger
fra annonceringen, samt oplysning om, hvortil kom-
mentarer og spargsmal kan rettes.

Stk. 3. Miljgstyrelsen foretager offentlig annoncering af
den nationale handlingsplans vedtagelse og af de begrundel-
ser og overvejelser, der ligger til grund for handlingsplanens
vedtagelse, herunder om processen for offentlighedens del-
tagelse. Den nationale handlingsplan skal veere offentligt til-
gengelig og formidles elektronisk til offentligheden, jf. be-
kendtgarelse om aktiv formidling af miljgoplysninger.

Kapitel 9
Afgifter, gebyrer m.v.

Betaling af afgift, arsopgarelse

§ 45. Den i kemikalielovens § 36 navnte afgift opkraves
farste gang éret efter at godkendelsen er meddelt, jf. dog stk.
3.

Stk. 2. Afgiften opkreves for hvert kalenderar i farste
kvartal af aret, jf. dog stk. 3. Afgiften refunderes ikke ved
efterfalgende tilbagekaldelse af en godkendelse.

Stk. 3. Galder godkendelsen under et ar, kan afgiften op-
kraeves i det ar, godkendelsen er meddelt.

Stk. 4. Indbetales afgiften efter forfaldsdatoen, kan Miljg-
styrelsen opkrave renter efter reglerne i lov om renter ved
forsinket betaling m.v.

8§ 46. Den, der efter kemikalielovens § 36 skal betale af-
gift, skal senest den 1. februar indsende en arsopgarelse for
det foregadende kalenderar til Miljgstyrelsen. Opggrelsen
skal omfatte den solgte mangde for hvert enkelt produkt og
skal sammen med de ngdvendige baggrundsoplysninger for
opggrelsen udarbejdes i en form, som kan godkendes af Mil-
jostyrelsen. Udenlandske godkendelsesindehavere skal op-
gere den samlede mangde, der er afsat med henblik pa an-
vendelse i Danmark.
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Gebyr for tilladelse til forhandling af visse
bekeempelsesmidler

§ 47. Den, der har faet tilladelse til forhandling af giftige
bekaempelsesmidler, jf. 8 2, nr. 7, skal for hvert udsalgssted,
som tilladelsen omfatter, til delvis dekning af Miljgstyrel-
sens udgifter til administration af de meddelte tilladelser,
betale et gebyr pa
1)  1.500 kr. pr. ar, hvis tilladelsen omfatter bekeempelses-
midler, der klassificeres som meget giftige, eller be-
kaempelsesmidler, der klassificeres som akut toksiske i
kategori 1 eller 2 eller som specifik mélorgantoksiske i
kategori 1 (STOT SE 1), eller

2) 750 kr. pr. ar, hvis tilladelsen alene omfatter bekaem-
pelsesmidler, der klassificeres som giftige eller som
akut toksiske i kategori 3.

Stk. 2. Gebyrerne opkraeves farste gang kalenderaret efter
at tilladelsen er meddelt.

Stk. 3. Gebyret opkraeves for hvert kalenderar i farste
kvartal. Gebyret refunderes ikke ved efterfalgende ophar af
forhandling af giftige bekaeempelsesmidler.

Stk. 4. Indbetales gebyret efter forfaldsdatoen, kan Miljg-
styrelsen opkreaeve renter efter reglerne i lov om renter ved
forsinket betaling m.v.

Stk. 5. Gebyrsatserne i stk. 1 reguleres arligt pr. 1. januar
pa grundlag af det seneste offentliggjorte pris- og lgnindeks
i @konomisk-Administrativ Vejledning fra Finansministeri-
et. Den aktuelle gebyrsats offentliggares pa Miljgstyrelsens
hjemmeside www.mst.dk.

Gebyr for godkendelse af aktivstoffer i bekeempelsesmidler

8 48. Den, der sgger optagelse af et aktivstof efter biocid-
forordningen, skal betale et gebyr til deekning af Miljastyrel-
sens omkostninger ved behandlingen af ansggningerne. Ge-
byrets starrelse fremgar af bilag 4.

Stk. 2. Den, der i henhold til plantebeskyttelsesmiddelfor-
ordningen eller kommissionsforordning (EU) Nr. 1141/2010
sgger om at fa et aktivstof vurderet med henblik pa optagel-
se pa listen over godkendte aktivstoffer til plantebeskyttel-
sesmiddelforordningen, eller sgger om en akvivalensvurde-
ring, skal betale et gebyr til deekning af Miljgstyrelsens om-
kostninger ved den administrative behandling i forbindelse
med denne vurdering. Gebyrets stgrrelse fremgar af bilag 5.

Stk. 3. Hvis aktivstoffet efter stk. 2 ansgges i Danmark,
betales gebyret, nar Danmark bliver udpeget til rapporteren-
de medlemsstat. Hvis aktivstoffet ansgges i et andet med-
lemsland, betales gebyret, nar Danmark bliver udpeget som
medrapporterende medlemsstat.

Stk. 4. Af gebyret, jf. stk. 1 og 2, betales 15.000 kr. pa
tidspunktet for indgivelse af ansggning. Den resterende del
af gebyret indbetales herefter til Miljgstyrelsen efter naeerme-
re anvisning. Hvis et aktivstof ansgges til vurdering inden
for mere end en produkttype under biocidforordningen eller
§ 66, betales dog 15.000 kr. for hver produkttype.

Stk. 5. Miljgstyrelsen nedseetter gebyret, hvis sagsbehand-
lingen har vaeret mindre ressourcekraevende end det, gebyret
er udregnet pa grundlag af. Gebyret kan ligeledes konkret
nedsattes i tilfeelde, hvor en ansggning tilbagekaldes af an-
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sggeren, for der er truffet beslutning om godkendelse. Ned-
settelsen skal modsvare de sparede omkostninger i forbin-
delse med sagens behandling. Belgb pa 15.000 kr. eller der-
under tilbagebetales ikke.

Gebyr for godkendelse af biocidholdige produkter og
plantebeskyttelsesmidler

§ 49. Den, der sgger godkendelse eller endret godkendel-
se af et biocidholdigt produkt, hvor aktivstoffet eller -stof-
ferne er godkendt efter biocidforordningen eller § 66 til den
ansggte anvendelse, eller sgger tilladelse til parallelhandel
eller dispensation for et biocidholdigt produkt, skal betale et
gebyr til deekning af Miljastyrelsens omkostninger ved be-
handlingen af ansggningen.

Stk. 2. Den, der sgger godkendelse eller endret godken-
delse af et plantebeskyttelsesmiddel, eller tilladelse til paral-
lelhandel eller dispensation for et plantebeskyttelsesmiddel,
i henhold til plantebeskyttelsesmiddelforordningen, skal be-
tale et gebyr til dekning af Miljgstyrelsens omkostninger
ved behandlingen af ansggningen.

Stk. 3. Gebyrets starrelse i stk. 1 fremgar af bilag 4 og i
stk. 2 af bilag 5 og afhanger af ansggningens type og ind-
hold.

Stk. 4. Gebyr efter stk. 1 og 2 skal pa tidspunktet for ind-
givelse af ansggningen om godkendelse indbetales til Miljg-
styrelsen efter styrelsens narmere anvisninger. Af gebyr
sterre end 60.000 kr. betales 15.000 kr. pa tidspunktet for
indgivelse af ansggningen. Den resterende del af gebyret
indbetales herefter til Miljgstyrelsen efter dennes narmere
anvisning, nar ansggningen er accepteret.

Stk. 5. Accepteres ansggningen ikke som falge af mangel-
fuld dokumentation i forbindelse med anerkendelsen, afvi-
ses ansggningen. Ved afvisning som fglge af mangelfuld do-
kumentation opkraves der ikke yderligere gebyr og der sker
ingen tilbagebetaling af allerede indbetalt gebyr, jf. stk. 4.

Generelt for gebyrerne

8 50. Gebyrsatserne i 88 48 og 49 galder for ansggninger
modtaget senest den 31. december 2017. For senere ansgg-
ninger reguleres satserne arligt pr. 1. januar pa grundlag af
det seneste offentliggjorte pris- og lgnindeks i @konomisk-
Administrativ Vejledning fra Finansministeriet. Den aktuel-
le gebyrsats offentliggeres pd Miljgstyrelsens hjemmeside
www.mst.dk.

Stk. 2. Gebyrsatserne efter § 49, stk. 1 tilbagebetales del-
vis, hvis ansggeren ikke inden for den angivne tidsfrist
fremlaegger de kraevede oplysninger, jf. biocidforordningen
artikel 80, stk. 3, litra b. Nedsettelsen vurderes i hvert til-
feelde i forhold til det udfarte arbejde. Belgb pa 15.000 kr.
eller derunder tilbagebetales ikke.

Kapitel 10
Anmeldelsespligt for biocidholdige produkter

8 51. Den, der er ansvarlig for salg i Danmark af et bio-
cidholdigt produkt, der indeholder et aktivstof under revur-
dering, jf. biocidforordningens artikel 89, men hvor aktiv-
stof og produkt ikke er godkendelsespligtigt efter § 66, skal
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foretage registrering i Arbejdstilsynets og Miljgstyrelsens
register for stoffer og materialer (Produktregisteret) af fol-
gende, jf. dog stk. 2:
1) Navn og adresse pa den for salget ansvarlige fysiske el-
ler juridiske person.
2) Produktets handelsnavn.
3) Anvendelse.
4)  Produkttype i henhold til biocidforordningens bilag V.
5) Kemisk sammensetning. For hvert enkelt indholdsstof
i produktet oplyses fglgende:
a) CAS-nr.
b) Kemisk navn.
c) Indholdsstoffets andel af produktet i veegtprocent
eller anden enhed.
d) R-sztninger (H-s&tninger efter klassificeringsfor-
ordningen).
6) Kilassificering og meerkning af produktet.
7) Eventuelle forslag til farstehjeelp ved uheld.
Stk. 2. Hvis produktet som falge af anden lovgivning er
anmeldelsespligtigt til Produktregistret, og anmeldes heref-
ter, er underretning efter stk. 1 ikke ngdvendig.

Kapitel 11

Databeskyttelse og dataudveksling for biocidholdige
produkter

8§ 52. Data, der indsendes sammen med en ansggning om
godkendelse af et aktivstof eller et biocidholdigt produkt ef-
ter § 14, eller et biocidholdigt produkt efter § 66, ma kun
bruges til fordel for en efterfalgende ansgger, nar
1) den efterfglgende ansgger fremlaegger en adgangstilla-

delse til de aktuelle data, eller
2) tidsfristen for databeskyttelse er udlgbet, jf. § 54.

Stk. 2. Hvis den pagaldende ikke selv ejer disse, skal den,
der ansgger om en tilladelse efter § 14, tillige oplyse navn
og kontaktoplysninger pa ejeren af de fremsendte data, samt
fremvise en tilladelse til at anvende de indsendte data.

Stk. 3. Ansggeren skal give Miljgstyrelsen meddelelse om
enhver @ndring af ophavsretten til disse data, s& snart disse
finder sted.

Stk. 4. Miljgstyrelsen kan stille indsendte oplysninger til
radighed for radgivende videnskabelige udvalg, der er ned-
sat i henhold til Kommissionens afgarelse 2004/210/EF af 3.
marts 2004 om oprettelse af videnskabelige komitéer inden
for forbrugersikkerhed, folkesundhed og miljg.

8 53. Data, der er omfattet af § 52, er beskyttet i den peri-
ode, som er angivet i stk. 3. Beskyttelsesperioden starter, nar
de pagzldende data fremlaegges farste gang, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Beskyttelsesperioden for data, der fremleegges med
henblik pa godkendelse af et eksisterende aktivstof, regnes
fra den forste dag i maneden efter datoen for Miljgstyrelsens
godkendelse af det relevante aktivstof for den péageldende
produkttype.

Stk. 3. Beskyttelsesperioden efter stk. 1 og 2 er pa
1) ti ar for data til brug for godkendelse af et eksisterende

aktivstof eller produkter med et eller flere eksisterende
aktivstoffer,

Nr. 815.

2) 15 ar for godkendelse af nye aktivstoffer, herunder pro-
dukter med et nyt aktivstof, jf. artikel 3, stk. 1, litra e, i
biocidforordningen, og

3) fem ar for nye data, der fremlegges i forbindelse med
fornyelse af en tidligere meddelt godkendelse.

§ 54. Nar databeskyttelsesperioden er udlgbet, jf. § 53,
kan den, der ansgger om godkendelse af nye aktivstoffer el-
ler produkter, anmode om, at data, fremsendt af en anden
ansgger, bliver lagt til grund for ansggningen. Aktivstoffet
eller produktet skal veere teknisk akvivalent med det aktiv-
stof eller produkt, for hvilket databeskyttelsesperioden er
udlgbet, blandt andet med hensyn til renhedsgrad og arten af
relevante urenheder.
Stk. 2. En ansgger efter stk. 1 skal fremlaegge
1) alle ngdvendige data til identifikation af det biocidhol-
dige produkt, herunder dets sammensatning,

2) alle data, som er ngdvendige til at identificere aktivs-
toffet og til at fastsla teknisk akvivalens og

3) de data, der er ngdvendige for at pavise, at det biocid-
holdige produkt indebzrer samme risiko og har samme
effektivitet som det godkendte biocidholdige produkt.

§ 55. Ejeren af de pageeldende data skal i en tilladelse til,
at andre ma benytte disse, angive
1) navn og kontaktoplysninger for dataejeren og den be-
gunstigede,
2) navnet pa det aktivstof eller biocidholdige produkt,
hvis data der gives adgang til,
3) datoen for tilladelsens ikrafttreeden og
4) en liste over de indgivne data, som tilladelsen giver ret
til at citere.
Stk. 2. Tilbagekaldelsen af en tilladelse til at benytte data
pavirker ikke gyldigheden af en godkendelse, der er meddelt
pé grundlag af den pagzldende tilladelse.

Data om dyreforsgg

§ 56. Forsgg med hvirveldyr til dokumentation af de
sundheds- eller miljgmaessige virkninger af et biocidaktiv-
stof eller biocidprodukt mé kun iveerksattes efter tilladelse
fra Miljostyrelsen.

Stk. 2. Tilladelse efter stk. 1 gives kun, hvis det i forbin-
delse med ansggningen godtgares, at der ikke tidligere til
Miljgstyrelsen eller EU’s kemikalieagentur ECHA er ind-
sendt oplysninger om forsgg eller undersggelser.

8§ 57. Den, der gnsker at benytte forsgg med hvirveldyr
som dokumentation for de sundheds- eller miljgmassige
virkninger af et aktivstof eller et produkt, skal for egen reg-
ning indhente oplysning fra ECHA, om der foreligger oplys-
ninger om sadanne forsgg. Hvis der foreligger oplysninger,
og disse oplysninger er omfattet af databeskyttelse, jf. § 53,
skal den pageldende kontakte ejeren af de aktuelle oplys-
ninger og efter retningslinjerne i biocidforordningens artikel
63 indga aftale om anvendelse heraf.
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Kapitel 12
Administrative bestemmelser

Tilsyn

8§ 58. Miljgstyrelsen varetager tilsynet med overholdelse
af bekendtggrelsens bestemmelser og de tilsynsopgaver,
som efter bekeempelsesmiddelforordningerne og andre for-
ordninger er tillagt de nationale kompetente myndigheder,
herunder kompetente vurderingsmyndigheder, for sd vidt
angar bekaeempelsesmidler, jf. lovens bestemmelser herom.

Stk. 2. Kommunalbestyrelsen bistar Miljgstyrelsen med
tilsyn med overholdelsen af reglerne om besiddelse og an-
vendelse af bekaempelsesmidler hos erhvervsmaessige bru-
gere.

Stk. 3. Kommunalbestyrelsen bistar Miljgstyrelsen ved til-
syn med overholdelsen af opbevarings- og merkningsregler-
ne hos detailhandlere og lignende.

Stk. 4. Told- og skatteforvaltningen bistar Miljgstyrelsen
med at fare tilsyn med virksomheders registrering af kab og
salg samt opbevaring af plantebeskyttelsesmidler, for s& vidt
angdr overholdelse af artikel 67, stk. 1, i plantebeskyttelses-
middelforordningen.

Stk. 5. Landbrugs- og Fiskeristyrelsen bistar Miljgstyrel-
sen med at fare tilsyn hos erhvervsmassige brugere med
overholdelse af bestemmelser om plantebeskyttelsesmidler i
denne bekendtggrelse samt bestemmelser i plantebeskyttel-
sesmiddelforordningen.

8§ 59. Statens Serum Institut og Institut for Agrogkologi
ved Aarhus Universitet bistar Miljgstyrelsen ved vurderin-
gen af bekeempelsesmidlers effektivitet.

Stk. 2. Fadevarestyrelsen bistar Miljgstyrelsen ved vurde-
ring af restkoncentrationer i fgdevarer og foder.

Stk. 3. Institut for Agrogkologi ved Aarhus Universitet
anerkender forsggsenheder, der i Danmark udfgrer undersg-
gelser af plantebeskyttelsesmidlers effektivitet.

Stk. 4. Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, kan
opkraeve et grundgebyr samt et arligt gebyr til dekning af
udgifter i forbindelse med anerkendelser af laboratorier og
tilsyn med at vilkarene for disse overholdes.

Dispensation og klage

8 60. Miljgstyrelsen kan i serlige tilfelde treffe afgarel-
se, der fraviger reglerne i bekendtggrelsen, eller tillade, at
reglerne fraviges.

8 61. Afgarelser truffet efter denne bekendtgerelse af
Miljostyrelsen og de i 8 58 nevnte myndigheder m.v. kan
ikke paklages til anden administrativ myndighed.

Politianmeldelse

8 62. Virksomheder skal indgive anmeldelse til politiet
ved begrundet mistanke om tyveri af stoffer og blandinger,
der er klassificeret
1) efter Kklassificeringsbekendtggrelsen som meget giftige

med R-sztningen R26, R27, eller R28 eller som giftige
med R-s&tningen R23, R24 eller R25, eller

10

Nr. 815.
2) efter klassificeringsforordningen som akut toksiske i
kategori 1 med fareseetningen H300, H310 eller H330
eller som akut toksiske i kategori 3 med faresatningen
H301, H311 eller H331.
Stk. 2. Anmeldelsen efter stk. 1 skal indeholde fglgende
oplysninger:
1) Betegnelse eller handelsnavn for stoffet eller blandin-
gen.
2) Faresztninger eller R-sgtninger for stoffet eller blan-
dingen.
3) For enkeltstoffer: Stoffets CAS-nummer.
4) For blandinger: CAS-nummer for det eller de stoffer,
der har givet anledning til blandingens klassificering,
jf. stk. 1.
5) Eventuelle andre kendetegn, eksempelvis serienumre
eller produktionsnumre.
6) Den stjalne maengde.

Offentliggerelse og vedligeholdelse af stoflister

§ 63. Miljgstyrelsen offentligger og vedligeholder lister
over
1) stoffer, som er tilladt anvendt i bestemte blandinger el-
ler blandinger til serlig anvendelse, jf. kemikalielovens
§ 32, stk. 2, og
stoffer og blandinger, som er underkastet regulering
ved brug i bekempelsesmidler, jf. kemikalielovens §
35, stk. 1, nr. 5.

2)

Kapitel 13
Straf

8 64. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der:
1)  Undlader at indsende ansggning om godkendelse efter
88 3, 4, 14 eller 66.

2)  Undlader at indsende oplysning om ny klassificering,
if. 88.

3)  Benytter en emballage, som ikke er godkendt, over-
treeder vilkar for udformningen af en etiket eller mar-
kedsfarer midler uden godkendt etiket, jf. § 17.

4)  Selger bekempelsesmidler i dbnet eller uoriginal em-
ballage, jf. 8 19, stk. 1.

5)  Opbevarer dben emballage, herunder tom emballage, i
strid med 8 19, stk. 2.

6)  Seelger aktivstoffer til biocidholdige produkter eller
biocidholdige produkter i strid med § 20.

7)  Selger eller foretager reklamering i strid med 8§88 20
og 21.

8)  Besidder plantebeskyttelsesmidler i strid med § 22.

9)  Markedsfgrer, besidder eller anvender biocidholdige
produkter i strid med § 23.

10) Opbevarer, eller lader bekeempelsesmidler vare uden
opsyn, i strid med § 25.

11) Opbevarer giftige eller meget giftige bekempelses-
midler, jf. § 2, nr. 7 0g 8, i strid med § 28, stk. 1-3.

12) Undlader at udpege en ansvarlig for opbevaring af gif-

tige eller meget giftige bekeempelsesmidler, jf. § 2, nr.
709 8, 0g § 28, stk. 5.
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13) Seelger giftige eller meget giftige bekaempelsesmidler,
jf. 82, nr. 7 0g 8, i strid med §§ 29-33.
Anvender giftige eller meget giftige bekaempelses-
midler, jf. 8 2, nr. 7 0g 8, i strid med § 34 eller § 38.
Seelger midler til kemisk bekaempelse af rotter til an-
dre end autoriserede personer, jf. § 27.
Besidder midler til kemisk bekaempelse af rotter uden
autorisation til rottebekeempelse, eller med R2-autori-
sation besidder bekempelsesmidler, der ikke er god-
kendt til en person med denne autorisation, jf. § 27.
Salger plantebeskyttelsesmidler i strid med § 40.
Anvender plantebeskyttelsesmidler indeholdende ak-
tivstoffet glyphosat i de anfarte afgreder til konsum
efter fremspiring af afgraden, jf. § 42.
Foretager forsggsmaessig afprgvning, herunder an-
skaffer og besidder sddanne biocidholdige produkter, i
strid med § 43.
Tilsidesaetter vilkar, der er knyttet til en godkendelse
eller tilladelse efter bekaempelsesmiddelforordninger-
ne, jf. 8 14 eller § 60.
Undlader at indgive politianmeldelse efter § 62.
Undlader at oplyse om aktiviteter m.v., jf. § 35.
Undlader at indsende arsopgerelse om salg af godken-
delsespligtige beksempelsesmidler til Miljgstyrelsen,
jf. 8 46.
Undlader registrering og indberetning af data om
plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 67, stk. 1 og 2, i
plantebeskyttelsesmiddelforordningen.
I gvrigt overtreeder bestemmelser om bekaempelses-
midler, fastsat i bekempelsesmiddelforordningerne
eller andre EU-forordninger.
Opbevarer eller szlger plantebeskyttelsesmidler i
koncentreret form, godkendt til ikke-professionel an-
vendelse, i strid med § 19, stk. 3.
Anvender et plantebeskyttelsesmiddel pa et rekreativt
graesareal med offentlig adgang eller en golfbane, selv
om midlet ifalge etiketteksten ikke er godkendt hertil,
jf. 841
Undlader at fare eller opbevare journal i overensstem-
melse med kravene i § 39, stk. 3.
Undlader at bruge foreskrevne afdriftsreducerende ud-
styr ved sprgjtning med de i bilag 6 naevnte maktiv-
stoffer, jf. § 39, stk. 2.

Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil to ar, hvis
overtredelsen er begaet forsztligt eller ved grov uagtsom-
hed, og hvis der ved overtraedelsen er

14)
15)

16)

17)
18)

19)

20)

21)
22)
23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

1) voldt skade pa menneskers eller husdyrs liv eller sund-
hed eller fremkaldt fare derfor,

2) voldt skade pa miljget eller fremkaldt fare derfor, eller

3) opnaet eller tilsigtet en gkonomisk fordel, herunder ved

besparelser, for den pagaldende selv eller andre.
Stk. 3. For overtreedelser af 8§ 9, 10, 12, 16, 25 og 28,
samt for salg af et biocidholdigt produkt uden godkendelse

11
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efter § 14 kan der palegges producent, importgr eller en
virksomheds ejer eller bruger bgdeansvar, selv om overtree-
delsen ikke kan tilregnes denne som forsatlig eller uagtsom.
For sadant bgdeansvar fastsattes ingen forvandlingsstraf.

Stk. 4. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Stk. 5. For overtredelser omfattet af stk. 1-4 er foreeldel-
sesfristen for strafansvaret fem ar.

Kapitel 14
Ikrafttreeden m.v.

8 65. Bekendtggarelsen treeder i kraft den 1. juli 2018.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1647 af 17. december 2017 om
bekaempelsesmidler ophaves.

Stk. 3. Sager, som efter § 57, stk. 1, skal behandles af Mil-
jostyrelsen, og som ved denne bekendtgarelses ikrafttreeden
ikke er feerdighehandlet af NaturErhvervstyrelsen efter § 57
i bekendtgarelse nr. 1290 af 24. november 2015 om bekaem-
pelsesmidler, overfgres til Miljgstyrelsen den 1. januar
2016.

Kapitel 15
Overgangsbestemmelser

Godkendelse af visse biocidholdige produkter under
revurdering

§ 66. Hvis et aktivstof er opfart pa bilag Il til Kommissio-
nens forordning (EF) Nr. 1062/2014, og stoffet er under vur-
dering i en af de i § 14, stk. 3 og 4, nevnte produkttyper,
skal Miljgstyrelsen godkende biocidholdige produkter efter
8§ 14 inden import, salg eller anvendelse.

Behandling af sager om plantebeskyttelsesmidler, der er
omfattet af plantebeskyttelsesmiddelforordningens
overgangsordning

8 67. Behandling af ansggninger om godkendelse af nye
plantebeskyttelsesmidler og sager om fornyet godkendelse
af plantebeskyttelsesmidler, herunder @&ndringer og tilbage-
kaldelser, der er omfattet af e&ndringsloven, jf. § 2, nr. 17,
finder sted efter reglerne i 88§ 4-16 i bekendtgarelse nr. 242
af 18. marts 2011 om bekeempelsesmidler.

Emballerings- og merkningsregler for
plantebeskyttelsesmidler

8§ 68. Tekst pa etiketten vedrgrende lovlig brugergruppe,
jf. 8 12, stk. 4, skal for plantebeskyttelsesmidler, der fremo-
ver godkendes af Miljastyrelsen, eller hvis etiket godkendel-
sesindehaver fremover far ndret, fremga senest den 26. no-
vember 2015.

Stk. 2. Uanset § 12, stk. 4, kan plantebeskyttelsesmidler,
hvor der ikke pa etiketten til det enkelte middel er angivet



18. juni 2018. 12 Nr. 815.

brugergruppen ikke professionelle”, udbydes til salg i de-
tailhandlen indtil den 26. maj 2016.
Milje- og Fedevareministeriet, den 18. juni 2018
JAKOB ELLEMANN-JENSEN

/ Lea Frimann Hansen
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Bilag 1
Krav til ansggning om godkendelse efter § 15 af et kemisk biocidholdigt produkt

Kravene i dette bilag stilles til en ansggning om godkendelse af kemiske biocidholdige produkter, hvor
ingen eller kun en del af aktivstofferne er optaget pa bilag I eller IA til biociddirektivet til det ansggte
anvendelsesomrade.

a. DATAKRAYV FOR AKTIVSTOFFET

1. Ansggerens navn og adresse.

2. Oplysninger om aktivstoffets identitet
2.1. Navn i henhold til IUPAC-nomenklaturen
2.2. Andre betegnelser (ISO-betegnelser, handelsnavn, kodebetegnelse)
2.3. Handelsnavne pa andre produkter, som indeholder stoffet, for sa vidt de er ansggeren bekendt
2.4. Stoffets CAS-nr.
2.5. Bruttoformel
2.6. Strukturformel
2.7. Molveegt.

3. Oplysninger om aktivstoffet som teknisk vare
3.1. Renhed i vaegtprocent
3.2. Betegnelse og mangde (veegtprocent) af betydende urenheder, herunder isomerer, syntesebipro-
dukter, nedbrydningsprodukter og lignende, i henhold til IUPAC eller CA samt CAS-nr.
3.3. Art og mangde af eventuelle tilseetningsstoffer, stabilisatorer, inhibitorer eller andre tilsetnings-
stoffer i % eller ppm.

4. Oplysninger vedrgrende bestemmelse af aktivstoffet
4.1. Spektraldata (UV, IR, NMR, MS og lign.)
4.2. Pavisnings- og bestemmelsesmetoder. Beskrivelse af brugelige kontrolmetoder til kvalitativ og
kvantitativ bestemmelse af stoffet i produkter (bekeempelsesmidler), i jord, i vand, i luft og i biolo-
gisk materiale (plantevaev og animalsk vaev, urin, feeces og eventuelt malk).

5. Oplysninger vedrgrende aktivstoffets oprindelse og fremstilling
5.1. Navn/firmanavn og adresse pa leverandgren af aktivstoffet
5.2. Skitse af aktivstoffets fremstillingsproces.

6. Aktivstoffets fysisk-kemiske egenskaber

Oplysningerne om tilstandsform, refraktionsindeks, smeltepunkt, kogepunkt, damptryk, massefylde og
oplaselighed skal gives savel for den tekniske vare, der er anvendt ved formulering, som for det rene stof

6.1. Beskrivelse af stoffet

6.1.1. Tilstandsform

6.1.2. Farve, lugt, etc.

6.2. Refraktionsindeks

6.3. Smeltepunkt (sublimationspunkt, dekomponeringstemperatur)

6.4. Kogepunkt 4

6.5. Massefylde D 20

6.6. Damptryk, eventuelt damptrykkurve

6.7. Overfladespanding
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6.8.1. Vandoplgselighed

6.8.2. Styrkekonstant (dissociationskonstant) for stoffer med syre- eller baseegenskaber

6.9. Fedtoplaselighed

6.10. Fordelingskoefficient n-octanol/vand

6.11. Oplgselighed i methanol, hexan, dichlormethan. Oplgselighed i andre organiske oplgsningsmid-
ler.

6.12. Hydrolysestabilitet i:

6.12.1. Vand

6.12.2. Syre

6.12.3. Alkali

6.13. Stabilitet

6.13.1. Fotostabilitet

6.13.2. Termostabilitet

6.14. Flammepunkt

6.15. Antendelighed

6.16.1. Brandnarende egenskaber

6.16.2. Eksplosionsfare

6.17. Spaltning eller anden reaktion ved opvarmning (ophedning), forbraending eller slag

6.18. Andre karakteristika, som ansggeren matte have kendskab til.

7. Akut toksicitet
7.1. Oral
7.2. Gennem huden
7.3. Indanding
7.4. Andre indgivelsesmader
7.5. Irritation af huden
7.6. Irritation af gjnene
7.7. Hudsensibiliserende virkning.

8. Sub-kronisk toksicitet
8.1. 90 dages undersggelse pa rotter
8.2. Tre eller seks maneders undersggelse pa en ikke gnaver (anden art end rotte og mus)
8.3. Evt. undersggelser med andre applikationsmader, dyr eller tidsrum.

9. Kronisk toksicitet

Fodringsforsgg pa mindst to pattedyrarter.

10. Karcinogenicitet
Undersggelse pa mindst to pattedyrarter.
11. Mutationsfremkaldende virkning

11.1. Genmutationer, in vitro og in vivo
11.2. Kromosomforandringer.

12. Andre mutagenicitetsundersggelser

Hvis en eller flere af ovennavnte tests er positive: test for pavirkning af kensceller.
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13. Reproduktionsundersggelser

Mindst forsgg over to generationer med to kuld pr. generation.

14. Teratogenicitetsundersggelser

Undersggelse pa mindst to pattedyrarter.
15. Neurotoksicitet
16. Giftighed af eventuelle metabolitter, nedbrydningsprodukter og urenheder.

17. Metabolisme i dyr
17.1. Absorption, distribution og udskillelse i pattedyr
17.1.1. ved engangstilfersel
17.1.2. ved flere tilfarsler
17.2. Biotransformation i pattedyr
17.3. Andre undersggelser pa pattedyr (hematologi, lever- og nyrefunktionsundersggelser, enzympa-
virkning etc.)
17.4. Evt. absorption, distribution og udskillelse hos andre dyrearter
17.5. Formodet toksisk virkningsmekanisme.

18. Toksicitet overfor mennesker

Eventuelle erfaringer, gjort under produktionsprocessen, ved praktisk anvendelse eller i forbindelse med
forgiftningstilfeelde. Modforanstaltninger ved forgiftning.

19. Metabolisme og persistens i eller pa planter

Optagelse, transport, art og maengde af nedbrydningsprodukter.

20. Undersggelser af restkoncentrationer i relevante spiselige plantedele samt i produkter af animalsk
oprindelse

Nedbrydningskurver og halveringstid for det aktive stof og veesentlige metabolitter (mindst 3 pregvetag-
ninger).

21. Opfarsel i jord

21.1. Omdannelse og nedbrydning

Fotolyse pa jordoverflade

Nedbrydningshastighed i tre jordtyper under aerobe betingelser

| en jordtype: metabolisme, nedbrydningshastighed ved to temperaturer og ved to doseringer, nedbryd-
ningshastighedens afhangighed af fugtindhold, nedbrydningshastighed i steril jord samt under
anaerobe betingelser

21.2. Transport og bevaegelighed

Mindst udvaskningsforsgg i jordsgjle med aktivstof i tre jordtyper samt med aldet aktivstof i en jord-
type.

21.3. Adsorption/desorption

21.4. Akkumulering i jord af aktivstof og vaesentlige metabolitter
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21.5. Fordampning fra jord.

22. Opfegrsel i vand
22.1. Nedbrydning, biotisk. Mindst BOD-veerdien og forholdet BOD/COD
22.2. Adsorption til organisk materiale (sveev og sediment), akkumulering i sediment
22.3. For midler, der udledes til rensningsanlag: effekt pa anleeggenes funktion, herunder pa det aktive
slams evne til at fjerne organisk stof.

23. Toksisk virkning pa vandorganismer
23.1. Akut toksicitet pa fisk (pa to fiskearter)
23.1.1. Akut toksicitet pa daphnier
23.1.2. Reproduktionstest pa daphnier
23.1.3. Akut toksicitet pa alger
23.1.4. Toksisk virkning pa andre vandorganismer
23.2. Undersggelse af bioakkumulering i akvatiske gkosystemer, hvis fordelingskoefficienten n-octa-
nol/vand er stgrre end 103, jf. pkt. 6.10.

24. Toksisk virkning pa jordorganismer
24.1. Akut toksicitet og andre pavirkning af regnorme
24.2. Effekt pa jordrespiration
24.3. Effekt pa ammonifikation
24.4. Effekt pa nitrifikation
24.5. Effekt pa asymbiotisk N-fiksering og i visse tilfeelde effekt pa symbiotisk N-fiksering.

25. Toksisk virkning pa fugle
25.1. Akut fgdetoksicitet pa mindst to fuglearter med forskelligt fadegrundlag
25.2. Reproduktionstest pa mindst en fugleart.

26. Virkning pa bier.

27. Eventuelle oplysninger om toksisk virkning pa andre nyttedyr.

28. Andre oplysninger om aktivtoffets eller dets nedbrydningsprodukters skaebne eller effekt i miljget.
29. Fytotoksicitet.

30. Resistensdannende egenskaber.

31. Toksisk virkningsmekanisme i m&lorganisme. Arsag til selektivitet.

32. Anbefalede sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse med:
32.1. Handtering
32.2. Oplagring
32.3. Transport
32.4. Brandfare.

33. Stoffets uskadeliggerelse
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Eventuelle forbindelser og de mangder, der skal anvendes for at fa en hurtig uskadeliggarelse af tilovers-
blevne rester eller lignende.

34. Andre forholdsregler ved eventuel spredning i miljget i forbindelse med uheld eller misbrug.
35. Registrering, klassificering, behandlingsfrister og tilladte restkoncentrationer i andre lande.
36. Litteraturreferencer.

37. Nummereret bilagsfortegnelse.

b. DATAKRAV FOR MIDLET

1. Firma og handelsnavn
1.1. Ansggerens navn (firma), adresse og telefon samt SE nr.
1.2. Navn/firmanavn og adresse pa fremstilleren af midlet
1.3. Midlets navn (handelsbetegnelse) samt kodebetegnelse.

2. Oplysninger om midlet
2.1. Bekeempelsesmiddeltype
2.2. Midlets virkemade
2.3. Midlets aktivstoffer (art og procent)
2.4. Midlets fyldstoffer
2.5. Midlets tilstandsform.

3. Midlets anvendelse
3.1. Midlets anvendelsesomrade
3.2. Midlets dosering og brugskoncentration
3.3. Midlets udbringning
3.4. Midlets blandbarhed
3.5. Effektivitet.

4. Midlets emballage
4.1. Forslag til etiket og brugsanvisning, jf. bilag 2
4.2. Midlets emballage.

5. Toksikologiske data for midlet
5.1. Akut oral toksicitet
5.2. Akut toksicitet gennem huden
5.3. Akut toksicitet ved indanding
5.4. Irritation af huden
5.5. Irritation af gjnene
5.6. Andre toksikologiske data for midlet
5.7. Toksikologiske data for ikke-aktive bestanddele.

6. @kotoksikologiske undersggelser af midlet
6.1. Indhold af stoffer, der er farlige for bier
6.2. Andre gkotoksikologiske virkninger
6.3. @kotoksikologiske virkninger ved ikke-aktive bestanddele.
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7. Midlets fysiske og tekniske egenskaber
7.1. Fri aciditet eller alkalinitet
7.2. Massefylde (for veesker)
7.3. Partikelstgrrelse (for pulvere og puddere)
7.4. Suspensions- eller emulgeringsegenskaber
7.5. Lagringsholdbarhed, herunder kuldestabilitet
7.6. Korroderende egenskaber
7.7. Damptryk
7.8. Flammepunkt
7.9. Egenskaber ved opvarmning og brand
7.10. Eventuelle andre relevante oplysninger.

8. Yderligere oplysninger til brug for klassificering og markning
8.1. Klassificering for brandfarlighed
8.2. Klassificering ved transport.

9. Destruktionsmetode.

10. Analysemetode.

11. Oplysninger til brug for Arbejdstilsynet.
11.1. Beskyttelsesudstyr.

11.2. Forholdsregler ved brand, herunder forslag til egnede slukningsmidler.
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Bilag 2
Oplysninger pa etiketten, jf. § 17, stk. 1

1. Etiketter til et biocidholdigt produkt skal, ud over de oplysninger, som kraeves efter klassificeringsbe-
kendtgerelsen, indeholde fglgende oplysninger:

1) Alle aktivstoffers identitet og koncentration i metriske enheder og vagtprocent.

2) Nummeret pa den godkendelse, som den kompetente myndighed har givet den biocidholdige blan-
ding.

3) Praeparattype (f.eks. flydende koncentrat, granulat, pulver, fast stof osv.).

4) Godkendte anvendelser af den biocidholdige blanding (f.eks. treeimpraegnering, desinfektion, anti-
fouling osv.).

5) Brugsanvisning og dosering, angivet i metriske enheder, for hver af de anvendelsesformer, som
godkendelsen dakker.

6) Enkeltheder om sandsynlige, direkte eller indirekte bivirkninger og eventuel vejledning om farste-
hjelp.

7) Utvetydig henvisning til at leese den vedlagte brugsanvisning, nar en sadan er vedlagt.

8) Anvisninger for forsvarlig bortskaffelse af biocidmidlet og emballagen, herunder om ngdvendigt
eventuelt forbud mod genbrug af emballagen.

9) Preeparatets batchnummer eller betegnelse, samt udlgbsdato under normale opbevaringsforhold.

10) Oplysning om

a) den tid det tager, inden biocidmidlet virker,

b) hvor lang tid, der skal ga mellem anvendelse af biocidmidlet pa det pageldende produkt eller
mellem anvendelse og neeste brug af det behandlede produkt,

c) hvor lang tid, der skal ga indtil neeste adgang for mennesker eller dyr til det omrade, hvor biocid-
midlet er anvendt, herunder oplysninger om dekontamineringsmidler og -foranstaltninger og va-
righeden af den nadvendige ventilation af de behandlede omrader,

d) passende rensning af udstyr,

e) forebyggende foranstaltninger under brug, oplagring og transport, for eksempel beskyttelsesdrag-
ter og -udstyr til personer, foranstaltninger til beskyttelse mod ild, deekning af mgblement, fjer-
nelse af fgdevarer og foderstoffer og

f) hvordan man undgar, at dyr bliver udsat for det pagaeldende middel.

2. | forngdent omfang skal etiketterne forsynes med falgende paskrifter:
1) Den kategori af brugere, som biocidmidlet er begreaenset til.
2) Oplysninger om eventuelle seerlige farer for miljget, iseer om beskyttelse af organismer uden for
malgruppen og hindring af forurening af vand.
3) For mikrobiologiske biocidholdige produkter eventuelle yderligere etiketteringskrav i henhold til
Arbejdstilsynets bekendtgarelse om biologiske agenser og arbejdsmilje.

Oplysningerne i afsnit 1, nr. 3, 5, 6, 8, 9 og 10 og afsnit 2, nr. 2, kan med Miljgstyrelsens tilladelse i hvert
enkelt tilfeelde indga i en brochure, et indlaeegsblad eller lignende, som skal udleveres sammen med biocid-
midlet.
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Bilag 3
Tilladte fabrikations- og analysetolerancer for biocidmidler, jf. § 4
Opgivet indhold i g/kg eller g/l ved 20 °C Tolerancer
. + 15 % homogen formulering
Indtil 25 + 25 % uhomogen formulering
Over 25 indtil 100 + 10 %
Over 100 indtil 250 + 6 %
Over 250 indtil 500 +5%

Over 500 + 25 g/kg eller £ 25 g/l
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Bilag 4
Oversigt over grundgebyr og tilleegsgebyr for behandlingen af sager om biocidholdige produkter
Alle gebyrtakster i dette bilag er angivet i danske kroner (DKK)
Overalt i bilaget, hvor der henvises til en artikel uden yderligere reference, geelder henvisningen til bio-
cidforordningen.
En produktfamilie er defineret i biocidforordningen, artikel 3, stk. 1, litra s.

I. Afgarelse efter biocidforordningen samt eendring af godkendelser eller tilladelser, meddelt efter bio-
ciddirektivet eller biocidforordningen

A. EU-afggrelse om nye kemiske eller mikrobiologiske biocidholdige produkter eller fornyelse
af en godkendelse, jf. artikel 41

(Danmark er kompetent vurderingsmyndighed)

(Ved mikrobiologiske produkter forstas produkter, der indeholder mikroorganismer)

Grundge- [Tilleegsgebyr

byr
1. EU-afgarelse 438.300 |A++ B |C D E
2. EU-afgerelse om produktfamilie 609.300 |A++ [B |C D E

B. Afgarelse efter forenklet procedure, jf. artikel 25

(Danmark er kompetent vurderingsmyndighed)

Grundge- [Tilleegsgebyr

byr
1. Et produkt 66.800 A+ C
2. En produktfamilie, jf. artikel 17, stk. 3 111.000 |A+ C

C. National afgerelse efter biocidforordningen, jf. artikel 29 (Danmark er modtagende kom-
petent myndighed (RMYS))

(ny godkendelse eller fornyelse af en godkendelse, uanset om denne er meddelt efter

biocidforordningen, biociddirektivet eller nationale danske regler)

Grundge- [Tillegsgebyr
byr
1. Et produkt i én produkttype (gebyr for hver pro- [307.000 |A B |C D E
dukttype)
2. En produktfamilie, jf. artikel 17, stk. 3 478.100 A+ B |C D E

D. Afggrelse om gensidig anerkendelse, jf. artikel 32 (Danmark er bergrt medlemsstat (CMS))

(ny gensidig anerkendelse eller en fornyelse af en tidligere meddelt godkendelse, uanset om denne
er meddelt efter biocidforordningen, biociddirektivet eller nationale danske regler)




18. juni 2018. 22

Grundge- [Tilleegsgebyr
byr
1. Et produkt i parallel, jf. artikel 34 79.500 A B C D E
2. En produktfamilie i parallel, jf. artikel 17, stk. 3, [112.200 |A B C D E
og artikel 34
3. Efterfglgende gensidig anerkendelse, jf. artikel 33|119.300 |A B C D E
4. Efterfglgende gensidig anerkendelse af produktfa-|159.100 |A B C D E
milie, jf. artikel 17, stk. 3, og artikel 33
E. @vrige afgarelsestyper for produkter
Grundge- [Tilleegsgebyr
byr
1.a. Dispensation (undtagelser) mv., jf. artikel 55, [224.000 |[A B |[C D
stk. 1
1.b. Dispensation (undtagelser) for produkt, god-  |69.600 A- B |[C D
kendt efter biocidforordningen i et andet medlems-
land
2. Dispensation (undtagelser) mv., jf. artikel 55, stk. [2.500
1, pa baggrund af tidligere vurderinger
3. Midlertidig godkendelse, jf. artikel 55, stk. 2 224000 A+ B |IC [D
4. Forskning og udvikling (forsggsmaessig afprgv- |12.700
ning), jf. artikel 56
5. Parallelhandel, jf. artikel 53 11.100
6. Sammenfaldende produkt, jf. forordning (EU) nr. [7.000 B |[C D
414/2013

Ilf:. Afggrelse om &ndring af produktgodkendelser efter biocidforordningen, jf. artikel 50 og

orordning (EU) Nr. 354/2013

Gebyrerne opkraeves for hver &ndring, jf. forordning (EU) Nr. 354/2013, artikel 4

/Endringstype Grundge- [Tilleegsgebyr
byr
1. Starre &ndring af EU-godkendelse, jf. forordning (EU) Nr. 354/2013, artikel 13
a. For hvert enkelprodukt 116.900 (A B C D
b. For hver produktfamilie 186.500 [A B C D

artikel 9a, stk. 2, samt bilaget, afsnit 3

2. Stgrre eendringer af nationale godkendelser, gensidige anerkendelser og godkendelser meddelt
efter forenklet godkendelsesprocedure, jf. artikel 50 og forordning (EU) 354/2013, artikel 8 og

Enkeltprodukter

a. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 74.800 A B C D
Enkeltprodukter

b. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 144.000 (A B C D
Produktfamilie

c. Danmark er bergrt medlemsland (CMS) 41.700 A-
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d. Danmark er bergrt medlemsland (CMS)

Produktfamilie

84.200

A-

e. /Endring efter forenklet procedure, hvor Danmark
har vaeret kompetent vurderingsmyndighed (RMS),

9.000

jf. forordning (EU) Nr. 354/2013, artikel 9

A- B C D

artikel 7 og artikel 9a, stk. 2, samt bilaget, afsnit 2

3. Mindre @ndringer af nationale godkendelser og gensidige anerkendelser og godkendelser
meddelt efter forenklet godkendelsesprocedure, jf. artikel 50 og forordning (EU) Nr. 354/2013,

Produktfamilie

a. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 31.800
Enkeltprodukter

b. Danmark er vurderingsmyndighed (RMS) 55.700
Produktfamilie

c. Danmark er bergrt medlemsland (CMS) 23.000
Enkeltprodukter

d. Danmark er bergrt medlemsland (CMS) 41.700

e. /Endring efter forenklet procedure, hvor Danmark
har vaeret kompetent vurderingsmyndighed (RMS),
jf. forordning (EU) Nr. 354/2013, artikel 9

9.000

G. Gebyrer for notifikation

Grundge-
byr

Tilleegsgebyr

1. Starre administrative produktendringer, der kree-
ver meddelelse forud for gennemfarelsen, jf. forord-
ning (EU) 354/2013, artikel 6, artikel 9, artikel 9a,
stk. 1, og bilaget, afsnit 1, afdeling 1. Omklassifice-
ringer

8.800

2.a. Andre administrative produktaendringer, der kan
meddeles efter gennemfarelsen, jf. forordning (EU)

354/2013, artikel 6, artikel 9, artikel 9a, stk. 1, og bi-
laget, afsnit 1, afdeling 2

5.600

2.b. Mindre administrativ &endring

1.600

3. Meddelelse om et nyt produkt i en produktfamilie,
jf. artikel 17, stk. 6

Gebyr for hvert nyt produkt i familien

4.900

4. Meddelelse om, at et produkt gares tilgengeligt
efter forenklet procedure, jf. artikel 27

4.900

Gebyr for hvert produkt
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I1. Afgerelse om godkendelse eller endring af godkendelse af biocidholdige produkter, hvor
aktivstoffet fortsat er under vurdering efter biocidforordningen, jf. 8 66, eller hvor aktivstoffet ikke skal
godkendes efter biocidforordningen, men efter danske regler, jf. § 14

Gebyrer for sagsbehandling, hvor aktivstoffet er under vurdering, jf. forordning (EU) nr.
1262/2014 og § 66

Sagsbehandlingstype Grundgebyr  [Tilleegsgebyr
1. Godkendelse af et produkt med et nyt aktivstof 76.300 A B-
2. Godkendelse af et produkt med samme aktivstof som et al-58.200 A

lerede godkendt produkt (me too)

3. Midlertidig godkendelse 66.400 A

4. Godkendelse af sammenfaldende produkt (identiske pro- |12.700

dukter)

5. Godkendelse af parallelimport, pr. importland 11.100

6. Starre endringer, pr. produktgodkendelse 36.500

7. Mindre &ndringer, pr. produktgodkendelse 15.800

8. Administrative a&ndringer inkl. etiket 8.100

0. Teknisk &kvivalens, farstegangsvurdering 20.900

10. Teknisk akvivalens pa baggrund af tidligere vurderinger [10.400

11. Fornyet godkendelse 51.400 A-

12. Dispensation 65.600

13. Dispensation pa baggrund af tidligere vurderinger 12.400

14. Forskning og udvikling (forsggsmaessig afprgvning), jf. [12.700
biocidforordningens artikel 56

I11. Gebyrer for sagsbehandling, hvor aktivstoffet ikke er vurderet efter biocidforordningen. Vurdering
af aktivstoffer efter biociddirektivets eller biocidforordningens regler, herunder godkendelse af
aktivstoffer til optagelse pa Bilag | til forordningen

\Vurdering af aktivstof eller fornyelse af godkendelse

A. Grundgebyr Gebyr

1. Ny vurdering eller fornyelse af godkendelse, jf. artikel 4 og artikel 14, stk. 2 1.500.000
2. Ny vurdering eller fornyelse af godkendelse, jf. artikel 4 og 28, til optagelse pa bi- [600.000
lag 1, undtaget kategori 6-7
3. Ny vurdering eller fornyelse af godkendelse, jf. artikel 4 og 28, til optagelse pa bi- [900.000
lag 1, kategori 6-7
4. Begreenset vurdering ved fornyelse, pr. aktivstof, jf. artikel 14, stk. 1, 2. afsnit 750.000

B. For hver produkttype, der skal vurderes, betales endvidere nedenstaende gebyr Gebyr
1. Fuld vurdering 700.000
2. Begraenset vurdering 350.000

IV. Tilleegsgebyrer

For visse vurderinger betales et tillegsgebyr. Denne betaling ydes for hver yderligere vurdering. Gebyret
opkraves for den pagaldende tilleegsydelse, hvor der er angivet et bogstav i tabellerne ovenfor.
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Tilleg A

A- kr.11.100
A kr. 24.800
A+ kr. 26.500
A++  Kkr. 37.300

Tilleegsgebyr for Fadevarestyrelsens fadevaretoksikologiske vurdering af biocidholdige produkter.

Gebyret opkraeves for arbejdet med at vurdere restkoncentrationer af indholdsstoffer (aktivstoffer og pro-
blematiske stoffer (substances of concern)) inklusiv en eventuel vurdering af overholdelse af maksimal-
greensevardier (aktivstoffer) for biocidholdige produkter, der anvendes pa en sadan made, at der er en ri-
siko for, at de kommer i kontakt med fadevarer, foder eller drikkevand til dyr, eller anvendes i narheden
af eller direkte pa dyr, der anvendes som fadevarer eller i fadevareproduktionen.

Hvis der skal fastseettes en ny graenseveerdi i fadevarer, foder eller drikkevand til dyr efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgranseverdier for
pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fadevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets di-
rektiv 91/414/EQ@F ansgges Fadevarestyrelsen direkte herom efter bekendtgerelse om opkraevning af ge-
byrer i forbindelse med fastsattelse af maksimalgreenseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fadevarer og foder.

Tilleeg B

B kr. 40.000

B- kr. 15.000 for godkendelse under afsnit 11, (godkendelse efter nationale danske
regler).

Tilleegsgebyr for vurdering af hvert yderligere aktivstof, eller vurdering af problematiske stoffer (substan-
ces of concern), jf. artikel 3, stk. 1, litra f, som efter biocidforordningen skal underga en szrlig risikovur-
dering.

Gebyret finder anvendelse for biocidholdige produkter med mere end et aktivstof eller med et eller flere
problematiske stoffer.

Der kan opkraeves et yderligere gebyr til Fedevarestyrelsen pa kr. 12.400 for arbejdet med at vurdere
restkoncentrationer af indholdsstoffer (aktivstoffer og problematiske stoffer (substances of concern)) in-
klusiv en eventuel vurdering af overholdelse af maksimalgraenseveerdier (aktivstoffer) for biocidholdige
produkter, der anvendes pa en sadan made, at der er en risiko for, at de kommer i kontakt med fgdevarer,
foder eller drikkevand til dyr, eller anvendes i neerheden af eller direkte pa dyr, der anvendes som fadeva-
rer eller i fgdevareproduktionen.

Tilleeg C = kr. 40.000

Tillegsgebyr for vurdering af hvert yderligere anvendelsesomrade eller produkttype.

Gebyret finder anvendelse for biocidholdige produkter med flere anvendelsesomrader, der kraever vurde-
ring af flere scenarier og produkter eller produktfamilier, der gnskes godkendt under mere end en pro-
dukttype.



18. juni 2018. 26 Nr. 815.

Der kan opkraeves et yderligere gebyr til Fadevarestyrelsen pa kr. 12.400 for arbejdet med at vurdere
restkoncentrationer af indholdsstoffer (aktivstoffer og problematiske stoffer (substances of concern)) in-
klusiv en eventuel vurdering af overholdelse af maksimalgranseverdier (aktivstoffer) for biocidholdige
produkter, der anvendes pa en sadan made, at der er en risiko for, at de kommer i kontakt med fadevarer,
foder eller drikkevand til dyr, eller anvendes i naerheden af eller direkte pa dyr, der anvendes som fgdeva-
rer eller i fadevareproduktionen.

Tilleeg D = kr. 45.900

Tilleegsgebyr for sammenlignende vurdering.

Gebyret finder anvendelse for biocidholdige produkter med et aktivstof, der er kandidat til substitution, jf.
biocidforordningens artikel 10, eller omfattet af eksklusionskriterierne i biocidforordningens artikel 5, jf.
artikel 5, stk. 2. Gebyr for hvert aktivstof, der er kandidat til substitution eller eksklusion.

Gebyret opkraeves ikke, nar Danmark skal foretage en gensidig anerkendelse, og den medlemsstat, der har
givet den nationale godkendelse, har foretaget en sammenlignende vurdering i forbindelse med meddelel-
sen eller fornyelsen af den nationale godkendelse

Tilleeg E = kr. 775.000

Tilleegsgebyr for evaluering af nyt eller delvis nyt dossier for et aktivstof eller mikroorganisme.

Gebyret finder anvendelse, nar ansgger ikke har rettigheder til at anvende det dossier, der er evalueret i
forbindelse med godkendelse af aktivstoffet. Gebyr for hvert dossier.
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Alle gebyrer er angivet i danske kroner (DKK)

I. Godkendelse af aktivstoffer, jf. § 48, stk. 2.

Nr. 815.

Bilag 5

Oversigt over grundgebyrer og tilleegsgebyrer for behandling af ansggninger om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler

gen

Behandling af en anmeldelse efter plantebeskyttelsesmiddelforordningen eller kom-
missionsforordning (EU) Nr. 1141/2010 af et aktivstof til vurdering med henblik pa
optagelse pa listen over godkendte aktivstoffer til plantebeskyttelsesmiddelforordnin-

Maks. 1.900.000

Behandling af ansggning om a&kvivalensvurdering af aktivstoffer

150.000

I1. Godkendelse af kemiske plantebeskyttelsesmidler

Tilleegsgebyrer
F

A B C /Endring af en ansggning under vurde-
Se note 1 Se note 2 Se note 3 [ring
Grundgebyr [For Fadevare- - )
Godkendelsestype i Mitosy- Bresens e KendDure
relsen ur(li(erlng af L ersitets vur- ring af aktiv- [Murdering af |Miljostyrel- |Fadevaresty- [Aarhus Uni-

fest oncentra—dering af ef- |stof hjeelpestoffer |sen relsen versitet

tioner fektivitet (for hvert ak-

(_for hvert ak- ivstof)

tivstof)

Produktansggninger (nye eller fornyelse)

0202.
Danmark foretager vurdering
(Rapporterende Medlemsstat for
Zonen (ZRMS). 253.700 | 40.600 | 47.700 | 79.200 | 10.900 | 30.500 | 8.630 | 9.640
For eksempel nyt aktivstof i Dan-
mark, me-too, fornyelse af tidlige-
re godkendelser.
0203.
Danmark foretager vurdering pa
baggrund af andet lands vurdering
(som Bergrt Medlemsstat (CMS)). | 166.700 | 34.500 | 28.000 | 43.600 | 10.900 | 15.200 | 7.110 | 5.080
For eksempel nyt aktivstof i Dan-
mark, me-too, fornyelse af tidlige-
re godkendelser.
0204. 275.500 | 40.600 | 47.700 | 75.100 | 10.900 | 30.500 [ 8.630 | 9.640
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Danmark foretager vurdering for
hele EU som Rapporterende Med-
lemsstat (Inter Zonal RMS
(IRMS)).

Aktivstoffet er nyt i Danmark, me-
too og fornyelse af tidligere god-
kendelser.

\Vurdering for alle zoner (produk-
ter til brug i veeksthuse, behand-
ling af afgrader efter hgst, be-
handling af tomme lagerrum eller
til bejdsning).
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9205

Danmark foretager vurdering for
produkter med lavrisikoaktivstof

(Rapporterende Medlemsstat for
Zonen (ZRMS)).

For eksempel nyt aktivstof i Dan-
mark, me-too, fornyelse af tidlige-
re godkendelser.

145.300

20.300

47.700

35.500

10.900

30.500

4.060

9.640

9206

Danmark foretager vurdering pa
baggrund af andet lands vurde-
ringsrapport for lavrisikoaktivstof
(ZCMS)

83.400

17.300

24.400

29.400

10.900

15.200

4.060

5.080

0240

Danmark foretager vurdering for
produkter med lavrisikoaktivstof
or hele EU (Inter Zonal RMS).

For eksempel nyt aktivstof i Dan-
mark, me-too og fornyelse af tidli-
gere godkendelser.

Evaluering for alle zoner (til brug
i vaeksthuse, behandling af afgre-
der efter host, behandling af tom-
me lagerrum eller til bejdsning).

165.600

20.300

47.700

35.500

10.900

30.500

4.100

9.600

0207.

Midlertidig (provisorisk) godken-
delse

232.000

17.300

47.700

116.000

10.900

30.500

4.060

5.080
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0208.
Gensidig anerkendelse (N-zonen).

Ansggning pa baggrund af en god-
kendelse givet i et andet land i
samme zone eller for EU-lande til
produkter til vaeksthuse, behand-
ling af afgrader efter hgst, til tom-
me lagerrum eller bejdsning.

90.600 | 16.200 | 12.200 | 43.600

10.900

0209.

Gensidig anerkendelse (anden zo-
ne).

Ansggning pa baggrund af en god-
kendelse givet i et andet land i en
anden zone eller for EU-lande til
produkter til vaeksthuse, behand-
ling af afgrader efter hgst, til tom-
me lagerrum eller bejdsning.

101.500 [ 21.800 | 12.200 | 43.600

10.900

9210.

Gensidig anerkendelse (plantebe-
skyttelsesmiddeldirektivet).

Ansggning pa baggrund af en god-
kendelse givet i et andet land i
samme zone eller for EU-lande til
produkter til vaeksthuse, behand-
ling af afgrader efter hgst, til tom-
me lagerrum eller bejdsning.

101.500 [ 21.800 | 12.200 | 43.600

10.900

0241.

Gensidig anerkendelse, hvor der
skal foretages nationale vurderin-
ger

166.700 | 34.500 | 28.000 | 43.600

10.900

15.200

7.110

5.080

0211.

Gensidig anerkendelse for et pro-
dukt med et lavrisikoaktivstof og
pa baggrund af en godkendelse gi-
vet i et andet land i samme zone
eller for EU-lande til produkter til
veeksthuse, behandling af afgrader
efter hgst, til tomme lagerrum eller|
bejdsning

61.100 | 16.200 | 12.200 | 36.500

10.900

AEndringer i produktgodkendelser
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0212.

Udvidet eller endret anvendelse,
som kraever ny sundheds- og mil-
jovurdering.

Danmark foretager vurderingen
(ZRMS eller nationalt - ny anven-
delse)

130.500

22.800

32.500

79.200

0213.

Udvidet eller endret anvendelse,
som kraever ny sundheds- og mil-
jovurdering.

Danmark foretager vurdering pa
baggrund af andet lands vurde-
ringsrapport. (CMS- ny anvendel-
se)

79.700

16.700

16.200

43.600

0214.
Udvidet eller endret anvendelse.

Danmark foretager vurdering for
den &ndrede anvendelse, der lig-
ger inden for tidligere vurdering
for miljg og sundhed (ZRMS, na-
tional - &ndret anvendelse)

25.400

22.800

32.500

79.200

9215.
Udvidet eller endret anvendelse.

Danmark foretager vurdering ud
fra andet lands vurderingsrapport
for en &ndret anvendelse, der lig-
ger indenfor tidligere vurdering
for miljg og sundhed (CMS)

21.700

16.700

16.200

43.600

0242.
Substitution.

\urdering pr. aktivstof

34.500

10.500

17.900

0216.

/Endret anvendelse - alternativer
eller lavrisiko.

92.300

19.300

32.500

35.500
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ring (ZRMS, national - lav risiko -
ny anvendelse)
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0217.

/Endret anvendelse - alternativer
eller lavrisiko.

Danmark foretager en ny vurde-
ring (CMS - lav risiko - ny anven-
delse)

54.700

16.700

16.200

29.400

0218.

/Endret anvendelse. Danmark fo-
retager vurdering af lavrisikopro-
dukter for &ndret anvendelse, der
ligger inden for tidligere vurdering
for miljg og sundhedsalternativer
(ZRMS, national - lav risiko - ny
anvendelse)

25.400

19.300

32.500

35.500

02109.

/Endret anvendelse. Danmark fo-
retager vurdering af lavrisikopro-
dukter ud fra andet lands vurde-
ringsrapport for &ndret anvendelse
der ligger inden for tidligere vur-
dering for miljg og sundhed
(CMS)

21.700

16.700

16.200

29.400

0221.
Formuleringsandring.

Danmark foretager vurdering
(ZRMS eller national)

57.300

8.120

10.900

0222.
Formuleringseandring.

Danmark foretager vurdering pa
baggrund af andet lands vurdering
(CMS)

38.400

4.060

10.900
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I11. Godkendelse af biologiske plantebeskyttelsesmidler (produkter, der indeholder mikroorganismer)

samme zone eller for EU-lande til
produkter til veeksthuse, behand-
ling af afgrader efter hgst, til tom-
me lagerrum eller bejdsning, samt
i henhold til plantebeskyttelses-
middeldirektivet

Tilleegsgebyrer
A B C F /Endring af en ansggning under vurde-
Se note 1 Se note 2 Senote 3 |ring
Grundgebyr For Fadevare-|
Godkendelsestype til Miljosty- styrdelsgens . [narhus uni- Miljzstyéel—
relsen \r/:srtkzrr:rc]gnira_ver_sitets vur- 'fﬁ?gs e\llfu;k?i_v- Vurdering af [Miljgstyrel- [Fadevaresty- |Aarhus Uni-

ioner ;j:lz?vgitz;{ ef- stof (for hvert hjeelpestoffer [sen relsen versitet

(_for h;/)ert ak- laktivstof)

tivsto

Produktansggninger (nye eller fornyelser)

9223.
Danmark foretager zonevurdering
for mikroorganismer (ZRMS). For| 47.800 | 26.900 | 47.700 | 35.800 5.080 | 5.580 | 9.640
eksempel nyt aktivstof i Danmark,
me too, fornyelse af tidligere god-
kendelser.
9224.
Danmark foretager vurdering pa
baggrund af andet lands vurde- 34.100 [ 20.300 | 24.400 5.080 | 4.060 | 5.080
ringsrapport for mikroorganismer
(CMS)
9225.
Gensidig anerkendelse for et pro-
dukt med mikroorganismer.
Ansggning pa baggrund af en god-
kendelse givet i et andet land i 39.900 | 17.300 | 12.200

ringsendringer. Danmark foreta-
ger ny vurdering pa baggrund af

ZEndringer i produktgodkendelser Se note 4
0226.
Danmark vurderer @ndret anven- | 33.300 | 19.300 | 32.500
delse og formuleringsandringer
(ZRMS mm)
0227.
/Endret anvendelse og formule- 21.000 | 16.700 | 16.200
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0228.

/Endret anvendelse og formule-
ringsaendringer.

Danmark vurderer sin tidligere
godkendelse (ZRMS)

12.500

19.300

32.500

0229.

/Endret anvendelse og formule-
ringseendringer.

Danmark vurderer sin tidligere
godkendelse pa baggrund af andet
lands vurderingsrapport (CMS )

11.800

16.700

16.200

IV. Andre gebyrer for arbejde med plantebeskyttelsesmidler (kemiske og biologiske)

Tilleegsgebyrer
F

A B C /Endring af en ansggning under vurde-
Se note 1 Se note 2 Se note 3 Jring
Grundgebyr [For Fedevare-
Type af afggre|se til Miljgsty- lstyrels_ens | Aarhus Uni Miljgstyrel-
relsen urdering af | citets vur- [FENS Vurde- \Vurdering af [Miljestyrel- [Fadevaresty- [Aarhus Uni-

restkoncentra = - ring af aktiv | . .

. dering af ef- hjeelpestoffer |sen relsen versitet

tioner fektivitet stof (for hvert

(for hvert ak- aktivstof)

tivstof)

ZEndringer i produktgodkendelser Se note 4
9230.
Mindre &ndring med faglig vurde-| 10.100 2540 10.900
ring (fx. mindre formuleringsan-
dring eller omklassificering).
9231.
Administrative aendringer (fx nav-| 4.700
nezndring, @ndring af godkendel-
sesindehaver, afmeldelse)
0232. Etiketbehandling.
\Vurdering og godkendelse af eti-
9999 5.800 3.500

ketter, nar arbejdet ikke indgar
som en del af en ansggning om
godkendelse

Dispensationer

0233.

[30.300 | 20.300 | 4.000 |
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\Vurdering af dispensationsansgg-
ning
0234. Vurde-
ring

\Vurdering af dispensationsansgg-
ning pa baggrund af tidligere vur- 20.300
deringer i Danmark 10.900 Ekstra- 4.000

polering

11.800
0235.
National godkendelse af en for- 5.100 10.200
sggsmaessig afpravning

Parallelhandel m.v.
0236.
Parallelimport.

18.100 3.500

Produktet er godkendt i et andet
land og identisk med et produkt
der er godkendt i Danmark
0237.
Identiske produkter (Kopi). 10.100 5 540
Identisk produkt er godkendt i
Danmark til samme anvendelse

Mindre anvendelse
0238. Vurde-

ring

Mindre anvendelse.

10.150
\Vurdering af en anvendelse (af- 5.800 2.000
gradegruppe) for sammenlignelige Ekstra-
produkter. BEMARK: Gebyr for polering
etiketbehandling opkraeves seer-
kil 5900

Simple administrative opdateringer

0239.
Simple administrative opdaterin-
ger (for eksempel overfarsel af 1.200

mindre anvendelser i forbindelse

med navnezndring og &ndring af
godkendelsesindehaver, adresse-

@ndringer eller afmeldelse)
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Opkraevning af tilleegsgebyrer

Gebyr A: Tillegsgebyr for vurdering af restkoncentrationer i fgdevarer og foder udfert af Fgdevaresty-
relsen.

Gebyret opkraeves for vurdering af restkoncentrationer (MRL) af aktivstoffet i plantebeskyttelsesmidler,
der bruges pa spiselige afgrader og foder. Gebyr for hvert aktivstof.

Note 1: Hvis Fagdevarestyrelsen konstaterer, at der ikke skal vurderes restkoncentrationer, eller hvis an-
sggningen afvises ved valideringen, nedszttes gebyret til 3.200 kr.

Gebyr B: Tillegsgebyr for vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effektivitet, phytotoksisitet og selekti-
vitet, udfart af Aarhus Universitet, Institut for Agrogkologi.

Gebyr C: Tilleegsgebyr for farste vurdering af nyt aktivstof (eller ny mikroorganisme) eller fgrste forny-
else af et aktivstof i Danmark. Gebyr for hvert aktivstof.

Note 2: Ved ansggning om det farste plantebeskyttelsesmiddel med det pageeldende aktivstof, hvis det
ikke er godkendt i Danmark, eller ved farste ansggning efter at aktivstoffet er blevet revurderet i EU.
Gebyr F: Tilleegsgebyr for vurdering af hjeelpestoffer i plantebeskyttelsesmidler.

Note 3: Ved ansggninger om alternative hjelpestoffer fordobles gebyret.

Note 4: Hvis godkendelsen af en &ndring bevirker, at der skal godkendes en ny etiket, opkraeves saerskilt
gebyr for etiketgodkendelsen (gebyr nr. 9232).

Tillegsgebyrerne for &ndringer under sagsbehandlingen opkraeves saledes:

Gebyret for Miljgstyrelsens vurdering omfatter nye vurderinger ved fx. endring af afgrgde, &ndring af
dosis eller endring af tidspunkt for udbringning.

Gebyret for Fgdevarestyrelsens vurdering omfatter endringer der indebzrer ny vurdering af restkon-
centrationer i spiselige afgrgder og foder.

Gebyret til Aarhus Universitet, Institut for Agrogkologi omfatter endringer, der kraever fornyet vurde-
ring af effektivitet, phytotoksisitet og selektivitet.

Hvis der skal fastseettes en ny granseveerdi i fadevarer, foder eller drikkevand til dyr efter Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 om maksimalgraenseverdier for pesticidrester i eller
pa vegetabilske og animalske fadevarer og foderstoffer, ansgges Fadevarestyrelsen direkte herom efter
bekendtgarelse om opkraevning af gebyrer i forbindelse med fastsettelse af maksimalgraenseverdier for
pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fadevarer og foder.
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Bilag 6

Liste over aktivstoffer, hvor der stilles krav om anvendelse af afdriftsreducerende udstyr ved
sprgjtning med plantebeskyttelsesmiddel indeholdende aktivstoffet, jf. § 39, stk. 2

Overskrift til formateret tekst

Aktivstoffer naevnt nedenfor er medtaget pa bilaget, fordi anvendelsen indebzrer risiko for ugnsket spred-
ning uden for malomradet i forbindelse med afdrift, fordampning eller en kombination heraf:

- Prosulfocarb
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