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Sammanfattning

Den 14 juni 2011 ska den nya EU-férordningen om véxtskyddsmedel (EG) nr
1107/2009 borja tillimpas. Vixtskyddsmedel dr sidana bekidmpningsmedel som
frimst anvinds inom jordbruk och tridgdrdsnidring. Foérordningen ersétter
vaxtskyddsmedelsdirektivet (91/414/EEG) och innehdller en utforlig reglering av
processen for godkinnande pd EU-niva av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och
for den nationella prévningen av vixtskyddsmedel som innehéiler dessa verksamma
dmnen.

De grundldggande principerna for provoingen av  véxtskyddsmedel 1
vixtskyddsmedelsdirektivet finns kvar 1 den nya forordningen. EU-forordningen
innehéller dock flera nyheter i sak som kommer att padverka den svenska provningen
av vixtskyddsmedel. En viktig nyhet dr att Europa indelas 1 tre zoner. Sverige tillhor
den norra zonen. Landerna inom varje zon ska etablera ett nira samarbete for att
effektivisera provaningen av vixtskyddsmedel. Nir det géller forutsittningarna for
godkinnande ska substitutionsprincipen tillimpas vid prévningen och &mnen med
sirskilt problematiska egenskaper fran hilso- eller miljosynpunkt far inte lingre
anvindas.

En annan viktig nyhet dr att reglerna fir formen av en EU-forordning, som géller

direkt och som inte ska genomfGras i svensk rétt. Nuvarande svenska regler om

vixtskyddsmedel bor darfor till stor del upphévas. I promemorian l&mnas {drslag till

de atgirder som bor vidtas med anledning av EU-forordningen. Forslagen innebdr i

huvudsak foljande: _

- en ny definition av begreppet bekimpningsmede!l infors i 14 kap. miljobalken,
som ocksa kompletteras med hdnvisningar till EU-férordningen,

- sanktionsbestimmelser infors 1 29 kap. miljébalken och i1 forordningen om
miljésanktionsavgifier,

- nuvarande utforliga regler om vixtskyddsmedel 1 en svensk forordning tas bort
och ersitts med de bemyndiganden, regler om behorig myndighet etc. som behdvs
for tillampningen i Sverige, och

- miljébalkens tillsynsforordning gors tilldmplig pé tillsynen enligt EU-
forordningen.

Dessutom behdver foljdéndringar goras i ett antal andra forfattningar dér hénvisningar
finns till dldre regler. Férordningen (1998:940) om avgifter for provning och tillsyn
enligt miljobalken behdver dndras pd grund av EU-forordningen, bl.a. tillkommer nya
typer av drenden dér avgiftsfinansiering kan vara aktuell, Forslag till sddana &ndringar
laggs dock inte fram i detta sammanhang. Naturvirdsverket har den 2010-04-09 (dnr
363-722-09) lamnat ett férslag till regeringen om en ny férordning om anvéndning av
bekdmpningsmedel, och frigor om anvidndning behandlas ddrfér inte heller i
promemorian.

I det svenska regelverket inglr eit krav pd provning av bekdmpningsmedel vars
verksamma bestdndsdelar dr nematoder, insekter och spindeldjur. Sddana medel
behandlas inte alls av EU-reglerna. Kemikalieinspektionen anser att det finns ett
behov av att se Over behovet av och forutsitiningarna for provmingen av dessa
bekdmpningsmedel, men foreslar inga dndringar av reglerna i detta sammanhang.

De nya reglema foreslas trida 1 kraft den 14 juni 2011.
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1. Bakgrund och syfte

Enligt 14 kap. 4 § miljébalken ska bekdimpningsmedel godkénnas innan de far sldppas
ut p4 marknaden eller anviindas i Sverige. Bekimpningsmedel brukar indelas i
biocidprodukter och vixtskyddsmedel. Med de senare avses bekdmpningsmedel som
frimst anvinds inom jordbruk och tridgdrdsndring. De krav som giller for
godkannandeprovningen av bekdmpningsmedel styrs 1 huvudsak av EU-regler, som
genomforts i svensk ritt genom forordningen (2000:338) om biocidprodukter och
forordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel, samt genom Kemikalieinspektionens
foreskrifter.

EU har beslutat om en helt ny vixtskyddsmedelsférordning, som tridde i kraft den 14
december 2009 och bogar tillimpas 14 juni 2011. Forordningen &r en
gemenskapsforordning och giller direkt i Sverige. Provningen i enlighet med
forordningen, liksom ansvar for tillsyn och sanktioner vid &vertridelser av
forordningen, faller emellertid p& medlemstaterna.

Vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr 1107/2009' (i det foljande bendmnd
"vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr 1107/2009” eller bara "EU-forordningen’™)
ersitter det gamla vixtskyddsmedelsdirektivet 91/414/EEG. De grundliggande
principerna for provningen av vixtskyddsmedel finns kvar i den nya forordningen.
Forordningen innehéller dock ménga nyheter i sak som kommer att paverka den
svenska provningen av vixtskyddsmedel. En viktig nyhet 4 ocksi att reglerna har
utformats som en EU-forordning som géller direkt och ddrmed inte ska genomforas i
form av nationella svenska bestimmelser. De nuvarande svenska reglerna méiste
darfor till stor del tas bort. Det finns ocksa skil att se 6ver de grundldggande svenska
reglerna om bekdmpningsmedel 1 14 kap. miljébalken, nér reglerna i stor utstrickning
flyttas &ver till EU-nivA.

Ar 2009 beslutades ocksd Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den
21 oktober 2009 om upprittande av en ram fOr gemenskapens atgirder for att uppna
en héllbar anvéindning av bekimpningsmedel (i det foljande benidmnt ramdirektivet)’.
Detta direktiv ska genomforas i medlemsstaterna senast den 26 november 2011.
Ramdirektivet behandlar anvindning av bekdmpningsmedel med fokus pa siddana
bekidmpningsmedel som 4r vaxtskyddsmedel. Ramdirektivet kommer att innebéra att
de regler som ror anvindning och spridning av bekdmpningsmedel i bland annat 14
kap. miljobalken och forordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel ses over.
Ramdirektivet innehéller bla. krav pd nationella planer for hanteringen av
bekdmpningsmedel (i forsta hand véxtskyddsmedel) och andra krav som giller
anvindningen. Naturvirdsverket har den 9 mars 2010 lamnat ett forslag till regeringen
om dtgirder for genomfOrande av direktivet, som inte behandlas vidare i denna
promemoria.

! Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om uislippande av
vixtskyddsmedei pd marknaden och om upphévande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUTL 309,
24.11.2009, 5. T Celex 32609R 1107}

? Rédets direktiv av den 15 juli 1991 om utskippande av viixtskyddsmedel ps marknaden

(EGT L 230, 19.8.1991, 5. 1, Celex 31991104 14).

* Buropaparlamentets och ridets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om uppriittande av en ram

for gemenskapens atghrder {61 att uppn en hiltbar anvindning av bekémpningsmede}, (EUT L 309,
24.11.2009, 5. 71, Celex 320091.0128) .
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Den andra huvudtypen av bekimpningsmedel kallas biocidprodukter. Aven
biocidlagstiftningen stdr infor stora fordndringar. Biociddirektivet 98/8/EG
omforhandlas for ndrvarande och kommer med stdrsta sannolikhet att inom négra ar
ersittas med en EU-férordning motsvarande vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr
1107/2009. Biocidlagstiftningen behandlas inte vidare i denna promemoria, bortsett
frin det fortydligande som foreslas vad géller definitionen av begreppet
bekéimpningsmedel i 14 kap. 2 § miljobalken.

I promemorian limnar vi forslag till de forfattningsdndringar som behdvs 1
miljobalken samt i svenska férordningar med  anledning av
vixtskyddsmedelsforordningen. Eftersom EU-férordningen har trétt i kraft och ska
tillimpas frén och med den 14 juni 2011 bor de foreslagna dndringarna genomfdras
snarast och trida i kraft vid samma tidpunkt. Under en Gvergingsperiod kommer
godkénnanden i enlighet med vixtskyddsmedelsdirektivet och produktgodkinnanden 1
enlighet med vixtskyddsmedelsférordningen (EG) nr 1109/2009 att 16pa parallellt.

Vi ger inledningsvis en redogorelse for forordningens innehéll, frimst nér det gilier
nvheter jimfort med nuvarande regler. Darefter ger vi en Gvergripande redogorelse for
konsekvensermna for den svenska prévningen av vixtskyddsmedel, som f6ljs av en
genomgang av de dndringar som behdvs i det svenska regelverket.
Forfattningsforslagen finns 1 bilaga 1.  Avslutningsvis redovisar vi en
konsekvensanalys (bilaga 2).

2. Huvuddragen i den nya forordningen

Huvuddragen i EU-forordningen ir ofdrindrade jamfort med &ldre regler. Liksom
tidigare géller att de verksamma &dmnen som ska ingd i vixtskyddsmedel prévas
centralt p4 BU-nivd, medan prévningen av produkterna (vixtskyddsmedien) sker pd
nationell niva. En viktig nyhet &r att Europa indelats i tre zoner. Inom varje zon ska
staterna samarbeta, och ett godkénnande i en stat ska kunna accepteras i de andra
genom Omsesidigt erkdnnande (det finns dock flera undantag frén denna princip). I
zon A ingdr Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Finland och Sverige. Andra viktiga
nyheter dr att en substitutionsprincip liknande 2 kap.4 § miljobalken tagits in 1
regelverket och att kandidatimnen for substitution ska identifieras. Vissa sérskilt
farliga Amnen ska inte alls fi férekomma i vixtskyddsmedel.

Liksom i dag giller att arbetet med prévningen av bide verksamma dmnen och
produkter 1 huvadsak ligger pd medlemsstaternas myndigheter, dven om besluten om
verksamma &dmmnen fattas gemensamt. Det anges sérskilt (artikel 75.3) att
medlemsstaterna ska se till att de behériga myndigheterna i varje medlemsland
forfogar dver tillrdckliga resurser for att pa ett dndamdlsenligt och effektivt sdtt kunna
skéta medlemsstaternas dligganden i forordningen. Tillsynen Over forordningen samt
ansvaret for sanktioner vid dvertrddelser av regelverket faller pd medlemsstaterna.
Medlemsstaterna far kriva ersittning for kostnaderna i samband med arbetet de utfor
inom forordningens tillimpningsomrade. Att reglera de avgifter som behévs for att
genomfdra den nya forordningen faller ddrmed ocksd pd medlemstaterna enligt
principer som anges i artikel 74.



5(29)
Nedan beskrivs innehéllet i vixtskyddsmedelsférordningen (EU)} nr 1107/2009 i
korthet.

Syfte och tillimpningsomrdde (Kapitel I)

Syftet med forordningen ar att sdkerstélla en hég skyddsnivd for bade ménniskors och
djurs hélsa och for miljon samt att forbéttra den inre marknadens funktionssétt genom
att harmonisera reglerna for utsldppande pd marknaden av vixtskyddsmedel och
samtidigt forbittra jordbruksproduktionen (artikel 1). En nyhet 1 forordningen &r att
forsiktighetsprincipen ér inskriven i artikel 1.4,

Tillampningsomradet, dvs. avgrinsningen av vad som anses utgdra vixtskyddsmedel,
dr 1 huvudsak densamma som tidigare (artikel 2). Forordningen innehéller nya
bestimmelser om godkédnnande av verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister
som finns i vixtskyddsmedel eller som de bestdr av, samt dessutom bestimmelser om
hjalpamnen och tillsatsémnen. Definitioner av begrepp finns i artikel 2 och 3,

Prévningen av verksamma dmnen m.m. (Kapitel 11}

Liksom tidigare géller att verksamma &mmnen ska godkénnas innan de far anviindas i
vixtskyddsmedel (i &ldre regler talades i stillet om att &mnena “tas upp 1 bilaga 17 till
vixtskyddsmedelsdirektivet). Godkdnda dmmnen enligt de dldre reglerna i direktiv
91/414 liksom nya godkinnanden ska redovisas 1 en forteckning i en sérskild
kommissionsforordning (artikel 13.4 och 78.3). En nyhet i forordningen dr att vissa
dgmnen som paverkar verkningsmekanismen fOr det verksamma &mnet ocksd ska
godkinnas (skyddsimnen och synergister, artikel 25-26). Skyddsdmnen definieras i
art. 2.3(a) som dmnen eller preparat som tillsétts ett vixtskyddsmedel for att eliminera
eller minska vixtskyddsmediets fytotoxiska effekter pd vissa vixter. Synergister
definieras i art. 2.3(b) som &mmen eller preparat som trots att de har en obefintlig eller
ringa verkan som verksamt &mne och kan ge verksamma dmnen i vixtskyddsmedel
dkad verkan.

Allméankemikalier, som har en viss vixtskyddande verkan men som inte sldpps ut pa
marknaden som véxtskyddsmede! och som i huvudsak anvinds for andra dndamal, ska
ocksd kunna godkénnas (artikel 23). Allménkemikalier definieras i art. 23.1 till
vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr 1107/2009 sdsom ett verksamt dmne som inte
ar ett dmne med farliga egenskaper, som inte dr endokrinstdrande eller orsakar
neurotoxiska eller immunotoxiska effekter pd grund av sina inneboende egenskaper.
Vidare far en allmankemikalie inte sldppas ut pad marknaden som ett vixtskyddsmedel
(da faller den istillet inom definitionen pa vixtskyddsmedel och omfattas av krav pd
produktgodké@nnande). Slutligen fastslas det i definitionen att ett verksamt dmne som
uppiyller kriterierna for livsmedel enligt definitionen i art. 2 i férordning (EG) nr
178/2002 ska betraktas som en allminkemikalie. Godkénda allméankemikalier ska
fortecknas separat 1 den kommande EU-férordningen som listar godkénda verksamma
dmmnen (se art 13.4 och art 78.3 1 vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr 1107/2009).

Tillsatsdmnen med skadliga effekter som inte far anvéndas i vaxtskyddsmede] kan tas
in 1 en forbudslista i bilaga III i férordningen (artikel 27).

Ett godkidnnande giller 1 normalfallet hogst 10 ar (artikel 5). Godkénnandet kan
dérefter fornyas, normalt i hogst 15 r (artikel 14).
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Amnen kan godkiinnas som verksamma #mmen med lig risk, vilket leder till ett
forenklat forfarande for provning av vixtskyddsmedel som innehdller &mnet (artikel
22). Verksamma dmnen ska ocksd identifieras som kandidater for substitution (artikel
24), och ska dérefter inte anvéndas i vixtskyddsmedel om det finns béttre alternativ
enligt reglerna om jdmférande bedbmning i artikel 50 (se vidare nedan).

I stor utstrickning dr dessa regler helt nya, bl.a. vad géller regleringen av andra typer
av dmnen i vixtskyddsmedel dn de verksamma dmnena. Arendena handliggs liksom i
dag genom att en rapporterande medlemsstat tar fram en rapport, som gar for beslut
till kommissionen sedan Livsmedelsmyndigheten (EFSA) har yttrat sig om huruvida
det aktuella dmnet bdr godkédnnas 1 vixtskyddsmedel. Férordningen innehaller dock
nya detaljerade regler om hur drendena ska hanteras, med tidsfrister for de atgérder
som ska vidtas av rapportdren, EFSA och kommissionen.

Prévningen av vixtskyddsmedlen (Kapitel 3 Avsnitt 1)
Produktgodkinnande kridvs for att slippa ut pd marknaden eller anvinda ett
vaxtskyddsmedel (i vixtskyddsmedelsdirektivet anvinds 1 stillet begreppet
”godkdnnande™). Liksom tidigare krdvs produktgodkinnande i varje enskild
medlemsstat (artikel 28). Undantag fran kravet géller bl.a. for medel som innehéller
allminkemikalier. De grundldggande kriterierna f6r godkénnande &r i princip
oforiandrade (artikel 29). Produktgodkdnnandet ska tidsbegriinsas och det far inte gélla
lingre n ett &r efter det att ett godkdnnande av det verksamma dmnet 16per ut (artikel
32). Om provningen av produktgodkénnandet drar ut pd tiden kan ett tillfilligt
produktgodkinnande ges (artikel 30).

Kraven pi innehdllet i ansdkan kommer att likna de som giller i dag (artikel 29.6)
men kan forvintas utvecklas i senare kommissionsdirektiv. Vid provningen ska ett
samarbete ske mellan staterna i den berGrda zonen, och det forutsdtts att ansékningar
om godkinnande 1dmnas tiil alla linder inom zonen dir det dr aktuellt att sldppa ut
produkten pa marknaden (artikel 34-36). Provningsmyndigheterna inom zonen kan
fordela ansvaret for provning mellan sig. En av myndigheterna inom zonen (’den
provande medlemsstaten™) ska gora en fullstindig provaning och skicka en
bedémningsrapport till 6vriga stater inom zonen. Myndigheter 1 Ovriga stater inom
zonen ska dérefter bevilja eller avsld ansékningar i enlighet med beddmningsrapporten
och produktgodkéinnandet frén den provande medlemsstaten.

Det finns en skyldighet for den myndighet som svarar for provningen att ta fram en
sdrskild provningsrapport, som skickas till ovriga inom zonen (artikel 36, jfr. dven
artikel 33.2 b). Provningen i den staten far ta hogst tolv manader men denna period far
forlingas med hogst sex ménader om ansdkan behdver kompletteras, Sk.
ekvivalensbedomning enligt artikel 38 kan ocksd leda till att tiden forldngts. Om
ansdkan om produktgodkinnande inte dr komplett efter denna tid ska ansdkan avvisas
(artikel 37). Ovriga stater inom zonen ska besluta inom 120 dagar efter mottagandet
av beddmningsrapporten och en kopia av produktgodkinnandet frin den prévande
medlemsstaten. Regler om sddana tidsfiister fanns inte 1 vixtskyddsmedelsdirektivet.

For produkter som innehdller verksamma dmnen med lag risk gdrs en forenklad
provning. Bestut ska fattas inom 120 dagar. Tiden kan forlingas med upp till sex
ménader (artikel 47) for den tid som behdvs for att ansokan ska kompletteras.
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Reglerna om Omsesidigt erkdnmande (artikel 40-42) kompletterar reglerna om
zongodkinnande. Av dessa regler foljer bl.a. att hela EU i praktiken ses som en zon i
fraga om anvindning i vixthus, behandling efter skord, behandling av tomma lokaler
eller anvéndning 1 samband med lagring/behandling i behéllare (artikel 33.2 b och
artikel 40). I begrinsad utstrickning i enstaka fall kan dmsesidigt erkédnnande dven
anviindas med utgdngspunkt i ett produktgodkinnande som getts i en annan zon. En
medlemsstat dr dock inte skyldig att erkdnna ett produktgodkinnande i det senare
fallet, och inte heller om det ror sig om ett kandidatémne for substitution.

Sérskilda villkor som hénfor sig till hélsa och miljé kan stdllas upp av en medlemsstat
enligt artikel 36.3 vid beslut om produktgodkédnnande inom en zon eller vid
omsesidigt erkdnnande. Det finns ocksé en mdjlighet att vigra produktgodkinnandet
om detta kan motiveras med specifika miljé- eller jordbruksforhallanden.

Omsesidigt erkéinnande kan ocksd begiras av officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomridet eller jordbruksorganisationer, om det dr ett allmént intresse att
medlet godkinns och det rdr sig om samma anvindning och jordbrukspraxis som i
landet ddr medlet tidigare &r godkant. Normalt méaste den som innehar godkinnandet 1
det andra landet stéila sig bakom en sidan ansdkan (artikel 40.2).

Beslut om en ansdkan om dmsidigt erkéinnande ska fattas inom 120 dagar frén det att
ansdkan kom in (artikel 42).

Produktgodkinnanden kan aterkallas och villkoren for ett godkinnande kan &ndras av
skdl som anges 1 fOrordningen. Sadana #ndringar ska f& konsekvenser for
godkinnanden avseende samma medel i andra stater inom zonen. En Overgangstid for
slutforsdljning och anvindning av befintliga lager kan beslutas av medlemsstaten.
Bortsett fran fall dd det ror sig om en aterkallelse av hilso- eller miljéskil ska denna
tid begrénsas till 6 manader for forséljning och ett &r for lagring och anvéindning
(artikel 44-46). Dessa tider &r nigot kortare &n de tider som hittills har tilldmpats i
Sverige.

Prdvningen av hjdlpidmnen (Kapitel IV)

En nyhet i forordningen #r att s.k. hjdlpamnen (adjuvants) ska provas sarskilt innan de
f&r slappas ut p&4 marknaden. Hjélpimnen 4r dmnen eller preparat/blandningar som
sdljs separat och som Okar ett vixtskyddsmedels effektivitet eller andra
bekdmpningsmedelsegenskaper, men som inte dr ett verksamt dmne, ett skyddsdmne
eller en synergist (ordet “dmme” &r mindre lyckat i sammanhanget, eftersom det
normalt rOr sig om en blandning av &mnen). Hjdlpdmnen ingdr 1 det vidare begreppet
“tillsatsdmmnen”. Som framgétt kan olimpliga tillsatsimnen alternativt séttas upp pa en
sérskild forbudslista (artikel 27). Detaljregler om prévningen av hjilpdmnen ska tas
fram 1 form av en EU-forordning av kommissionen (artikel 2.3 d, artikel 58) och finns
dnnu inte pa plats.

Amnen med vissa farliga egenskaper, kandidatdmnen fér
substitution

En av de viktigaste nyheterna i férordningen &r att kriterier har forts in for &mnen med
sarskilt farliga egenskaper, som inte fir godkinnas som verksamma #&mnen i
vixskyddsmedel. Reglerna finns i1 artikel 4.1 och i bilaga Il punkt 3.6 och 3.7. I
princip ska bhalsofarliga Ammnen som & mutagena (paverkar arvsmassan),
cancerframkallande eller reproduktionstoxiska (paverkar fortplantningen) i kategori
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1A eller 1B inte anvindas (anvdndning 1 slutna system kan i vissa fall tillitas).
Detsamma géller hormonstdrande &muen. Inte minst viktigt &r att en provisorisk
definition har inforts for vilka dnmmen som ska anses hormonstorande. Sdrskilt

miljofarliga dmnen fr inte heller anviindas. Dessa forkortas pd samma sitt som i
Reach-lagstiftningen som POP, PBT och vPvB.

Ammen med vissa andra, inte fullt si allvarliga hilso- och miljéfarliga egenskaper ska
identifieras som kandidatimnen for substitution (artikel 24 och bilaga II punkt 4).
Godkannande for sddana dmnen fir inte ges for langre tid dn sju ar. Vid provning av
vixtskyddsmedel giller att en jamforande bed6mning ska goéras. Ett
produktgodkidnnande ska inte ges till en produkt med ett kandidatdmne f6r substitution
om det finns ett alternativt vixtskyddsmedel eller en icke-kemisk bekimpningsmetod
eller forebyggande metod som ir visentligt sdkrare fér ménniskors eller djurs hilsa
eller for miljon. Vissa undantag frén denna regel finns i artikel 50. Vidare giller att
medlemsstaterna i undantagsfall” far tillimpa substitutionskrav dven i fraga om andra
dmnpen dn kandidatdmnen (dock inte lagriskdmnen}, om det finns en alternativ icke-
kemisk metod i allmin anviindning i medlemsstaten. Aven dessa regler ir helt nya.

I fraga om verksamma dmnen som redan har provats och finns upptagna i bilaga 1 till
vixtskyddsmedelsdirektivet ska kommissionen senast den 14 december 2013 ange i en
forteckning om dmnena upptyller kriterierna for att identifieras som kandidatimnen
for substitution (artikel 80.7).

Behandlat utside, utvidgat godkidnnande och parallellhandel

Betat utséide som har behandlats med vixtskyddsmedel har tidigare inte reglerats i
vixtskyddsmedelsdirektivet. Utside som behandlats med vixtskyddsmede]l i en
medlemsstat har dirfor kunnat sidljas till och anvindas i andra medlemsstaterna utan
begransningar i EU-reglerna. Numera foreskrivs (artikel 49) uttryckligen att betat
utséide far siljas fritt inom EU, men att sirskilda regler for att begrinsa eller forbjuda
viss anvindning kan beslutas av kommissionen vid behov. Vidare finns nya krav pé
mérkningen av betat utside.

Produktgodkidnnanden kan pd begiran utvidgas med ett forenklat forfarande till att
avse andra anvindningar (t.ex. andra grodor) dn de som ingick i det ursprungliga
godkinnandet (artikel 51). Den nya anvindningen ska vara av begrinsad omfattning
och det ska vara av allmint infresse att utvidga godkinnandet. Denna mdjlighet har
funnits tidigare. Begéran kan komma frin organisationer och organ pa
jordbruksomridet samt yrkesméssiga anvindare. En nyhet &r att dven innehavaren av
produktgodkdnnandet kan begira en sddan utvidgning.

Om en medlemsstat har godként ett medel miste den ocksd godkénna parallellimport
frén andra medlemsstater av medel som &r identiska och infors av nagon annan &n den
som har fatt godkénnandet 1 den {8rsta medlemsstaten. Detta foljer av EU-domstolens
praxis som inte tidigare har reglerats 1 vixskyddsmedelsdirektivet. Ett
anméalningsforfarande har tillimpats 1 Sverige for inforsel av identiska produkter med
ett annat namn dn det som framgér av godkinnandet. I den nya forordningen finns
dock utforliga regler om parallellhandelstilistind. Den ansvariga myndigheten prévar
om vixtskyddsmedlet & identiskt med det medel som redan siljs med stdd av ett
befintligt tillstind och utfirdar ett parallellhandelstillstind om sa ér fallet (artikel 52).
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Anvéndning, information och sekretess
Myndigheterna ska se till att elektronisk information finns tillginglig om godkénda
medel (artikel 57). 1 frdga om sekretess och allménhetens tillgang till information
finns regler (artikel 63) som wverkar ha sin forebild i den allménna
kemikalielagstiftningen (Reach) och som innehéller en upprékning av uppgifter som
typiskt sett kan komma att omfattas av sekretess.

Uppgiftsskydd och uppgiftsdelning (kapitel V)

Liksom 1 det tidigare direktivet finns bestimmelser om uppgiftsskydd, dvs. regler som
slér fast att test- och undersdkningsrapporter som legat till grund for ett
produktgodkinnande inte fir anvindas av andra om de inte har fatt ritten att anvénda
underlaget.

Skyddsperioden &r liksom tidigare 10 4r, men forldngs till 13 &r i friga om
véxtskyddsmedel med lag risk. Perioden riknas frin det forsta produktgodkénnandet i
en medlemsstat dir underlaget dberopades. Skyddsperioden kan forléngas under vissa
forutsétiningar. Nya krav inférs om forteckningar som ska uppréttas av myndigheterna
&ver vilka rapporter som krivts for prévningen av ett medel och i vilka fall yrkanden
om uppgiftsskydd har ldmnats av sdkanden.

Vixtskyddsmedelsdirektivet innehdll vissa bestimmelser som syftade till att
sékerstilla att tester pd ryggradsdjur inte upprepas i samband med tillstdndsprévning. 1
huvudsak oOverldts dock ansvaret for att astadkomma detta pd medlemsstaternas
myndigheter. I EU-férordningen finns regler som forbjuder upprepning av tester pa
ryggradsdjur och som innebér att ett en presumtiv sékande av ett produktgodkinnande
méste undersdka vilka testrapporter som tidigare tagits fram i andra &renden. I princip
mdéste den presumtive sdkanden och innehavaren av ritten till testrapporten komma
Overens om att den forra fir utnyttja rapporten mot en rimlig erséttning,
Medlemsstaterna mdste se till att tvister om ersdttningen kan hanteras genom
nationella skiljeforfaranden eller vid nationell domstol (artikel 61-63).

I friga om testresultat finns en regel som séger att rapporter fran tester dir verksamma
dgmnen eller vixtskyddsmedel avsiktligt getts till minniska inte far ingd i
dokumentationen (artikel 8.2).

Nddsituationer (artikel 53, 69-71)

Enligt art 53 fér en medlemsstat i sérskilda fall tilldta att ett icke godkint
vaxtskyddsmedel under hogst 120 dagar sldpps ut pd marknaden for begransad och
kontrollerad anvindning, om en sddan atgérd framstér som nédvindig pd grund av en
fara som inte kan avvérjas pd nagot annat rimligt sétt. Medlemsstater far ocksa vidta
nddfallsatgidrder om ett vixtskyddsmedel visar sig leda 1]l en ovéntad risk for hilsa
eller miljo (artikel 69-71). S&dana atgérder f5ljs upp genom gemensamma beslut pa
kommissionsniva.

Férpackning, mdrkning och reklam (kapitel VII)

Reglerna p& dessa omriden liknar de som tidigare har gdllt i
vixtskyddsmedelsdirektivet. Detaljerade mérkningskrav kommer att faststéllas 1 en
kommissionsférordning.  Den  godkinda  mirkningen ska  framgd av
produktgodkinnandet (artikel 31.4).
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Behériga myndigheter, tillsyn, sanktioner
Enligt art. 75 ska medlemsstaterna utse en eller flera behdriga myndigheter som ska
fullgdra medlemsstaternas skyldigheter enligt vixtskyddsmedelsiorordningen. Det ska
finnas en samordnande nationell myndighet som ska samordna och sikerstilla alla
nodvindiga kontakter med sékande, 6vriga medlemsstater, kommissionen och EFSA.

Medlemsstaterna ska vidare se till att de behoriga myndigheterna forfogar dver
tillrdckligt minga medarbetare, erfarna och med 1&8mpliga kvalifikationer for att pd ett
dndamadlsenligt och effektivt sitt kunna skdta sina skyldigheter enligt denna
forordning.

Medlemsstaterna ska faststilla sanktioner vid Overtrddelser av EU-forordningen
(artikel 72) och har ocksd ansvaret for tillsyn. En kommissionsforordning med
bestdmmelser om tillsynsatgirder (“kontroller”) kommer att antas (artikel 68). Det ir
en nyhet att sddana detaljerade regler om tillsyn ska tas fram.

Avgifter

Medlemsstaterna fir inféra avgifter for att finansiera provmingen. Avgifter ska
motsvara de verkliga kostnaderna for prévningen men en viss schablonisering ér
mdjlig. Avgifterna far ocksa sittas ldgre dn de verkliga kostnaderna om det ar av
“allmént intresse” (artikel 74). Av EU-forordningen framgér ocksa vilka
arbetsuppgifter som kommissionen far ldgga ner kostnader pé (artikel 76).

Overgdngsregler (Kapitel XI)
EU-forordningen ska bdrja tilldmpas den 14 juni 2011, men det finns ett antal regler
som ska hantera dvergingen frin det édldre regelsystemet.

I friga om verksamma dmnen géller (artikel 80.1) att éldre forfaranden och krav ska
titlimpas for dmnen som &nnu inte har slutligt provats enligt dversynsprogrammet
enligt vixtskyddsmedelsdirektivet. I friga om dessa dmnen och i friga om verksamma
admnen som redan tagits upp pa bilaga 1 till vixtskyddsmedelsdirektivet ska dldre krav
och forutsittningar for godkinnande fortsitta att gilla under 10 ar (i vissa fall 5 &r,
artikel 80.2). Dessa regler har bl.a. betydelse for vilka datakrav och vilka regler om
dataskydd som ska tillimpas. I friga om produktgodkinnanden av vixtskyddsmedel
tillampas &dldre regler bara for drenden som péagér vid ikrafttrddandet (artikel 80.5).

De nu gillande upptagen av verksamma #dmnen pd  Dbilaga 1 till
vaxtskyddsmedelsdirektivet omfattar inte skyddsdmnen och synergister, som ju ska
provas och godkiéinnas enligt den nya EU-férordningen. En &versyn av upptagen med
avseende pd dessa dmnen ska gbras enligt ett sdrskilt program som beslutas av
kommissionen senast 2014 (artikel 26). Under 5 ar ddrefter far vixtskyddsmedel
produktgodkédnnas utan att skyddsdmnen/synergister har provats (artikel 81). Liknande
overgangsregler finns for reglerna om hjélpdmnen och tillsatsdmnen.

Vixtskyddsmedelsdirektivet 91/414 upphivs genom den nya foérordningen. Detsamma
géller det gamla direktivet 79/117/EEG om forbud mot att véixtskyddsprodukter som
innehéller vissa verksamma dmnen slipps ut pd marknaden och anviinds. Detta
direktiv innehdll generella forbud mot anvindningen av vissa verksamma dmnen.
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Tillimpningsforeskrifter
Fére den 14 juni 2011 kommer forordningen att kompletteras med
tillampningsbestdimmelser (kommissionsforordningar) som avser:

- en forteckning dver godkénda verksamma &mnen (aterfinns idag i bilaga 1 till
viixtskyddsmedelsdirektivet),

- uppgiftskrav  for verksamma dmnen (iterfinns idag i bilaga 2 till
vaxtskyddsmedelsdirektivet),

- uppgiftskrav  f6r vixiskyddsmedel (dterfinns idag i  bilaga 3 till
vixtskyddsmedelsdirektivet),

- enhetliga principer for riskbedémning av vaxtskyddsmedel, (dterfinns idag i
bilaga 6 till vaxtskyddsmedelsdirektivet),

- krav gillande mérkning av vixiskyddsmedel.

Dessa EU-férordningar finns dnnu inte pé plats.

Dérutover ska foljande EU-forordningar gbras:
~  forordning gillande produktgodkinnande av hjilpdmnen (artikel 58.2).
- fOrordning géllande kontroll, sérskilt betrdffande tillverkning, forpackning,
lagring, transport, marknadsforing, formulering, parallelthandel och anvindning
av vixtskyddsmedel (artikel 68).

3. Konsekvenser for den svenska prévningen av
vaxtskyddsmedel

EU-forordningen innebdr inte nigon #ndring i de grundliggande elementen i
provningen av vixtskyddsmedel. Liksom tidigare géller att verksamma dmnen ska
provas pa EU-nivd med stdd av en utvirdering som gbrs av en myndighet i en
medlemsstat och efter ett yitrande fran EFSA. Vixtskyddsmedel som innehaller &mnet
ska sedan provas 1 varje medlemsstat dir anvindning ar aktuell. Det finns dock viktiga
nyheter 1 EU-férordningen som kommer att fa stor betydelse for hur prévningen i
praktiken kommer att gé till.

Vi tar i detta avsnitt upp ndgra Overgripande frdgor som ror den framtida
provningsprocessen enligt EU-forordningen och hur demna kommer att piaverka
foretag och myndigheter.

Allmdnt om resursbehov

Den nya prévningsprocessen innebdr att helt nya former av samarbete mellan
myndigheterna i EU behover utvecklas, sarskilt inom zonerna. For ldnder som hittills
lagt ner begrinsade resurser pd provningen av bekdmpningsmedel kan reglerna om
samarbete innebdra att provningsresurserna maste Okas. Inledningsvis maéste alla
lander ldgga ner stora resurser for att utveckla de tekniska och administrativa
l6sningar som krivs for det uttkade samarbetet mellan medlemsstaterna. Det ténkta
samarbetet kriver bla. att resurser ldggs pd samordning av datalagring och
datadtkomst. Data kan vara tester, studier, beslut och produktrapporter men 4ven
enskilda uppgifter som kan vara av konfidentiell natur samt status nir det giller
handlaggningen av enskilda drenden. De nya reglerna stéller stora krav pi att hilla
informationen tillginglig.

Efter en Overgingsperiod nér systemet vil har borjat fungera kan de nya reglerna
vintas leda till effektiviseringar och besparingar for bdde myndigheter och foretag.
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Detta géller sirskilt reglerna om zongodkinnande. Vi aterkommer till den fragan 1
konsekvensbedémningen (bilaga 2).

Prévningsperioden fér produktgodkdnnanden

For nidrvarande arbetar Kemikalieinspektionen med ett handliggningsmal for
godkinnande av bekdmpningsmedel som innebdr att den genomsnittliga
handliggningstiden inte ska Overskrida 12 méinader. Nir EU-forordningen borjar
tillampas fullt ut kan man ifrigasitta om ett sadant handldggningsmal ir meningsfulit i
fraga om vixtskyddsmedel, eftersom handldggningstiderna styrs av EU-forordningen.
Eér den myndighet inom zonen som ska géra en fullstindig provning av
produktgodkinnandet (“den provade medlemsstaten™) dr det knappast realistiskt att
tanka sig att de angivna tiderna i fSrordningen (12 + 6 mdénader) kan underskridas
mycket, sirskilt med hinsyn till det samarbete som mdéste genomfdras med andra
stater i zonen. For den provning som dérefter ska gdras av dvriga stater 1 zonen inom
120 dagar kan handléiggningstiden mojligen bli mer varierande.

Faststdllda anstandspermderfor upphavda och dndrade
produktgodkinnanden

1 artikel 46 i EU-férordningen preciseras ramarna for lingden pi anstindsperioden,
dvs. den tid som ett vidxtskyddsmedel far séljas av nedstrdoms aterforsiljare och
anvindas trots att godkinnandet 16pt ut. Preciseringen av tidsramarna dr en nyhet i
EU-forordningen, liksom att en anstandsperiod ska ges #dven for dndringar av
produktgodkinnandet, till exempel nér ett tidigare godként anvindningsomride
inskréinks pé grund av nya grinsvirden.

Kemikalieinspektionen har 1 foreskrifter (KIFS 2008:3) som praxis tilldmpat
overgangsperioder om ett ir for aterforsdljning och ett & for anvindning. For
konsumentprodukter har inte ett slutdatum for anvindning bestdmts. Enligt EU-
forordningen blir dvergangstiderna 1 stillet hdgst sex ménader respektive ett ar.

Godkinnande av verksamma dmnen

Strikta tidsfrister for provningen av verksamma #mnen kommer att kriva att
myndigheten avsitter tillrickliga resurser for arbetet omedelbart nir en ansdkan
kommer in. Tidsfristerna i den nya forordningen ar striktare in i dag. Omfattningen av
arbetet dr dock i grova drag desamma. Det dr framforallt utvidgningen av
provningssystemet till att omfatta skyddsdmnen och synergister som kommer att ka
arbetsbordan, Denna nya provning kommer dock att pdbdrjas forst efter en
Overgangsperiod.

For att gynna ansdkningar om godkinnande for verksamma dmnen med lag risk kan
det finnas skél att rabattera dessa. Detta kriiver dock en finansiering pa annat sétt 4n
med ansékningsavgift.

Parallellhandelstillstdnd

Parallellhandelstillstdnd gér frén anmélan (idag anmélan av ytierligare namn) till
tillstind med krav pé att all inforsel till en medlemsstat ska omfattas. I dagsliget
omfattar anmilan av ytterligare namn bara de medel som tas in som kommer att
sldppas ut 1 Sverige med ett annat namn &n ursprungsgodkinnandet. Arbetsinsatsen for
detta kommer inte att vara omfattande forutsatt att ett gemensamt system for
hanteringen av produktgodkinnande upprittas dir information kan hiamtas vid behov
istillet for att inhdmta via kontakter med andra myndigheter.
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4. Bekadmpningsmedel vars verksamma amnen

ar nematoder, insekter eller spindeldjur

EU-reglerna om biocidprodukter och vixtskyddsmedel géller f6r bekimpningsmedel
som innehéller mikroorganismer som verksamma bestandsdelar (t.ex. bakterier eller
virus).

Bekdmpningsmedel som bestdr av nematoder, insekter och spindeldjur (sd kallade
NIS) faller dock utanfér EU-rittsakternas tilldmpningsomride. Ansvaret [or
godkdnnande av sidana bekdmpningsmedel ligger pd Kemikalieinspektionen.
Biologisk bekimpning med makrobiologiska bekdmpningsmedel har i vissa
avseenden fordelar framfor kemisk bekdmpning. Sidana biologiska medel kan vid en
lyckad bekiimpning fordka sig och dirmed halla den bekdmpande fGrmagan
fortgdende. Ett biologiskt medel dr vanligen mer specifikt dn ett kemiskt, vilket
mnebér att risker fOr skador pé icke malorganismer dr mindre. Biologisk bekdmpning
med nematoder, insekter och spindeldjur medfor dven generellt ldgre hilsorisker &n
kemisk bekiimpning. A andra sidan finns det andra aspekter med medlen som behdver
beddmas sirskilt, som eventuella risker med en introduktion av frimmande arter i
fauna och ekosystemen.

Kemikalieinspektionen anser att det finns starka skal att se 6ver reglerna och ansvaret
for biologisk bekdmpning med makroorganismer, och denna frdga har vickis av
Kemikalieinspektionen flera ganger sedan 1998. Vi har dock valt att inte ndrmare
utreda frigan i detta sammanhang. Som framgér av f6ljande avsnutt foreslér vi dock att
definitionen av begreppet bekdmpningsmedel i miljébalken fortydligas, s& att man
klart skiljer mellan de medel som regleras av EU och de makrobiologiska medlen.

5. Avgifter

Finansieringen av myndigheternas arbete

Produktgodkédnnanden finansieras i dag delvis genom avgifter enligt férordningen
{1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt miljobalken. Liknande avgifter
bor dven tas ut i framtiden, men nu med stdd av EU-forordningen. Delar av dessa
avgifter gar direkt till Kemikalieinspektionen, medan huvuddelen redovisas via
statsbudgeten. Vi har valt att i det foljande ge en kort redogtrelse for vilka
fordndringar i avgifissystemet som behover Overvdgas. Ett utvecklat forslag som
innefattar avgifisnivéer kommer att tas fram senare av Kemikalieinspektionen och
lamnas till regeringen.

De svenska avgifterna ska ocksd bekosta tillsynsverksamhet som avser
bekémpningsmedel. Det finns inget i EU-forordningen som hindrar att vi dven 1
framtiden réknar in tillsynskostnader i avgiftsunderlaget.

En grundtanke bakom EU-forordningen 4r att den som vill slédppa ut eller slépper ut
vixtskyddsmedel eller hjdlpdmnen pd marknaden samt den som ansoker om
godkinnande fOr verksamma &mmen, skyddsimmen eller synergister ska béira
kostnademma f{Or den provaning som krivs for att fi4 nddvindiga tillstdnd.
Medlemsstaterna har mdjlighet att krdva ersittning, avgifter, for kostnader for de
forfaranden som &r kopplade till tilldimpningen av EU-forordningen. Avgifierna ska
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faststillas péd ett sitt som medger insyn och motsvara de verkliga kostnaderna for
provningen. En viss schablonisering ar mé&jlig. Avgifterna far ocksa séttas lagre dn de
verkliga kostnaderna om det dr av "allmént intresse” (artikel 74). Av EU-férordningen
framgér ocksd vilka arbetsuppgifter som kommissionen far ldgga ner kostnader pé

(artikel 76).

[ artikel 75.3 i EU-forordningen slas fast att medlemsstaterna dr skyldiga att se till att
de behoriga myndigheterna foérfogar dver tillrickligt mnga medarbetare, erfarna och
med lampliga kvalifikationer, for att pa ett dndamdlsenligt och effektivt sétt kunna
skéta sina aligganden enligt forordningen. T friga om zongodkénnanden krivs en helt
ny typ av samarbete mellan staterna i zonen. Kostnader for detta samarbete méste
kunna ingd i underiaget for berakningen av avgifterna, eftersom det dr en kostnad som
har direkt samband med det produktgodkinnande som forutsitts ske i Sverige’. Fér
vissa ansOkningar betraktas dock hela EU som en zon. Samarbetet ska dad ske via
kontaktldnder i zonerna, och det dr tveksamt om defta samarbete kan finansieras via
avgifter som triffar svenska foretag, dven om ansdkan i Sverige om godkinnande i
form av 6msesidigt erkénnande s smaningom ldmnas in 1 Sverige.

Andringar pd grund av viixtskyddsmedelsforordningen
Enligt dagens regler tas avgifter ut for att finansiera prévningen av foljande
ansdkningar:

- Godkinnande av verksamt dmne

- Férnyat godkédnnande av verksamt &mne

- Andring av villkoren for godkiinnande av verksamt dmmne

- Nytt eller fortsatt godkinnande av vixtskyddsmedel

~  Godkénnande av vixtskyddsmedel for mindre grodor

- Omsesidigt erkiinnande av vixtskyddsmedel

- Utvidgning av anvidndningsomradet (off label)

- Anmilan av ytterligare namn

- Villkorsdndring av vixtskyddsmedels godkdnnande

- Dispens

Genom vixtskyddsmedelsférordningen tillkomimer ett antal nya forfaranden som boér
kunna finansieras helt eller delvis med avgifter:

- Godkinnande av allminkemikalier

- Godkénnande av skyddsdmnen och synergister (art 25)

- Parallellhandelstillistind — motsvaras delvis av anmélan av yiterligare namn

- Godkénnande av verksamt d&mne med 1ag risk (art 22)

- Produktgodkinnande av hjilpdmnen

- Produktgodkinnande av vixtskyddsmedel med lag risk

Dagens system for avgifter 4r konstruerade med fasta avgifter baserade pid de
genomsnittliga kostnaderna for olika drendetyper. Néagra kategorier fitt en rabatterad
avgift 1 forhallande till den faktiska kostnaden for utvidrdering av ansdkningarna:

- Biologiska vixtskyddsmedel

- Smégrédor

- "Off label”-godkinnande (utvidgat anvindningsomréde)

- Vissa typer av dispenser

* Mijtigen kan formuleringen av artikel 35 tredje stycket tala emot denna slutsats.
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Mojligheten att rabattera vissa typer av ansOkningar dven i fortsdttningen kvarstar
enligt artikel 74. Det finns dock ett behov att se dver principerna for dagens regler pa
grund av  EU-forordningen. Exempelvis innebdr forordningen aft wuividgade
anvindningsomraden 1 produktgodkinnanden (Toff label”) inte bara kan sOkas av
vigsa organisationer utan ocksd till den som innehar ett godkinnande. En starkt
subventionerad avgift for sddana godkénnanden skulle kunna leda till snedvridningar,
om denna mdjlighet utnyttjades av tillverkare av vixtskyddsmedel i situationer dé en
fullstéindig prévning var motiverad.

6. Forslag till andringar i svensk lagstiftning

6.1. Gallande svenska bestimmelser om vixtskyddsmedel
De grundliggande bestimmelserna om  bekdmpningsmedel finns 1 14 kap.
miliobalken, som innehdller definitioner, tillstindskravet for bekdimpningsmedel samt
vissa krav som géller spridning. Ytterligare bestimmelser som rér bekdmpningsmedel
finns bl.a. 1 26 kap. (tillsyn) och i 29 kap. (straffbestimmelser och forverkande).
Miljoésanktionsavgifter som berdr felaktig hantering av vixtskyddsmedel finns 1
férordningen (1998:950) om miljésanktionsavgifter. Bestdammelser om provningen av
vixtskyddsmedel finns i fGrordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel, som
genomfor bestimmelserna i vixtskyddsmedelsdirektivet 91/414/EEG. Med stdd av
bemyndigande i1 forordningen har Kemikalieinspektionen meddelat fOreskrifterna
(KIFS 2008:3), som bla. avser vixtskyddsmedel och som kompletterar
regeringsforordningen.

Bestdmmelser om tillsyn finns i1 forordningen (1998:900) om tillsyn enligt
miljobalken. Avgifier for prévningen av bekdmpningsmedel finms 1 forordningen
(1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt miljdbalken.

6.2. Andringari 14 kap. miljébalken

Definitioner i 14 kap. 2 §

Reglerna om kemiska produkter och biotekniska organismer i 14 kap. miljobalken
bygger 1 stort sett pd den nationella lagstiftning som fanns i1 lagen (1985:426) om
kemiska produkter samt lagen (1991:639) om f{orhandsgranskning av biologiska
bekdmpningsmedel. Nagon Overgripande revidering av reglerna och terminologin for
bekdmpningsmedel i kapitlet har inte gjorts sedan miljobalken inférdes. Man kan
ifrAgasitta om den terminologi som anvinds i 14 kap. &r dndamélsenlig med hinsyn
till att de definitioner som finns i EU-reglerna om vixtskyddsmedel och
biocidprodukter avviker p4 flera punkter.

For det forsta dr uppdelningen pd kemiska och biologiska bekdmpningsmedel
egentligen inte motiverad. Definitionerna av vixtskyddsmedel 1 EU-forordningen
(artikel 2) och biocidprodukter i1 biociddirektivet (artikel 2) talar bada om produkter
som innehdller verksamma #mnen, vilka kan vara kemiska &dmmnen eller
mikroorganismer. I biociddirektivet ndmns virus och svampar som exempel pa
mikroorganismer.  Eftersom  den  svenska  definitionen av  biologiska
bekdmpningsmedel inte & begrinsad till mikroorganismer, omfattar den svenska
prévaningen av bekdmpningsmedel dven makroorganismer, sasom nematoder, insekter
och spindeldjur (NIS). Dessa organismer forekommer 1 praktiiken i
bekdmpningsmedel, men sddana medel regleras alltsd inte alls av EU:s bestdmmelser
utan bara av svenska regler.
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For det andra dr definitionen av vixtskyddsmedel i EU-forordningen i négra
avseenden bredare dn definitionen av bekémpningsmedel 1 14 kap. miljobalken. Enligt
miljobalken ar bekdmpningsmedel produkter som syftar till "att forebygga eller
motverka att djur, vixter eller mikroorganismer, diribland virus, fororsakar skada
eller oldgenhet for minniskors hilsa eller skada pd egendom”. Vixtskyddsmedel
enligt EU-férordningen omfattar inte bara medel som syftar till att forebygga eller
motverka skada eller oldgenhet utan ocksid medel som paverkar livsprocesser eller
som  forstor  odnskad  vixtlighet.  Samma  definition  giller  enligt
vixtskyddsmedelsdirektivet 91/414/EEG. I samband med genomfGrandet av det
direktivet i Sverige har dérfor definitionen av begreppet “vixtskyddsmedel” i 2 §
férordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel utvidgats till att omfatta inte bara
kemiska och biologiska bekimpningsmedel utan dven andra kemiska produkter eller
biotekniska organismer som faller under kriterierna i véxtskyddsmedelsdefinitionen i
vaxtskyddsmedelsdirektivet.

Biocidprodukt definieras 1 forordningen (2000:338) om biocidprodukter som en
produkt som &r ett kemiskt eller biologiskt bekampningsmedel enligt definitionerna i
14 kap. miljobalken och som inte &r véxtskyddsmedel enligt forordningen
(2006:1010) om vixtskyddsmedel. Man har alltsa valt att inte ta in den fullstindiga
definitionen av begreppet biocidprodukt fran biociddirektivet’. Den valda definitionen
ir vidare 4n definitionen 1 biociddirektivet, och innefattar medel med
makroorganismer {NIS).

De svenska reglerna reglerar alltsa i praktiken tre kategorier av bekdmpningsmedel:
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter som dessa definieras i EUs regelverk samt
medel som innehdller makroorganismer. De senare kan vara vixtskyddsmedel eller
biocidprodukter. Det &r dock svart att ldsa ut detta av de svenska reglerna, och
miljobalkens definitioner 4r inte dndamadlsenliga utan maste korrigeras genom regler
pa forordningsniva. Det dr sdrskilt olyckligt att begreppet bekdmpningsmedel i balken
ar ndgot smalare &n definitionen av begreppet vixtskyddsmedel i EU-férordningen,
med hinsyn till att bekdmpningsmedelsbegreppet anviinds pa andra stillen 1 balken,
t.ex. 1 straffbestimmelserna 1 29 kap.

Vi foreslar dirfor att definitionerna av kemiskt och biologiskt bekdmpningsmedel i 14
kap.2 § miljdbalken erséitts med en enda definition av begreppet bekdmpningsmedel,
dér det framgdr att ett sddant medel kan vara ett vixiskyddsmedel eller en
biocidprodukt enligt EU-regler, eller ett medel som bestar av en bioteknisk organism
men som inte faller under definitionen for ett vixtskyddsmedel eller en biocidprodukt.
Andringen innebdr inte ndgon #ndring i sak av tillimpningsomridet enligt
miljiébalken. Vissa f0liddndringar behdver goras 1 forordningen (2006:1010) om
vixtskyddsmedel, forordningen (2000:338) om biocidprodukter och forordningen
(1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt miljébalken.

5 »Verksamma &mnen och preparat som innehdller ett eller flera verksamma dmnen i den form de
levereras till anvindaren, avsedda att pd kemisk eller biologisk vig forstora, hindra, oskadliggéra,
férhindra verkningarna av eller pd nigot annat sitt utéva kontroll dver skadliga organismer”. Dessutom
hinvisas till den uttdnunande forteckning dver 23 produkttyper med en vidgledande beskrivning for
varje produkttyp som finns 1 bilaga V (biociddirektivet artikel 2).
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Hinvisningar till EU-rdiittsakter i 14 kap. 3 §

I 14 kap. 3 § miljobalken finns en upprékning av olika EU-rittsakter pd kemikalie-
omradet som omnédmns i 14 kap. miljobalken. Vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr
1107/2009 bér ersitta hdnvisningen till vaxtskyddsmedelsdirektivet enligt den modell
som tillimpats for dvriga EU-réttsakter. I samband med revideringen av 14 kap. bor
senaste dndringar for dvriga EU-réttsakter foras in.

Krav pd godkinnande - 14 kap. 4 och 10 §§

Det grundldggande kravet pé att bekdmpningsmedel ska vara godkénda finns 1 14 kap.
48 1 14 kap. 10§ finns forutsittningama for godkidnnande. 1 frdga om vixt-
skyddsmedel ersitts dessa regler helt av provningen enligt vixtskydds-
medelsforordningen. Detta bor framgéd av 4 §. 1 10 § bor en hénvisning goras till 4 §
samtidigt som hinvisningen till vaxtskyddsmedelsdirektivet tas bort.

Anvindning av ef godkédnda produkter - 14 kap. 5 §

Bestdimmelsen géller anvindningen av  sidana kemiska produkter for
bekdmpningsdndamal som varken dr godkénda eller omfattas av undantag eller
dispens. S&dana produkter fir bara anvindas om det 4r uppenbart att anvindningen
inte medfor risker.

I viixtskyddsmedelsforordningen finns ett sdrskilt godkénnandeforfarande for allmén-
kemikalier (artikel 23), dvs. #dmnen som inte huvudsakligen anvinds for
vaxtskyddsindamal och som inte sldpps ut pd marknaden som vixtskyddsmedel, men
som andd har bekémpningseffekt. Sadana allmé#nkemikalier far, om de &r godkénda
enligt artikel 23, anvdndas f6r bekidmpningsindamal utan produktgodkinnande
(artikel 28). Det bor framgd av 14 kap. 5 § att paragrafen ska tilldmpas om inte annat
foljer av vixtskyddsmedelsforordningen.

Spridning av bekidimpningsmedel - 14 kap. 6 och 7 §§

Paragrafema bor édndras redaktionellt pd grund av den nya definitionen av
"bekdmpningsmedel” 1 2 §. Reglema i vixtskyddsmedelsforordningen (ndrmast artikel
55) beddms inte utgdra nagot hinder mot att bibehalla kraven vad géller spridning.

6.3. Andringari 21 kap. miljébalken

Enligt artikel 36.3 fjdrde stycket EU-foérordningen ska medlemsstaterna foreskriva
mdjligheten att infdr nationella domstolar eller andra 6verklagandeinstanser dverklaga
beslut om produktgodkinnanden av vixtskyddsmedel. Det finns dven andra typer av
beslut 1 érenden enligt EU-forordningen som fattas pd mnationell nivd av
Kemikalieinspektionen.

Kemikalieinspektionen fOreslar att det klarliggs i den forordning som ersitter den
svenska vixtskyddsmedelsforordningen att dessa beslut kan dverklagas pa samma sétt
som andra myndighetsbeslut enligt miljobalken. En hinvisning bdr goras till 21 kap.
1 § andra stycket miljobalken.

Artikel 62 forordning (EG) nr 1107/2009 handlar om utbyte av information om test
och studier pd ryggradsdjur. Av punkt 6 i den bestimmelsen framgér att nér
innehavaren av ett produktgodkinnande maste dela med sig av information rérande
ryggradsdjur, har denne rétt att kréva av den presumtive sdkanden att denne ska sta for
en rimlig del av innehavarens kostnader. Den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten
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far hanvisa de berdrda parterna till att 16sa frigan genom ett formellt och bindande
skiljetorfarande som genomfdrs enligt den nationella lagstifiningen. I annat fall kan
parterna 18sa frigan genom ett rittsligt forfarande infor medlemsstaternas domstolar.
Avgoranden frén skiljefSrfaranden eller rattsliga forfaranden ska beakta principerna i
punkt 3 till artikel 62 och ska vara verkstéllbara i medlemsstaternas domstolar.

En motsvarande bestimmelse som den i artikel 62.6 finns i férordningen (EG) nr
1907/2006 (Reach). Med anledning av Reach infordes en bestdmmelse i nuvarande 21
kap. 1 § forsta stycket miljdbatken, av vilken framgér att tvister om fordelning av
kostnader skall prévas av miljédomstolen (numera mark- och miljédomstolen) och
inte av tingsritt enligt vanliga forumregler f6r tvistemal. Vi anser att samma skil for
att halla mélen samlade p& miljddomstolar giller 1 friga om vixtskyddsmedel som de
som anférdes betrdffande Reach (jfr. prop. 2007/08:80, s. 92 £.). Vi foreslir dérfor att
viixtskyddsmedelsforordningen nimns i en ny punkt i 21 kap. 1 § forsta stycket, s4 att
tvister om kostnadsfordelningen prévas av mark- och miljédomstolarna.

6.4. Andringar i 29 kap. miljobalken

Utgangspunkter

Enligt artikel 72 ska medlemsstaterna infora sanktioner vid &vertrddelser av EU-
forordningen och vidta de Atgirder som behdvs for att se till att
sanktionsbestimmelserna tilldimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

P4  kemikaliecomriddet har EU-férordningarna om  Reach och CLP
(kemikalieregistreringsforordningen  och  kemikalieklassificeringsforordningen)
nyligen foranlett dndringar i straffreglerna i 29 kap. miljobalken. Vi foreslar i detta
avspitt att  straffbestimmelser inférs 1 29 kap. med anledning av
vixtskyddsmedelsfdrordningen i enlighet med samma principer som tilldmpats i de
lagstiftningsirendena®. En straffsanktionering bér reserveras for de dvertriidelser som
har hogt straffvirde och dir forhéllandena i 6vrigt dr sddana att det dr befogat med en
kriminalisering. Annars bdr miljosanktionsavgifter tillimpas. Regler som for sin
beddmning bygger pa att olika avvigningar, till exempel ifriga om lamplighet och
tillrdcklighet, [dmpar sig dock inte sd vil for miljésanktionsavgifter. I vissa fall &r
tillsynsatgirder tillriickliga (forelagganden, ev. i kombination med vite).

Axtikel 73 fastslar att ett produktgodkidnnande och andra beviljade dtgérder i enlighet
med EU-forordningen inte fir paverka det allminna civilritisliga och straffrittsliga
ansvaret i Sverige som &ligger tillverkaren och/eller den person som ansvarar for att
sldppa ut ett vixtskyddsmedel pd marknaden och anvinda det. Denna svirtolkade
bestimmelse fir inte nigon nirmare forklaring i ingressen till fdrordningen (punkt
50). Vi foresldr inte ndgon lagindring med anledning av bestimmelsen, eftersom ett
produktgodkinnande inte torde utesluta civilrdttsligt och straffrittsligt ansvar enligt
svensk lag (dven om ett godkénnande kan paverka formerna for hur ansvaret krivs ut).

Straffbestdmmelser i dagens regler

Miljobalkens straffbestimmelser & uppbyggda pa sd sitt att de i huvudsak omfattar
kemiska produkter, vilket inkluderar kemiska bekdmpningsmedel (termen
bekdmpningsmedel ndmns uttryckligen pd ett fatal stillen, ddribland i 29 kap.2 §
miljobalken).

8 Ifr. prop. 2007/08:80 resp. prop. 2009/10:211.
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Den som bryler mot bestimmelsen 1 14 kap. 4 § miljébalken om kravet pa
godkinnande av bekdmpningsmedel kan domas for ofilldten miljoverksamhet enligt
29 kap. 4 § forsta stycket 1 k miljobalken. Detsamma géller enligt punkt 2 den som
bryter mot ett villkor i tillstindet. Den som bryter mot skyldigheten att rapportera ny
information av betydelse for hilsa och milj6 i friga om en tillstandsgiven produkt kan
ddmas for forsvdrande av miljokontroll enligt 29 kap. 5 § 6 miljobalken. Den som
olovligen anvinder bekdmpningsmedel i vissa skyddade omriden kan démas for brots
mot omrddesskydd enligt 29 kap.2 § 3 miljobalken. Brott mot forbud mot spridning av
bekdmpningsmedel kan bestraffas som miljdfarlig kemikaliehantering enligt 29 kap.
3 § andra stycket 1 miljébalken. Den som bryter mot ett forbud eller en foreskrift om
en skyddsatgdrd, ett produktval eller eft annat forsiktighetsmatt som regeringen har
meddelat med stéd av 14 kap. miljobalken, kan enligt 29 kap. 3 § andra stycket 2
domas med samma brottsrubricering.

Nir det giller klassificering, férpackning och mirkning finns det vissa specifika
mérkningskrav for vixtskyddsmedel i bilaga 1 till Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2008:3) om bekimpningsmedel. Overtridelser av miérkningskraven i KIFS
2008:3 dr inte straffsanktionerade eftersom de inte ligger pd forordningsnivé (jfr. 29
kap.3 § andra stycket 2 miljGbalken). Detta innebir att det i dag inte finns nigra
straffsanktionerade sérbestdmmelser for klassificering, forpackning och mérkning av
just vixtskyddsmedel. Déremot finns straffbestdimmelser vid brott mot allménna regler
om forpackning, méarkning och klassificering 1 29 kap. 6 § (bristfillig
miljoinformation).

Regler om sanktioner i EU-forordningen
Den foljande tabellen sammanfattar de Overtréidelser av EU-forordningen som bor

foranleda sanktioner, hur sanktionerna bor utformas och hur de kan motiveras.

Tabell. Overtridelser av EU-férordningens bestdmmelser som bér kopplas till

ndgon sanktion
Overtriidelse Forslag till Motivering
sanktionsbestimmelse

Att forpacka vixtskyddsmedel och hjlpdmnen! Ryms i 29 kap.3 § §6rsta stycket Hilsoskydd

som kan misstas for mat, dryck elier foder pa | miliéfarlig kemikaliehantering sintresse

ett sadant sdtt att inte sannolikheten for ett

sadant misstag minimeras {art 64.1)

ALt i strid med art 64.2 sldppa ut pa Ny punkt: 29 kap.3 § andra Hilsoskydds-

marknaden vissa vixtskyddsmedel elter stycket 11. Milidfarlig intresse.

hjdlpdmnen utan att de innehaller kemikalihantering Produkter

bestandsdelar som avskricker fran eller riktade till

forhindrar konsumtion (art 64.2) konsumenter
sldr mot
kdnsliga
befolknings-
grupper

ALt slippa ut ett vixiskyddsmedel eller Faller inom: 29 kap.3 § andra

hjdlpdmne pa marknaden utan att félja en stycket 2. MiliGfarlig

skyldighet i artikel 91 direktiv 1999/45/EG kemikaliehantering Ifr. 7 §

enligt artikel 64.3 1 fdrordning (EG) nr forslaget till svensk forordning

1107/2009.

- IAtt pa marknaden i Sverige sldppa ut eller Ny punkt: 29 kap.4 § forsta Mitjé- och
anvinda ett vaxtskyddsmede! eller ett stycket 1 n otillaten hilsoskydds-
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produktgodkidnnande arligen ska rapportera
Bt som rér uteblivet fdrbisedd effektivitet,
resistensutvecklingen och eventuella ovintade
effekter pd vixter, vixtprodukter eller miljon
till de behdriga myndigheterna.

férsvarande av miliékontrolf

20
hjdlpdmne i strid med kravet pa miliéverksamhet intresse
produktgodkdnnande i artikel 28 respektive art]

58,

ALt bryta mot villkor eller bestdmmelser i Ny punkti 29 kap.4 § férsta Miljo- och

tilistdnd som ror t.ex. anstdndsperioder stycket 2 otiffdten hilsoskyddsi

artikel 46) eller villkor f6r anvindning som rilidverksamhet ntresse

framgdr av mérkning (artikel 55).

Att lamna felaktiga uppgifter i ansSkan om Nytt tilldgg till 29 kap. 5§ 1. a Milj6- och

godkdnnande forsvdrande av miljékontroll halsoskydds-
intresse

Att innehavaren av produktgodkiinnandet Ny punki: 29 kap.5§ 7 Miljoé- och

strid med artikel 56,1 inte genast meddelar all | férsvdrande av miliékontroll halsoskydds-

ny information som tyder pa att intresse.

vixtskyddsmediet inte lingre uppfyller

kriterierna for produktgodkinnande.

Av artikel 56.4 framgdr att innehavaren av ett | Liggs till i ny punkt: 29 kap.5 § 7 | Myndigheten

behdver info.

nroduktgodkant (artikel 66.1)

Reklamtext som saknar frasen i art 66.1 eller
att frasen inte dr lattldst och tydligt urskiljbar
artikel 66.1).

Reklam med vilseledande information (66.2)
Reklam med bilder som visar potentielit farlig
hantering (artikel 66.5)

ALt som innehavare av produkigodkinnande | Liges till | ny punkt: 29 kap.5 § 7 | Miljé- och

underlata att i enlighet med férsvironde av miligkontroll halsoskydds-

cemenskapslagstiftningen avseende statistik intresse

om vixtskyddsmedel titthandahalla

medlemsstaternas behdriga myndigheter alla

uppgifter rérande vaxtskyddsmedels

férsdliningsvolym (art 67.3}

Att titthandahalla eller sélja betat utsdde som | Ny punkt 29 kap. 6 § férsta Miljs och

saknar mérkning som foreskrivs i artikel 49.4 | stycket 7 a Bristfdllig hilsoskydds-
miljéinformation intresse

ALt sldppa ut ett vaxtskyddsmedel pa Ny punkt 29 kap. 6 § forsta Miljé och

marknaden i strid med klassificerings-, stycket 7 b Bristféllig héalsoskydds-

marknings —och forpackningskraven i art 65.1 | miljdinformation intresse

IAtt som tillverkare, leverantér, distributdr, Ny punkt: 29 kap. 9 § forsta

importor eller exportdr av vixtskyddsmedel stycket 14 bétesbrott

bryta mot skyldigheten i art 67.1 om att i minst

5 &r fora register

Att som yrkesmdssig anvindare av Ldgg i ny punki:29 kap. 9 § forsta

vaxtskyddsmedel bryta mot skyldigheten i art | stycket 14 bétesbrott

67.1 om att under minst 3 ar féra register Sver

de vaxtskyddsmedel som de anvander.

Brott mot bestdmmelserna i artikel 66 om Marknadsféringslagen alternativt | Miljd och

reklam: 29 kap. 6 forsta stycket 7. hélsoskydds-

Reklam for vaxtskyddsmedel som ej &r intresse

Den som genom att sldppa ut pd marknaden
eller anvdnda behandlat utsdde som inte dr
markt enligt artikel 49.4 forordning (EG) ny
1107//2009

miljosanktionsavgift

£or en Gvertridelse av artikel 28.2e

miljgsanktionsavgift
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forordning (EG) nr 1107/2009 genom att
sidppa ut och anvinda viixtskyddsmedel pé
marknaden utan parallellhandelstillstand.
For en Gvertradelse av beslut som miljosanktionsavgift
Kemikalieinspektionen fattat om
anstandsperiod i enlighet med artikel 46
genom att i sin yrkesmdssiga verksamhet som
aterfirséliare saluhalla eller Sverlata ett
bekdmpningsmedel vars godkdnnande har
Lupphért,

Férpackningskrav och miljéfarlig kemikaliehantering - 29 kap. 3 §
miljébalken

Straffbestdmmelsen i 29 kap. 3 § forsta stycket miljobalken omfattar brott mot den
allménna skyldigheten att vidta forsiktighetsmétt. For straffbarhet krivs att grningen
ska ha begitts med uppsét eller av grov oaktsamhet. Kravet pa grov oaktsamhet ar
lampligt med tanke pad bestdmmelsens vida tillampningsomrade. I 29 kap. 3 § andra
stycket finns straffbestimmelser som avser brott mot vissa uppriknade
forsiktighetsmatt eller forbud. Eftersom bestimmelserna dr mer avgrinsade och
detaljerade krivs inte grov oaktsamhet, utan endast oaktsamhet av normalgraden.

Att kemiska produkier paketeras pé ett betryggande satt &r av stor vikt for att forhindra
skador pa minniskor och den omgivande miljon. Underméaliga férpackningar kan leda
till att hdlso- och miljéfarliga &mnen lacker ut eller bildar farliga foreningar med
materialet 1 forpackningen, vilket medfor risk for skada pd ménniskor och miljd. Brott
mot forpackningsreglerna méste dérfor, enligt Kemikalieinspektionens mening, anses
ha ett hogt straffvirde.

De allménna kraven pa utformningen av forpackningar for vaxtskyddsmedel och
hjalpimnen finns i artikel 64 1 EU-férordningen . Reglerna pa dessa omraden liknar
dem som tidigare har géllt i vixtskyddsmedelsdirektivet.

Férpackning som kan misstas fér mat, foder, dryck

Vixtskyddsmedel och hjdlpdmnen som kan misstas for mat, dryck eller foder ska
forpackas pa eft sadant sitt att sannolikheten for ett sddant misstag minimeras (artikel
64.1). Att vaxtskyddsmedel och hjdlpdmnen paketeras pd eft betryggande sitt ar
mycket viktigt for att forhindra skador pd ménniskor. Bestimmelsen 1 artikel 64.1 4r
dock s allmént formulerad att det kan vara svart att bedéma nér dvertrddelse skett.
Samtidigt dr det av stor vikt att den som bryter mot bestdmmelsen genom att inte vidta
forsiktighetsmitt som gor att risken for misstag minimeras, ska kunna domas til
ansvar. Att ta befattning med ett vixtskyddsmedel pd det sétt som beskrivs i forsta
stycket kan anses omfatta regeln i artikel 64.1. Den som med uppsat eller av grov
oaktsamhet underléter att minimera risken for att véxtskyddsmedelsférpackningar kan
misstas for mat, foder eller dryck bor alltsd kunna stillas till svars med stéd av 29 kap.
3 § forsta stycket. Exempel pd detta skulle kunna vara vixtskyddsmedel som
férpackas 1 flaskor som kan forvéxias med saftflaskor. Nigon d&ndring av
bestdmmelsen bor inte behdvas.

Konsumentprodukter som kan misstas for mat, foder eller dryck
Vixtskyddsmedel och hjdlpdmnen som allménheten har tillgdng till och som kan
misstas for mat, dryck eller foder ska innehélla sddana bestindsdelar att de avskriicker
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frin eller forhindrar konsumtion (artikel 64.2). Overtriidelse av denna bestdmmelse
skulle kunna resultera i allvarliga fOrgiftningsfall och triffar en sarbar
befolkningsgrupp, sasom barn. Dérfor finns det skil att se allvarligt pd Svertriidelser
av denna regel. Det torde dven vara litt att konstatera nir en Svertridelse av regeln
skett, och detta talar for att inféra en ny punkt i 29 kap. 3 § andra stycket 11 med
oaktsamhet av normalgraden eller uppsdt som subjektiva rekvisit. Att tillsédtta
avskriackande/hindrande bestindsdelar for dessa vixtskyddsmedel bor kunna vara
brott mot nodvindigt forsiktighetsmaétt.

Brott mot férpackningsreglerna

Enligt artikel 64.3 ska artikel 9 i direktiv 1999/45/EG gilla for vixtskyddsmedel och
hjdlpdmnen som inte omfattas av det direktivet. Bestimmelserna i artikel 9 avser krav
pd utformmingen av f{Orpackningar och giller for farliga &4dmmen. Enligt
vixtskyddsmedelsforordningen ska forpackningskraven gilla vixtskyddsmedel och
hjélpdmnen dven i de fall d4 dessa inte ska klassificeras som farliga.

Direktiv 1999/45/EG kommer att upphivas 4r 2015 och den aktuella bestimmelsen
kommer d& att dterfinnas i artikel 35 i Europaparlamentets och riadets forordning (EG)
nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar,
dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006 (CLP). Tills vidare géller dock direktiv 1999/45/EG,
som genomforts 1 svensk ritt genom férordningen (2008:245) om kemiska produkter
och biotekniska organismer. Genom ait tydliggéra i en svensk forordning att
forpackningskraven alltid géller vixtskyddsmedel och hjdlpdmnen, uppnas dven att
brott mot kraven straffbeldggs enligt 29 kap. 3 § andra stycket 2 miljébalken (jfr. 7 § i
forordningsforslaget x i bilaga 1).

Otilldten miljéverksamhet - 29 kap. 4 § miljébalken

Den som med uppsét eller oaktsamhet pabérjar eller bedriver verksamhet/atgird utan
att ha tillstdnd eller godkinnande i enlighet med bestdmmelsen i 14 kap. 4 §
miljobalken déms enligt 29 kap. 4 § forsta stycket 1 miljobalken till boter eller
fangelse 1 hogst tva &r for otilliten miljéverksamhet. Samma sak giller den som inte
gor vad som krévs 1 foreskrifter som regeringen meddelat med stod av 14 kap. 8 § om
hantering, inforsel, utforsel, tillstind godkinnande eller anmilan av kemiska
produkter, biotekniska organismer eller varor. Overtriidelser av villkor straffbeldggs i
29 kap. 4 § forsta stycket 2.

Utsldppande pd marknaden och anvidndning av icke produktgodkinda
vixtskyddsmedel

I punkten 1 1 29 kap. 4 § forsta stycket bor en ny underpunkt 1dggas till, 29 kap. 4 §
forsta stycket 1 n, om straff for den som slipper ut p& marknaden eller anvinder ett
vixtskyddsmedel eller hjilpdmne som inte 4r godkint enligt EU-forordningen (artikel
28 respektive 58 1 EU-forordningen). Kraven i friga om hjélpimnen finns dnnu inte
men kommer att regleras i en EU-forordning under férordningen (EG) nr 1107/20009.
Brott mot villkor eller bestdmmelse 1 tillstind bor ocksé straffbeliggas enligt punkt 2.
Inom den punkten bér fven anses rymmas overtriddelser av anstindstider for
slutanvindning m.m. (artikel 46). Att anvanda ett vixtskyddsmedel i strid med villkor
som framgér av markningen dr ocksé en &tgird som faller inom ramen fér otilldten
miljoverksambet i 29 kap. 4 § forsta stycket 2.
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Regleringen motsvarar 1 denna del det som inforts for att sanktionera brott mot kravet
pad tllstdndsprovningen i Reach-forordningen (EG) nr 1907/2006 (jfr. prop.
2007/08:80 s 102 £.).

Forsvdrande av miljékontroll - 29 kap. 5 § miljobalken

129 kap. 5 § straffbeldggs den som ldmnar en oriktig uppgift eller som underlater att
lamna vissa underrittelser eller uppgifter. Bestimmelsen idr avgrinsad till sddana
uppgiftsskyldigheter som dr av omedelbar betydelse for att myndigheterna ska kunna
vidta &tgérder till skydd for miljén och som handlar om vppgifter som myndigheterna
har svart att fa tillgang till pa annat sétt. For straffbarhet krévs uppsét eller oaktsamhet
av normalgraden.

I likhet med vad som giller for nationella godkéinnanden och for tillstdndsprévningen
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach) bor oriktigheter i ansékan som har
betydelse fran hilso- och miljdsynpunkt straffsanktioneras. Bestémmelsen bér tas in 1
punkten 1 och begrinsas till de uppgifter som krivs enligt artikel 33 i EU-
forordningen.

Av artikel 56.1 framgar att innehavaren av ett produktgodkinnande genast ska
meddela all ny information som tyder pé att vixtskyddsmedlet inte ldngre uppfyller
kriterierna for produktgodkinnande. Det 4r oklart vad som ligger 1 begreppet “genast™
och diarmed ndr Overtridelse ska kunna konstateras ha skett. 1 14 kap. 18 §
miljobalken finns idag en réttsregel som motsvarar underrittelsekravet i artikel 56.1.
Forsta delen &r tAmligen vag men motsvarande finns straffsanktionerat idag i 29 kap. 5
§ punkt 6. Dirfor foreslas en ny punkt i 29 kap. 5 § 7 avseende vixtskyddsmedel.

Av artikel 56.4 framgdr att innehavaren av ett produktgodkinnande Aarligen ska
rapportera allt som ror uteblivet forbisedd effektivitet, resistensutvecklingen och
eventuella ovéntade effekter pd vixter, vixtprodukter eller miljén till de behériga
myndigheterna. Vi foreslér att detta fors in 1 29 kap. 5 § nya punkten 7 miljobalken.

En innehavare av ett produkigodkinnande som 1 strid med artikel 67.3 i EU-
forordningen underliter att i enlighet med gemenskapslagstiftningen avseende statistik
om vixtskyddsmedel tillhandahdlla medlemsstaternas behoriga myndigheter alla
uppgifter rorande vixtskyddsmedels forsdljningsvolym bdr kunna domas for
forsvérande av miljdkontroll. Vi foreslér att detta fOrs in i nya punkten 1 29 kap. 5 § 7
miljébalken.

Bristfillig miljoinformation - 29 kap. 6 § miljobalken

Medan 29 kap. 5 § handlar om uppgiftsskyldigheter till myndigheter omfattar 6 §
uppgifts- och informationsskyldighet till andra. Straffbestimmelserna om bristfllig
miljdinformation 1 29 kap. 6 § forsta stycket 1 avser skyldighet att ldmna
produktinformation enligt 14 kap. miljdbalken.

Fragan om hur EU-férordningens regler om vilseledande reklam ska hanteras och
sanktioneras behandlas i ett sérskilt avsnitt nedan.

Mdrkning av betat utsdde och vixtskyddsmedel

Utsdde som dr behandlat med ett vixtskyddsmedel innan sidd, si kallat behandlat
eller betat utside, anvénds sparsamt i Sverige. Av artikel 49.1 i EU-férordningen
foljer att medlemsstater inte kan forbjuda betat utsdde som éir behandlat med ett inom
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EU godkédnt vixtskyddsmedel. Atgirder for att begrinsa anvindningen kan dock
beslutas pd EU-niva enligt artikel 49.2,

Mirkningsregeln for betat utsdde i art. 49.4 idr en avgrdnsad och tydlig bestimmelse
som ir viktig att f5lja med hinsyn till miljé- och hilsoskyddet. Overtridelser av denna
bestdmmelse bor kopplas till en sanktion och foras in som en ny punkt 7 i 29 kap. 6 §
miljdbalken. Detsamma bdr gélla for sdrskilda mirkningskrav som beslutas enligt
artikel 65.1 1 EU-forordningen och som kompletterar den markning som ska ske enligt
den s.k. CLP-férordningen (EG) nr 1272/2008. Overtridelser som rér mérkning enligt
den forordningen &r redan sanktionerade genom punkten 6 i samma paragraf.

Bétesbrott - 29 kap. 9 § miljébalken

Straffbestammelsen 1 29 kap. 9 § forsta stycket avser olika typer av bdtesbrott.
Overtridelser av reglerna om  registerhdlining i artikel 67.1  till
vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr 1107/2009 bor straffsanktioneras i linje med
bestdmmelserna 1 29 kap. 9 § forsta stycket 11 miljobalken. En ny punkt bor darfor
inforas.

Skyldigheten att fora register under minst fem ar aligger tillverkare, leverantorer,
distributdrer, importdrer och exportdrer av viaxtskyddsmedel. Skyldigheten omfattar
att under minst fem &r fora register 6ver de vixtskyddsmedel som de tillverkar,
importerar, exporterar, lagrar eller sldpper ut pd marknaden. Yrkesmiéssiga anvindare
av vixtskyddsmedel ska under minst tre ar fora register 6ver de vixtskyddsmedel som
de anvinder och pé begiran gora informationen i dessa register tillginglig for den
behoriga myndigheten .

6.5. Bestiammelser om reklam

Artikel 66 slar fast att det inte far gbras reklam for vixtskyddsmedel som inte ar
produktgodkidnda. Vidare finns det detaljerade regler om hur annonsering ska
utformas fOr att inte vara vilseledande. Art 66.3 ger medlemsstaterna mojlighet att
forbjuda eller begrénsa reklam for vixtskyddsmedel i vissa massmedier.

Dessa bestimmelser har stora likheter med de regler om produktinformation som finns
i 14 kap. 15-17 §§ och som avser biocidprodukter och andra kemiska produkter. De
reglerna grundas pd krav som finns i biociddirektivet 1998/8/EG och i direktivs-
bestdmmelser om klassificering och méirkning (jfr. prop. 2002/03:37). De motsvarande
bestdmmelserna for vaxtskyddsmedel 1 EU-forordningen géller direkt och kriver inte
nigon svensk lagstifining. Négon begrinsning till vissa media enligt artikel 66.3 bor
inte vara aktuell, eftersom en sddan begrinsning inte har inforts betrdffande
biocidprodukter. Diremot finns det skil att Overviga vilka sanktioner som ska
tillimpas vid dvertridelser.

Bestdmmelserna om reklam &r sd preciserade och avgrinsade att det normalt inte
borde vara svirt att konstatera ndr en Overtriidelse skett. Foljande
marknadsforingsétgirder dr forbjudna:

a. Reklam for vaxtskyddsmedel som ej dr produktgodkint (artikel 66.1)

b. Reklamtext som saknar frasen i art 66.1 eller att frasen inte Ar lattldst och

tydligt urskiljbar (artikel 66.1).
c. Reklam med vilseledande information enligt angivna exempel (artikel 66.2)
d. Reklam med bilder som visar potentiellt farlig hantering (artikel 66.5)
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I straffoestdmmelserna 1 29 kap. 6 § miljébalken sanktioneras brott mot reglerna i 14
kap. 15-17 §§ om produktinformation. Sddana Overtriddelser torde anses som
bristfallig miljéinformation enligt 29 kap. 6 § forsta stycket 1 d. For aft en
motsvarande reglering for vixtskyddsmedel ska gélla behdver en ny punkt 7 tas in i 29
kap. 6 § forsta stycket. Punkten bdr avse brott mot bestimmelserna i artikel 66.1, 66.2
och 66.5. Bestdmmelsen i artikel 66.4 om att uttalanden i marknadsféringssyfte ska
vara tekniskt underbyggda torde inte behova straffsanktioneras, eftersom dvertridelser
borde kunna hanteras genom marknadsforingslagen (2008:486).

Ett alternativt siit att reglera fragan om sanktioner skulle kunna vara att hénvisa till
marknadsforingslagens regler genom att ndmna EU-forordningens krav i1 den
forteckning Over marknadsforingsregler som finns 1 1 § marknadsféringslagen. Denna
lag innehéller inte straffsanktioner. Miljobalkens motsvarande bestimmelser 1 14 kap.
15-17 §§ har dock inte forts in i 1 § marknadsforingslagen, vilket synes logiskt med
tanke pa att miljobalken har sitt eget sanktionssystem for &vertradelser.

6.6. Andringar i forordnlngen (1998: 950) om
miljésanktionsavgift ,

Miljésanktionsavgifter - utgangspunkter _

Av 30 kap. 1 § miljobalken framgér att regeringen fir meddela foreskrifter om att
miljosanktionsavgift ska betalas av den som pdbdgar en verksamhet som &r
tillstandspliktig eller anméiningspliktig miljdbalken eller enligt foreskrifter som har
meddelats med st6d av balken, utan atf tilistdnd har getts eller anmélan har gjorts.
Andra och tredje punkten i bestimmelsen omfattar den som éasidositter villkor eller
andra bestdmmelser i ett tillstdnd som har beslutats med stéd av balken balk eller med
stod av foreskrifter som har meddelats med stéd av balken, eller dsidositter bland
annat bestdimmelser i EU- forordningar inom balkens tilldmpningsomride.

Avgiftens storlek ska framga av foreskrifterna. Avgiften ska uppga till minst 1 000
kronor och hogst 1 000 000 kronor. Nir avgiftens storlek bestims, ska hinsyn tas till
Overtradelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som Overtrddelsen avser.
Miljésanktionsavgift dr inte kopplad till subjektivt rekvisit utan ska tas ut dven om
overtridelsen inte har skett uppsatligen eller av oaktsamhet. Regeringen har tidigare
uttalat att miljdsanktionsavgift bor reserveras for de lindrigare dvertradelserna medan
straff ska f6lja pa de allvarligare.” Miljosanktionsavgift 4r en administrativ ekonomisk
sanktion vars huvudsakliga syfte dr att verka repressivt och dérmed bidra tifl
efterlevnad av reglerna. For &vertrddelser som #r mindre allvarliga och dir det ar
enkelt att konstatera att en dvertrddelse har begétts foreslar Kemikalieinspektionen en
miljosanktionsavgift.

Miljésanktionsavgifter i dag
Miljosanktionsavgift enligt 30 kap. miljobalken ska tas ut fér de Overtrddelser och
med de Dbelopp som listas 1 bilagan fill forordningen (1998:950) om
miljosanktionsavgifter. Foljande miljosanktionsavgifter handlar om &vertridelser av
regler som bygger pd genomforandet av vixtskyddsmedelsdirektivet 91/414/EEG:
- Punkt 6.8.1: 6vertridelse av 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2008:2) om kemiska produkter och biotekniska organismer genom
att ha gjort produktanmdlan men inte ldmnat kompletterande uppgifter om

? Prop. 2005/06:182 sid 44,
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de mdngder som har tillverkats eller forts in till Sverige under féregiende
kalenderar

- Punkt 6.9.1: Miljdsanktionsavgifi for den som 1 sin yrkesmdssiga
verksamhet som Aterforsiljare saluhaller eller Hverlater bekampningsmedel
vars godkdnnande upphort. Overtridelse av 2 kap. 8 §
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekdmpningsmedel

- Punkt 6.9.2: Overtrddelse av 2 kap. 4-6 §§ Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekimpningsmedel genom att inte ldmna
mdngduppgifter till Kemikalieinspektionen

Dirutéver finns ett antal miljosanktionsavgifter som &r kopplade till anvindning av
bekdmpningsmedel:

- Punkt 6.5.1: Overtridelse av 44-46 §§ forordningen (2006:1010) om
vixtskyddsmedel genom att anvinda vixtskyddsmedel 1 klass 1 utan att
foreskrivna sirskilda kunskapskrav for anvindning av medel i klass 1 dr
uppfyllda

- Punkt 6.5.2: oOvertridelse av 44-46 §§ forordningen (2006:1010) om
vaxtskyddsmedel genom att anvinda vixtskyddsmedel i klass 2 utan att
foreskrivna sirskilda kunskapskrav for anvindning av medel 1 klass 2 ar
uppfyllda

- Punkt 6.12.1: anvindning av kemiska bekdmpningsmedel utan att anméla till
kommunal ndmnd (Naturvardsverkets féreskrifter)

- Punkt 6.13.1: anteckningsskyldighet vid anvindning av Dbigiftiga
bekdmpningsmedel (Jordbruksverkets foreskrifter)

Férslag till dndring med anledning av EU-férordningen

Miljosanktionsavgifter som rér Svertridelser av bestimmelser i EU-forordningar om
kemiska produkter och biotekniska organismer listas under punkt 6 i bilagan till
férordningen (EG) nr (1998:950) om miljosanktionsavgifter. En ny punktlista bor
liggas till efter punkt 6.4 om EU-forordningen om kemikalieklassificering.
Kemikalieinspektionen foreslar att féljande nya miljdsanktionsavgifter infors:

Betat utsdde utan mdrkning

En miljosanktion bor inforas for den som slépper ut pd marknaden behandlat utsdde
som inte & mérkt enligt artikel 494 1 férordning (EG) nr 1107/2009.
Miljosanktionsavgiften bor sittas till 5000 eller 10 000 kr.

Parallellhandelstillstdnd

Att fora in och pé den svenska marknaden slippa ut ett vixtskyddsmedel som finns
godként 1 Sverige och i referensmedlemsstaten &r inte en atgird som i sig ger upphov
till ndgra miljo- eller halsorisker. Déremot finns det ett krav i artikel 28.2e och artikel
52 i EU-forordningen att den som gbr det méaste ha ett parallellhandelstillstind. Den
som underlater att skaffa parallelthandelstillstaind bor dirfér kunna domas till att
betala miljésanktionsavgift. En siddan avgift bor lampligen faststétlas till ett hogre
belopp én vad ansékningsavgiften for tillstdndet betingar. Industrin har férmodligen
ett Onskemdl om ett betydligt hogre belopp. Kemikalieinspektionen foreslar
miljosanktionsavgiften 10 000 kr.

Overtrddelse av beslutad anstdndsperiod
For en &vertridelse av beslut som Kemikalieinspektionen fattat om anstdndsperiod i
enlighet med artikel 46 i EU-forordningen genom att i sin yrkesmaissiga verksamhet
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som aterforsdljare saluhdlla eller Overlita ett bekimpningsmedel vars godkinnande
har upphort 4r miljosanktionsavgiften 5000 kr. Samma miljosanktionsavgift bor gélla
den som genom Overtridelse av beslut som Kemikalieinspektionen meddelat 1 enlighet
med artikel 46 i sin yrkesmissiga verksamhet som aterforséljare saluhdlla eller
Overlata ett bekdmpningsmedel vars godkdnnande har upphort eller dndrats.

6.7. Nationella regler pa forordningsniva om
vixtskyddsmedel m.m.

Bestimmelserna i den nu gillande svenska forordningen (2006:1010) om
vixtskyddsmedel kan grovt delas in i tre huvudkategorier: materiella bestdimmelser
som genomfor vixtskyddsmedelsdirektivet 91/414/EEG, bemyndiganden dir olika
myndigheter utses som ansvariga for vissa utpekade omraden samt regler om
anvéndning av vaxtskyddsmedel.

De materiella bestdimmelserna mdste tas bort nér vixtskyddsmedelsférordningen
borjar gilla. Bestdmmelserna om anvindning av bekdmpningsmedel bér tas om hand i
samband med genomforandet av ramdirektivet 2009/128/EG om anvéndning av
bekdmpningsmedel. Forslag till regler om anvindning som ska genomfora det
direktivet har tidigare under 2010 ldmmnats till regeringen av Naturvirdsverket. Dir
ingr bestimmelser om anvindning av vixtskyddsmedel som motsvarar de som i dag
géller enligt den svenska férordningen (2006:1010).

Vi har i vara forslag utgatt fran att Naturvirdsverkets forslag till ny forordning om
anvindning av bekdmpningsmedel kommer att genomforas. Dérmed &terstdr vissa
bestdmmelser 1 den svenska vixtskyddsmedelsforordningen, frimst bemyndiganden
till ansvariga myndigheter, som 1 modifierad form bér finnas kvar i en svensk
frordning. Med anledning av vért forslag att 1 14 kap. 2 § miljobalken édndra
definitionen av bekimpningsmedel behdver definitionen av “biocidprodukt” i
forordningen (2000:338) om biocidprodukter dndras. Ansvaret for prévningen av
makrobiologiska bekdmpningsmedel behdver ocksé slas fast.

Eftersom begreppet "vixtskyddsmedelsférordning” enligt vart forslag till dndring av
14 kap. 3 § miljobalken ska gélla EU-forordningen, ér det oldmpligt och skulle leda
till forvirring att anvinda samma namn pa en svensk férordning. Dessutom &r antalet
bestdmmelser som behdvs litet betrdffande vixtskyddsmedlen.

De regler som behovs skulle kunna tas in i en helt ny forordning om
bekdmpningsmedel, som atminstone pa sikt skulle kunna innehalla dven regler om
biocidprodukter. Alternativt skulle reglerna kunna tas in i den av Naturvirdsverket
foreslagna forordningen om anvindning av bekdmpningsmedel, om denna gavs ett
bredare tillimpningsomride, eller  finnas kvar i den svenska
vaxtskyddsmedelsforordningen (som da skulle fi ges ett annat namn).

Vi har valt att inte ta stillning till den slutliga forfattningstekniska 1osningen, utan
ldmnar i1 bilaga | bara ett forslag till de bestimmelser vi anser behdvas.
Detaljkommentarer till forslagen har lagts in i texten i bilagan.
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6.8. Bestimmelser om djurforsék

Eor godkinnande av ett verksamt dmne och foér produktgodkidnnande krdvs det att ett
vetenskapligt underlag redovisas som bl.a. innehiller resultat fran tester, som ibland
gors 1 form av djurforsok. I friga om tester och studier pa ryggradsdjur finns det regler
t EU-forordningen (EG) nr 1107/2009 som ska sékerstilla att onddiga tester och
studier inte genomfors. Medlemsstaterna ska enligt artikel 62.2 i vissa fall inte godta
resultat frdn upprepade tester eller studier. En stkande ska delta i ett
informationsutbyte om vilka test- och studieresultat som finns om &dmmnet eller
produkten (artikel 61), och det finns en skyldighet for stkanden och innehavaren av
uppgifterna att arbeta for att nd en uppgorelse om s6kandens nyttjande av uppgifierna.
I sista hand kan domstol avgdra ersittningens storlek (artikel 62.6, jfr avsnitt 6.2
ovan). Aven om en uppgdrelse om ersittningen inte nitts kan den behdriga
myndigheten utnyttja de rapporter som finns till formén for den nya sékanden (artikel
62.4 andra stycket). Dessa regler kan komma att utvecklas efter en Oversyn som
kommissionen ska redovisa i shutet av ar 2016 (artikel 62.5).

I friga om de likartade reglerna om djurforsék i Reach-forordningen (EG) nr
1907/2006 drogs slutsatsen att reglema foll inom tillimpningsomridet {or
djurskyddslagen (1988:534) och att regeringen borde tillkinnage att EG-
bestimmelserna kompletteras av djurskyddsiagen (prop. 2007/07:80 s. 119). Detta
innebér bla. att sanktionsreglerna i djurskyddslagen blir tilldmpliga vid brott mot de
gemensamma reglerna. Vi forslér att de aktuella reglerna i EU-forordningen (EG) nr
1107/2009 hanteras pd samma sitt, dvs. s& att det tillkéinnages att reglerna
kompletteras av djurskyddslagen (ndgot siddant tillkdnnagivande betrdffande Reach-
forordningen synes dnnu inte ha skett).

6.9. Ovriga férordningsindringar: tillsyn

Tillsyn - utgdngspunkter

Enligt artikel 68 i EU-forordningen ska medlemsstaterna utféra kontroller for att se till
att forordningen foljs. Medlemsstaterna ska arligen sammanstilla rapporter om
omfattningen och resultaten av dessa kontroller och ligga fram dem for kommissionen
senast den 30 juni &ret efter. En EU-forordning som reglerar kontrollerna; sarskilt
betrdffande tillverkning, forpackning, mérkning, lagring, transport, marknadsfSring,
formulering, parallellhandel och anvindning av vixtskyddsmedel ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarandet i artikel 79.4 till vixtskyddsmedelsférordningen.
Tillsynsbestimmelserna inom EU kan dirmed i framtiden komma ait regleras pa et
mer enhetligt sdtt 4n vad som hittills varit fallet. Det gar inte idag att forutse pa vilken
detaljniva den nya BEU-forordningen om 6vervakning och kontroller kommer att ligga

pa.

Behandlat utsdde finns inte sirkilt utpekat i art 68 om inférandet av en EU-forordning
som handlar om dvervakning och kontroll. Det dr dock mojligt att tillsynskrav enligt
en sidan forordning kommer att omfatta dven behandlat utsdde, som ju inte &r en
biocidprodukt utan en vara behandlad med en biocidprodukt.

Vixtskyddsmedelsdirektivets regler om tillsyn dr genomfdrda 1 svensk ritt bland annat
genom 26 kap. miljobalken och forordningen (1998:900) om tillsyn enligt
miljobalken. Denna forordning héller pa att arbetas om med anledning av Reach-
utredningens forslag och kommer troligen inom kort -att ersittas med en ny
miljétillsynsférordning. Eftersom varken EU-forordningen om  tillsyn  Over
vixtskyddsmedel eller den nya svenska tillsynsforordningen dr beslutade, finner
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Kemikalieinspektionen att det inte &r meningsfullt att limna konkreta
forfattningsforslag i friga om tillsynen. Daremot lammnar vi nigra allménna synpunkter
i det foljande, som bygger pa regeringens stéliningsstaganden i den proposition som
nu dr féremal for riksdagsbehandling (prop. 2009/10:167).

Enligt 26 kap. 5 § miljobalken fir regeringen meddela foreskrifter om att
tillsynsbestdmmelserna ska galla dven 1 frdga om tillsyn 6ver att EG-forordningar
inom denna balks tillimpningsomrade {6ljs. Av miljotillsynsforordningen bér framgé
att balkens tillsynsbestdmmelser ska gélla 1 forhéllande till férordningen (EU) nr
1107/2009.

I avvaktan pa den nya tillsynsorganisationen och EU-forordningen om kontroll kan
tillsynsansvaret éver vixtskyddsmedelsforordningen vara detsamma som ansvaret for
tillsyn 6ver gillande regler om biocidprodukier liksom klassificering, forpackning och
mirkning av kemiska produkter, dvs. fordelat mellan Kemikalieinspekiionen,
Myndigheten for samhillsskydd och beredskap samt kommunermna enligt vad som
framgar av avsnitt D i bilagan till tillsynsforordningen samt Forsvarsmakten enligt vad
som foljer av avsnitt C i bilagan. Av miljétillsynsforordningen bér det framga att
Kemikalieinspektionen har ansvaret for den operativa tillsynen over tillverkare och
andra primérleverantdrer yrkesmdssigt for in, slapper ut eller for ut ett
viixtskyddsmedel eller hjilpdmne p4d marknaden i Sverige. Betriffande den operativa
tillsynen 1 Aterférsdljar- och distributbrsledet bor den kommunala ndmnden ha
ansvaret nér det inte dr friga om milj6farlig verksamhet enligt 9 kap. miljobalken.

6.10. Ovriga foreskrifter
Nedan foljer en upprikning av andra géllande foreskrifter dar vaxtskyddsmedel nédmns
och en analys av om dessa foreskrifter behdver éndras.

- Offentlighets och sekretessforordning (2009:641): Hénvisningen till
férordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel i punkt 110 méste uppdateras.

- 13 § jaktforordning (1987:905): Hénvisningen till férordningen (2006:1010)
om vixtskyddsmedel maste uppdateras.

- 2 § forordning (2007:913) med instruktion for Arbetsmiljoverket:
Hénvisningen i 2 § punkt 5 till férordningen (2006:1010) om véxtskyddsmedel
maste uppdateras. I dvrigt dr ingen dndring i sak nddvandig.

- 4 § forordning (2005:1191) om fOrsdksverksamhet med vidgad samordnad
lansforvaltming 1 Gotlands lin: Hénvisningen 1 4 § punkt 3 till {Grordningen
(2006:1010) om véxtskyddsmedel maste uppdateras. I vrigt dr ingen dndring i
sak nddvindig.

I f6ljande bestdmmelser i uppriknade foreskrifter ndmns termen “vixtskyddsmedel”.
Vér bedémming &r att foreskrifterna inte paverkas av tillimpningen av EU-
forordningen och upphévandet av vixtskyddsmedelsdirektivet:

- 105 § Patentlag (1967:837)

- 20 a § Livsmedelsforordning (2006:813)

- Forordning (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd

- Bilaga 1 forordning (1987:23) om allmént prisstopp, m. m.

- 9c¢ § forordning (2006:814) om foder och animaliska biprodukter

- 68 § Patentkungdrelsen (1967:838)

- 6,21, 23-24 §§ forordningen (2007:481) om stod for

landsbygdsutvecklingsitgirder






Bilaga 1

Forslag till andringar i foreskrifter

1.  Forslag till lag om andring i miljobalken (1998:808)

Hérigenom foreskrivs att 14 kap. 2-7 och 10 §§, 21 kap 1 § och 29 kap. 3-6 samt 9 §§

milidbalken skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§
I detta kapitel avses med

Féreslagen lydelse

I. kemisk produkt: ett kemiskt &mne eller en blandning av kemiska &mnen som inte dr en

vara,

2. blandning: en blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera kemiska dmnen,

3. vara: ett foremal som under produktionen fir en sérskild form, yta eller design, vilken
i stérre utstrickning dn dess kemiska sammansittning bestimmer dess funktion,

4. bioteknisk organism: en produkt som har framstélits sdrskilt 1 bekdmpningssyfte eller
nédgot annat tekniskt syfte och som helt eller delvis bestar av eller innehiller levande
mikroorganismer, dédribland virus, nematoder, insekter eller spindeldjur,

5. kemiskt bek#mpningsmedel: en kemisk
produkt som syftar till att forebygga eller
motverka att djur, vixter eller mikroorganismer,
déribland virus, fororsakar skada eller oldgenhet
for ménniskors hilsa eller skada pa egendom,

6. biologiskt bekdmpningsmedel: en
bioteknisk organism som framstillts sdrskilt for
att forebygga eller motverka att djur, vixter eiler
mikroorganismer, déribland virus, férorsakar
skada eller oldgenhet for ménniskors hilsa eller
skada pd egendom,

7. hantering: en verksamhet eller atgérd som
innebdr att en kemisk produkt eller bioteknisk
organism  tillverkas, bearbetas, behandlas,
forpackas, forvaras, transporteras, anvinds,
omhindertas, destrueras, konverteras, salufors,
overlats eller dr foéremdl for ndgot annat
Jamforbart forfarande,

8. mforsel: att fora in en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara till Sverige, och

9. utforsel: att fora ut en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara frén Sverige.

5. bekdmpningsmedel: ett véixtskyddsmedel
enligt artikel 2 vixtskyddsmedelsforordningen,
en biocidprodukt enligt artikel 2 biociddirektivet
eller en bioteknisk organism som infe dr en
mikroorganism och som framstdllts sdrskilt for
att fovebygga eller motverka att djur, vixter
eller  mikroorganismer, daribland  virus,
fororsakar skada eller oldgenhet for ménniskors
hélsa eller skada pd egendom,

6. hantering: en verksamhet eller dtgird som
innebér att en kemisk produkt eller bioteknisk
organism tillverkas, bearbetas, Dbehandlas,
forpackas, forvaras, tramsporteras, anvinds,
omhi#ndertas, destrueras, konverteras, salufdrs,
Overlats eller dr foremadl for nigot annat
jamforbart férfarande,

7. infOrsel: att fora in en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara till Sverige, och

8. utforsel: att fora ut en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara frin Sverige.



3§
I detta kapitel avses med

kemikalieregistreringsforordningen: Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
1607/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens f6rordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG,

kemikalieklassificeringsforordningen: Europaparlamentets och ridets frordning (EG) nr
127272008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och fdrpackning av dmnen
och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt

dndring av férordning (EG) ur 1907/2006,

biociddirektivet: Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari
1998 om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden, senast dndrat genom

kommissionens direktiv 2009/151/EG,

preparatdirektivet: Europaparlamentets och ridets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj
1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mérkning av farliga preparat, senast dndrat genom

kemikalieklassificeringsforordningen,

vaxtskyddsmedelsdirektivet: rdets direktiv
91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden,
senast dndrat genom kommissionens direktiv
2009/160/EU,

vixtskyddsmedelsfOrordningen:
Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009
om utsliippande av vixtskyddsmedel pd
marknaden och om upphdvande av rddets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG,

dmnesdirektivet: radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar

och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga dmnen, senast
dndrat genom kommissionens direktiv 2009/6/EG.

4§

Eit kemiskt eller biologiskt
bekdmpningsmedel far inte féras in till Sverige
friin ett land utanfoér Europeiska unionen eller
Europeiska  ekonomiska  samarbetsomrédet,
sldppas ut pa marknaden eller anvindas utan att
medlet dr godkint enligt 10 § av regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer.

58§

En kemisk produkt eller bioteknisk organism
som varken dr godkind enligt 10 § eller omfattas
av ett undantag eller en dispens fran kravet pa
godkinnande, fir anvindas som
bekimpningsmedel endast om det dr uppenbart
att anvindningen inte medfor risker for
minniskors hillsa eller miljén.

Ett bekdmpningsmedel far inte foras
in till Sverige frén ett land utanfor
Furopeiska unionen eller FEuropeiska
ekonomiska samarbetsomrédet, sléppas ut
pd marknaden eller anvindas utan att
medlet 4r godkint enligt 10§ av
regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer.

I frdga om vaxtshyddsmedel gdller i
stallet bestdmmelserna om
produktgodidinnande i
vaxtskyddsmedelsforordningen.

En kemisk produkt eller bioteknisk
organism som varken dr godkind enligt
10 § eller omfattas av ett undantag eller en
dispens fran kravet pd godkinnande, fir,
om inte annat fOljer av vixtskydds-
medelsforordningen, anvindas som
bekdmpningsmedel endast om det dr
uppenbart att anvindningen inte medfor
risker for méinniskors hélsa eller miljén.



6§

Den som sprider ett keriskt eller biologiskt
bekdmpningsmedel ska

1. gbra det pa ett sddant sétt att ménniskors
hilsa inte skadas eller ménniskor véllas annan
oldgenhet och sd att miljépaverkan blir s4 liten
som mdjligt, och

2. vidta atgirder for att motverka att medlet
sprids utanfor det avsedda spridningsomridet.

7§

Kemiska och biologiska bekdmpningsmedel
far inte spridas frén lufifartyg.

Kemiska och biologiska bekémpningsmedel
som &r avsedda for att bekdmpa Iovsly fir inte
spridas over skogsmark eller anvindas for att
behandla enskilda tradstammar.

10§

Ett bekdmpningsmedel fir godkinnas endast
om medlet

1. & godtagbart frin  hilso- och
miljoskyddssynpunkt och  behovs for de
bekdmpningsindamél som anges i 2 § 5 eller 6,
eller

2. uppfyller forutsdttningarna for
godkdnnande enligt vixtskyddsmedelsdirektivet
eller biociddirektivet.

Ett godkénnande far gilla i hogst fem ér eller,
om det finns sdrskilda skil, tio &r.

Den somm ett
bekimpningsmedel ska

1. gora det pd eft sddant sitt att
minniskors hélsa inte skadas eller
ménniskor villas annan oldgenhet och si

att miljépdverkan blir s liten som

sprider

mdiligt, och

2. vidta atgirder for att motverka att
medlet sprids utanfor det avsedda
spridningsomrédet.

Bekdmpningsmedel fir inte spridas
frén luftfartyg.

Bekimpningsmedel som 4r avsedda for
att bekdmpa lovsly far inte spridas over
skogsmark eller anvindas for att behandla
enskilda tradstammar.

Ett bekdmpningsmedel som ska provas
enligt 4 § far godkénnas endast om medlet

I. 4 pgodtagbart frdan hilso- och
miljoskyddssynpunkt och behovs for de
bekdmpningsindamal som foljer av 2 § 5,
eller

2. uppfiller  forutsdttmingarna  for
godkinnande enligt biociddirektivet.

Ett godkénnande far gilla i hogst fem
ar eller, om det finns sirskilda skil, tio &r.



21 kap.

1§

Mark- och militdomstol provar som fBrsta instans mal om

1. miljofarlig verksamhet som dr ansékningsmal enligt 21 kap. 1 a § forsta stycket,

2. vattenverksamhet och vattenanldggningar enligt 11 kap. samt lagen (1998:812) med
sirskilda bestdmmelser om vattenverksamhet, utom verksamheter som avser markavvattning
vilka ska prévas av ldnsstyrelsen,

3. markavvaitningar som enligt lagen med sirskilda bestdmmelser om vattenverksambet har
Sverldmnats fran lansstyrelsen eller anmilts av en lantméterimyndighet,

4, ersittning for skada och intring enligt 28 kap. 25 §§,

5. ersiitning och inldsen vid ingripande av det allminna enligt denna balk och vid
vattenverksamhet, om inte annat har sirskilt foreskrivits,

6. ersittning for miljéskador och inlosen enligt 32 kap., talan om forbud eller
forsiktighetsmatt enligt 32 kap. 12 § samt grupptalan enligt 32 kap. 13 §,

7. fordelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. 6 och 7 §§ pa talan av nigon
av de solidariskt ansvariga,

8. utdémande av vite som har forelagts med stdd av balken efter sirskild ansdkan av den
myndighet som har forelagt vitet eller, om vitet har forelagts 1 forfarandet, med tilldmpning av 6
§ andra stycket lagen (1985:206) om viten, och

9. fordelning av kostnader for gemensamt utnyttjande av information enligt vad som foljer
av artiklarna 27.6 och 30.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvérdering, godkinnande och begridnsning av
kemikalier (Reach), inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av ridets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och komumissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG. ,

10. férdelning av kostnader for gemens:
utnyttiande av information enligt vad s
foljer av artikel 62.6 i Europaparlameni
och rddets forordning (EG) nr 1107/2009
den 21 oktober 2009 om wutsldppande
vixtskyddsmedel pd marknaden och
upphdivande av rddets direktiv 79/117/E.
och 91/414/EEG.

Mark- och miljédomstol provar, om inte annat ir foreskrivet, efter dverklagande enligt 19
kap. 1 § tredje stycket, ldnsstyrelsens och andra statliga myndigheters beslut enligt denna balk
eller féreskrifter som har meddelats med std av balken samt enligt lagen med sérskilda
bestimmelser om vattenverksamhet. Att mark- och miljédomstol efter dverklagande prévar
Kronofogdemyndighetens beslut om handrickning framgar av 26 kap. 17 § andra stycket.



29 kap.
3§

For miljéfarlig kemikaliehantering déms till boter eller fangelse i hogst tva ar den som med uppsét
eller av grov oaktsambhet tar befattning med en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som
innehdlier eller har behandlats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsatgirder, produktval
eller forsiktighetsmatt i Ovrigt som behbvs pd grund av produktens, organismens eller varans
inneboende egenskaper och genom denna underlatenhet orsakar eller riskerar att orsaka skada pd
ménniskor eller i miljon.

Detsamma giiller den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot ett forbud att sprida bekdmpningsmede! enligt 14 kap. 7 §,

2. bryter mot ett forbud eller en foreskrift om en skyddsatgird, ett produktval eller ett annat
forsiktighetsmatt som regeringen har meddelat med stéd av 14 kap.,

3. bryter mot ett forbud eller en begrisning for att producera, anvinda eller pd marknaden slippa
ut ett dmne, en produkt eller en utrustning enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 i Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om dmnen som bryter ned ozonskiktet,

4. pa marknaden sldpper ut ett tvitt- eller rengdringsmedel eller en tensid for ett sddant medel utan
att folja en skyldighet enligt artikel 3 eller 4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
648/2004 av den 31 mars 2004 om tvitt- och rengbringsmedel,

5.1 friga om Aatgdrder for att hindra eller atgérda lickage av fluorerade vixthusgaser bryter mot
bestdmmelserna 1 artikel 3.1 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den 17
maj 2006 om vissa fluorerade vixthusgaser,

6. 1 friga om att dtervinning av fluorerade vixthusgaser ska utforas av certifierad personal eller
personal med 1dmplig utbildning bryter mot en bestdmmelse i artikel 4.1 eller 4.3 i férordning (EG) nr
842/2006,

7. anvinder en fluorerad vixthusgas eller sldpper ut en siddan gas pd marknaden och dérigenom
bryter mot ett forbud i artikel 8 eller 9 i forordning (EG) nr 842/2006,

8. bryter mot en begrinsning for att tillverka, sldppa ut p& marknaden eller anvinda ett imme, som
sadant eller ingdende i en blandning eller i en vara, enligt artikel 67 1 Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrénsning av kemikalier (Reach), inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av
direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (BEG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG,

9. slipper ut en kemisk produkt eller ett explosivt foremédl pd marknaden utan att félja en
skyldighet i artikel 35.1 eller 35.2 forsta stycket i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, mérkning och férpackning av dmmnen och blandningar, dndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006, ‘ , - '

10. i egenskap av att vara tillverkare, nedstrémsanvindare eller ndgon som for in en kemisk
produkt eller ett explosivt foremal till Sverige, sldpper ut produkten eller foremélet pd marknaden utan
att folja en skyldighet i artikel 35.2 andra stycket i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
12722008,

11. slépper ut ett sddant vixtskyddsmedel eller
ett hjdlpdmne pd marknaden som allmdnheten har
tillgdng till utan att tillsditta sddana avskrdckande
bestindsdelar som avses i artikel 64.2 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om uisldppande av vixtskyddsmedel
pd marknaden och om wupphédvande av rddets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/FEEG.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om

1. ansvar for gérningen kan domas ut enligt 1 §,

2. ansvar for gérningen kan domas ut enligt 6 § eller om ansvar enligt 6 § inte ska d6mas ut
till foljd av 6 § andra stycket, eller

3. ansvar for gérningen kan domas ut enligt 9 § forsta stycket 9.



4§

For otillaten miljoverksamhet doms till boter eller fingelse i hogst tva &r den som med

uppsét eller av oaktsamhet

1. pAborjar eller bedriver en verksamhet eller vidtar en dtgérd utan tillstind eller
godkinnande eller utan att ha gjort en anméilan, eller efter att ha gjort en anmélan pabérjar en
verksamhet eller atgird utan att f6lja en féreskriven tidsfrist, allt enligt vad som kriivs 1

a) bestimmelsen 1 7 kap. 28 a § om skydd for sirskilda naturomraden, om verksamheten
eller dtgdrden inte omfattas av ett tillstand eller en dispens enligt bestdmmelserna i 9 efler 11-15

kap.,

b) foreskrifter som regeringen har meddelat med stdd av 9 kap. 6 § om miljofarliga

verksamheter,

¢) bestdmmelsen 1 9 kap. 6 § fjdrde stycket om anmélningspliktiga miljéfarliga

verksambheter,

d) bestdmmelserna i 11 kap. eller foreskrifier som regeringen har meddelat med stéd av 11

kap. om vattenverksamheter,

e) bestimmelsen 1 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmihningspliktiga vattenverksamheter,
) bestdmmelsen 1 11 kap. 22 § om att ta en anldggning for bortledande av grundvatten ur

bruk,

g) bestdmmelsen i 12 kap. 6 § eller foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av 12
kap. 6 § om att en verksamhet eller dtgird ska anmélas for samrad,

h) bestémmelsen i 13 kap. 12 § om avsiktlig utséittning av genetiskt modifierade organismer
och om att sldppa ut produkter som innehaller eller bestir av sddana organismer pd marknaden,

i) foreskrifter som regeringen har meddelat med st6d av 13 kap. 16 § om innesluten

anvindning av genetiskt modifierade organismer,

i) bestimmelserna i artikel 56 i forordning (EG) nr 1907/2006 om forutsittningar {6r att fi
anvinda ett mne som anges 1 bilaga XIV till den forordningen eller slédppa ut ett sidant dmne

pa marknaden,

k) bestdmmelsen 1 14 kap. 4 § om inforsel fran ett land utanfér Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, utsiippande pd marknaden och anvindning av

kemiska och biologiska bekdmpningsmedel,

1) foreskrifter som regeringen har meddelat
red stéd av 14 kap. 8 § om hantering, inforsel,
utforsel, tillstind, godkinnande eller anmélan
av kemiska produkter, biotekniska organismer
eller varor, eller

m) bestimmelserna 1 17 kap. om
regeringens tillatlighetsprovning. eller

2. bryter mot ett villkor eller en
bestdmmelse 1 det tillstAnd eller i det beslut om
tillatlighet, godkiinnande eller dispens som
giller for verksamheten eller tgérden och som
har meddelats med stod av balken eller
forordning (EG) nr 1907/2006.

1) foreskrifter som regeringen har
meddelat med stod av 14 kap. 8§ § om
hantering, inforsel, utforsel, tillstdnd,
godkinnande eller anméilan av kemiska
produkter, biotekniska organismer eller
varor,

m) bestimmelserna i 17 kap. om
regeringens tillitlighetsprévning, eller

n} artikel 28 eller 58 avseende krav pd
produlktgodidnnande av vixtskyddsmedel
eller hjdlpdmnen i Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) ar 1107/2009 eller
i foreskrifier meddelade med stéd av dessa
bestdmmelser, eller

2. bryter mot ett villkor eller en
bestdmmelse i det tillstind eller i det beslut
om tillatlighet, godkinnande eller dispens
som géller for verksamheten eller atgérden
och som har meddelats

a) med stdod av balken,

b) med stdd av forordning (EG) nr
1807/2006, eller

c) med stod av forordning (EG) nr
1107/2009.



58

For forsvarande av miljékontroll déms till béter eller fiingelse 1 hogst tva 4r den som med

uppsét eller av oakisamhet

1. lamnar en oriktig uppgift som frén miljo- eller hilsoskyddssynpunkt har betydelse for en
myndighets provaing eller tillsyn, om uppgiften ldmnas i en ansdkan, anmilan eller annan

handling som ska ges in till en myndighet enligt
a) en bestimmelse 1 denna balk eller artikel
62 i forordning (EG) nr 1907/2006,

a) en bestdmmelse i denna balk, artikel

62 i forordning (EG) nr 1907/2006 eller
artikel 33 i forordning (EG) 1107/2009,

b) en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av balken, eller

¢} enligt ett beslut som i det enskilda fallet har meddelats med st6d av balken, artikel 46 i
férordning (EG) nr 1907/2006 eller regeringens foreskrifter,

2.1 friga om en verksambhet eiler dtgird som &r tilistinds- eller anmilningspliktig enligt
bestimmelserna 1 9, 11, 13 eller 14 kap. eller enligt foreskrifter som regeringen har meddelat
med stéd av de bestimmelserna bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat om
skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en driftsstérning i Verksamheten eller liknande
hindelse som kan skada ménniskors hilsa eller miljon,

3. bryter mot en bestdmmelse i 10 kap. 11 §, 12 § forsta stycket eller 13 § om skyldighet att
underritta tillsynsmyndigheten om en fororening, dverhingande fara {Or en allvarlig miljéskada

eller allvarlig miljoskada,

4. 1 frdga om inneshuten anvindning, avsiktlig utséttning eller utslappande pd marknaden av
genetiskt modifierade organismer bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med
stdd av 13 kap. om skyldighet att anméla kinnedom om nya uppgifter eller indrade

forhétlanden,

5. 1 friga om yrkesmissig tillverkning eller
inforsel av kemiska produkter bryter mot en
foreskrift som regeringen har meddelat enligt 14
kap. 12 eller 13 § om skyldighet att gdra en
anmilan {or registrering 1 ett produktregister,
eller

6. 1 friga om tillverkning eller utsldppande
pad marknaden av kemiska produkter eller
biotekniska organismer bryter mot
bestdmmelserna 1 14 kap. 18 § om skyldighet att
underrétta om skadliga verkningar.

6§

5.1 friga om yrkesmdissig tillverkning
eller inforsel av kemiska produkter bryter
mot en foreskrift som regeringen har
meddelat enligt 14 kap. 12 eller 13 § om
skyldighet att gbra en anmélan for
registrering i ett produktregister,

6. 1 frdga om tillverkning eller
utslippande pd marknaden av kemiska
produkter eller biotekniska organismer
bryter mot bestimmelserna i 14 kap. 18 §
om skyldighet att underrétta om skadliga
verkningar, efler

7. i frdga om eft godkint
vixtskyddsmedel underldter att limna
sddan information om medlet som krivs
enligt artikel 56.1, 56.4 eller 67.3 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

For bristfillig miljdinformation doms till boter eller fangelse 1 hogst tva ir den som med

uppsét eller av oaktsamhet

1. 1 frAga om kemiska produkter eller biotekniska organismer bryter mot bestimmelserna

om produktinformation i 14 kap. genom att

a) felaktigt klassificera eller lata bli att klassificera en produkt enligt vad som krivs i
foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av 14 kap.,

b) lata bli att mérka en produkt eller att limna annan produktinformation enligt vad som
krévs i foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av 14 kap.,



c) 1ata bli att med en ldmplig symbol eller beteckning for fara eller risk eller med annan
tydlig varningstext marka en produkt eller pd annat sétt ldmna produktinformation, om
mitkningen eller informationen behovs till skydd f6r ménniskors hilsa eller miljon, eller

d) ldmna oriktig eller bristfillig produktinformation,

2.1 friga om kemiska produkter bryter mot en bestdmmelse 1 Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari 2003 om export och import av farliga kemikalier
genom att

a) 14ta bli att mirka en produkt med en farosymbol, en farobeteckning, en riskfras eller ett
varningsmirke enligt vad som krévs i férordningens artikel 16.1,

b) 14ta bli att 1dmna sikerhetsdatablad enligt vad som krivs 1 forordningens artikel 16.3,
eller

¢) ldmna oriktig uppgift i mirkningen eller sdkerhetsdatabladet,

3.1 frAga om tvitt- eller rengéringsmedel bryter mot férordning (EG) nr 648/2004 genom att
14ta bli att mirka férpackningar enligt vad som krivs i férordningens artikel 11,

4. i fraga om produkter och utrustning som innehéller fluorerade vixthusgaser bryter mot
forordning (EG) nr 842/2006 genom att 13ta bli att mérka produkter och utrustning enligt vad
som krivs i forordningens artikel 7, eller

5.1 friga om kemiska produkter bryter mot en bestaramelse 1 forordning (EG) nr 1907/2006
genom att '

a) lita bli att forse mottagaren av ett dmne eller en blandning med ett sikerhetsdatablad
enligt kraven i artikel 31,

b) lamna oriktig eller bristfallig uppgift 1 sikerhetsdatabladet, eller
¢) 14ta bli att tillhandahélla en mottagare eller konsument information om namn pé ett &mne som
ingéar 1 en vara enligt kraven i artikel 33, eller

6. i friga om kemiska produkter och explosiva foremal bryter mot en bestdmmelse i
forordning (EG) nr 1272/2008 genom att

a) felaktigt klassificera eller 14ta bli att klassificera ett &mne, en blandning eller ett explosivt
foremal enligt vad som krivs 1 artiklarna 4.1, 4.2, 4.3 eller 4.8, ellex

b) felaktigt mérka eller 14ta bli att méirka ett &rane, en blandning eller ett explosivt féremdl
enligt vad som krdvs i artiklarpa 4.4, 4.7 eller 4.8.

7. i fraga om behandlat wisdde eller
vixtskyddsmedel — bryter  mot  en
bestimmelse i forordning (EG) nr
1107/2009 eller i foreskrifter meddelade
med stod av denna forordning genom att

a) felaktigt mdrka eller ldta bli art
mdrka behandlat utsdde enligt artikel
49.4,

b) inte filja krav pd mdrkning som
meddelats med stod av artikel 65.1,

¢} inte folja krav avseende reklam i
artikel 66.1, 66.2 eller 66.5.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om underldtenheten eller den oriktiga eller
bristfilliga informationen varit sidan att den inte kunnat forsvara bedémningen av risken {or
skada pd ménniskors hélsa eller i miljon. Ansvar ska inte heller domas ut enligt denna paragraf,
om ansvar for girningen kan doémas ut enligt 9 § forsta stycket 9.



9§

Till biter doms der som med uppsét eller av oaktsamhet

L. bryter mot bestdmmelsen i artikel 6.3 1 forordning (EG) nr 338/97 om skyldighet att i en
ansdkan lmna uppgift om tidigare beslut om avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut 1 ett enskilt fall om tomgdngskéming eller
gatumusik som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat
med stdd av 9 kap. 12 §, '

3. bryter mot en foreskrift om skotsel av jordbruksmark som regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stod av 12 kap. 8 §,

4. bryter mot en foreskrift om hantering av godsel som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har meddelat med st6d av 12 kap. 10 §,

5. vid en sédan odling av genetiskt modifierade organismer som omfattas av eft tillstdnd
enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt som regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stéd av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om mérkning av genetiskt modifierade organismer som
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med st6d av 13
kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om sparbarhet eller mérkning enligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4,
4.6, 5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22
september 2003 om spérbarhet och mérkning av genetiskt modifierade organismer och
spérbarhet av livsmedel och foderprodukter som &r framstéllda av genetiskt modifierade
organismer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering, dokumentation eller anmélan
enligt artikel 6, 12 eller 13 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1946/2003 av
den 15 juli 2003 om grinstverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer,

9. bryter mot en foreskrift om innehallsférteckning eller mérkning av kosmetiska och
hygieniska produkter som regeringen har meddelat med stéd av 14 kap. 19 § 1,

10. bryter mot skyldigheten att 1dmna information enligt artikel 9 i férordning (EG) nr
648/2004,

11. bryter mot en bestimmelse om information eller dokumentation enligt artikel 32, 34
eller 36 i forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot bestdimmelsen i 15 kap. 21 § forsta stycket eller en foreskrift som regeringen
har meddelat med stod av 15 kap. 21 § andra stycket om forbud att ta befattning med en
avfallstransport, genom att yrkesméssigt eller annars 1 storre omfattning samla in och forsla bort
avfall, eller

13. bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 15 kap. 25 § forsta
stycket 2 genom att for borttransport limna annat avfall dn hushllsavfall till den som inte har
det tillstdnd som krdvs for en sédan transport.

14. bryter mot en skyldighet att fora
register enligt artikel 67.1 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for girningen kan démas ut

enligt 1 §.

1. Denna lag trider i kraft den 14 juni 2011.
2. 11{raga om sidana beslut 1 drenden om godkénnande av vixtskyddsmedel som avses i
artikel 80.5 vixtskyddsmedelsférordningen géller dldre bestimmelser.



2. Sirskilda féorordningsbestimmelser om vixtskyddsmedel och makrobiclogiska
bekimpningsmedel

(De foljande reglerna kan tas in i en sirskild ny forordning eller liggas till befintliga regler
om bekidmpningsmedel, jfv. avsnitt 6.7. De forutsiitter att den nuvarande forordningen
(2006:1010) om viixtskyddsmedel upphiivs.)

1 § Bestdmmelserna i detta kapitel kompletterar unionsforeskrifterna i Buroparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av
viixtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och
91/414/BEG (vixtskyddsmedelsforordningen).

2 § Kemikalieinspektionen prévar frigor och handligger andra drenden enligt
vixtskyddsmedelsforordningen som avser
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel och av hjdlpdmnen,
parallellhandelstillstdnd enligt artikel 52,
undantag f6r nddsituationer enligt artikel 53,
tillstind for experiment eller tester i forsknings- eller utvecklingssyfte enligt artikel 54,
beslut om tillfilliga skyddsatgérder enligt artikel 71,
anmélan om nodfallsitgirder enligt artike] 69,
drenden om godkinnande av verksamma dmnen, skyddsémnen eller synergister,
drenden om godkinnande av allménkemikalier.

Bestammelser om att vixtskyddsmedel i samband med godkénnande ska hinforas till
behorighetsklasser finns i forordningen (xxx:xxx) om anvindaing av bekdmpningsmedel.

Om det behodvs ska myndigheten samrdda med Jordbruksverket, Livsmedelsverket och
Naturvardsverket i drenden enligt forsta stycket.

R R e

(Paragrafen innehdller en upprikning av drenden dir Kemikalieinspektionen ska besluta eller
pd annat sitt hantera idrenden enligt vixtskyddsmedelsforordningen. Vilka beslut om
produkigodkinnande och dndring av produkigodkinnande som kan fattas i olika situationer ir
reglerade i artikel 4.7, 28.1, 40.1, 43, 44, 51 och 58. Tillfilliga produkigodkinnanden kan i vissa
fall ges enligt artikel 30.1. De tvd sista punkierna avser de viktigaste irendena dir
Kemikalieinspektionen inte iv beslutande men deltar | handliggningen ayv gemensamma beslut,
Kemikalieinspektionen fireslir att dven Naturvirdsverket utpekas som samridsmyndighet om det
behdvs. Naturvirdsverket ansvarar for vissa regler som genomfor ramdirektivet 2009/128/EG for
hdllbar anvindning.)

3 § Kemikalieinspektionens beshut i drenden enligt 2 § forsta stycket 1-5 fir 6verklagas hos mark- och
miljodomstol enligt 21 kap. 1 § andra stycket miljdbalken.

(Regeln klargor att beslut enligt EU-forordningen kan overklagas pd samma sitt som andra
myndighetsbeslut enligt miljébalken.)

4 § Kemikalieinspektionen ldmnar sddana underrittelser och annan information till allménheten,
foretag och myndigheter som krivs enligt vixtskyddsmedelsfSrordningen samt deltar i sddant
samarbete 1 enskilda drenden med Europeiska kommissionen och dvriga medlemsstater 1 EU eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som ska ske enligt férordningen.

(Viixtskyddsmedelsforordningen innehdller krav pd att hdlla information om godkdnnanden
allmént tillginglig (artikel 57.1) samt en méngd krav pd att limna information till sokande och
andra myndigheter i olika stadier av provningsprocessen.)



5 § Kemikalieinspektionen dr sddan behorig myndighet som avses i artikel 75.1 och 75.2
vixtskyddsmedelsforordningen &ven betraffande andra frigor 4n de som avses i 2-3 §§, om inte ansvaret
ankommer pé en annan myndighet enligt férordningen (xxx:xxx) om anviindning av bekimpningsmedel
eller forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljébalken.

(Behirig myndighet dr alla myndigheter som ska uppfylla nigon form av skyldighet enligt
Sforordningen (artikel 75.1) och innefattar t.ex. bdde provningsmyndigheter och tillsynsmyndigheter.
Om inte andra myndigheter har ansvar enligt andra forordningar bor ansvaret ligga pd
Kemikalieinspektionen)

6 § Information om uppdaterad mérkning enligt artikel 30.2 samt om potentiellt skadliga eller
oacceptabla verkningar enligt artikel 56 viixskyddsmedelsforordningen ska 13mmas till
Kemikalieinspektionen.

7 § I enlighet med artikel 65.3 i vixtskyddsmedelsforordningen ska de krav pa forpackningar som giller
for farliga kemiska produkter enligt 19 och 22 §§ forordningen (2008:245) om kemiska produkter och
biotekniska organismer dven gélla vaxtskyddsmedel och skyddsdmnen som inte ska klassificeras som
farliga.

( Enligt artikel 65.3 ska hraven pd forpackningar i artikel 9 i direktiv 199/45/EG
(preparatdirektivet) tillimpas pd vixiskyddsmedel och hjilpimnen, dven om de inte faller inom
tillimpningsomrddet for direktivet, dvs. dven om de inte Klassificeras som farliga. Direktivet har i
aktuella delar genomfirts genom 19 och 22 §§ forordningen (2008:245). Genom den foreslagna
bestimmelsen  klargérs att dessa paragrafer ska tillimpas enligt bestimmelsen i
viixtskyddsmedelsforordningen).

8 § Kemikalieinspektionen far meddela de foreskrifter som behévs om

1. prover som behdvs for provningen enligt vaxtskyddsmedelsforordningen,
2. vilket eller vilka sprik som fér anvindas i anskan om produktgodkinnande,
3. sirskilda tilliggsfraser som dvergangsvis behdvs vid mirkning av vixtskyddsmedel.

Kemikalieinspektionen far dven 1 6vrigt meddela de foreskrifter som behévs for verkstilligheten av
viixtskyddsmedelsforordningen.

(Det finns ett behov av att foreskriva om prover (artikel 33.6), om spriket i ansokningar (artikel
33.5 och artikel 42.3) och om mdirkning (artikel 65.3 tredje stycket). Enligt forslaget ska
Kemikalicinspektionen dven kunna besluta om andra verkstillighetsforeskrifter. )

Sérskilda bestimmelser om andra bekimpningsmedel dn biocidprodukter och vixiskyddsmedel

9 § Kemikalieinspektionen prévar fragor om godkinnande av andra bekémpningsmedel &n
biocidprodukter och véxtskyddsmedel.

Kemikalieinspektionen fir meddela foreskrifter om undantag eller i det enskilda fallet ge
dispens fran kravet pa godkénnande om det finns siarskilda skil.

(Bestimmelsen behdvs for att hantera privningen av makrobiologiska bekimpningsmedel, som inte
regleras genom EU-regler. Jfr forslaget till dndring i 14 kap. 2 § miljobalken)

1. Denna forordning trider 1 kraft den 14 juni 2011, dé forordningen (2000:338) om-
biocidprodukter och fGrordningen (2006:1010) om vaxtskyddsmedel upphér att gilla.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande £or beslut som har meddelats fore

tkrafttradandet,



3. Forslag till forordning om dndring i forordning (1998:950) om

miljosanktionsavgifter

Hirigenom foreskrivs

dels att det ska infOras en ny rubrik ndrmast fére 6.5.1 i bilagan till forordningen,
vilken ska lyda "EU-férordningen om vixtskyddsmedel”, och
dels att det ska infbras fyra nya punkter i bilagan till férordningen av f6ijande

lvdelse

EU-férordningen om vixtskyddsmedel
6.5.1 For en dvertrddelse av artikel 49 i
Europaparlamentets och rddets forordning
(EG} nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd  marknaden  och
upphdvande av direktiven 79/117/EEG och
91/414/EEG, genom att sldppa ut pd
marknaden eller anvinda behandlat utsdde
som inte dr mdrkt enligt artikel 49.4 dr
miljésanktionsavegiften 5000 kr

6.5.2 For en dvertrdadelse av artikel 28.2e i
Europaparlamentets och rddets forovdning
(EG) nr 1107/2009 om wutsidppande av
vixtskyddsmedel pd  marknaden  och
upphdvande av direktiven 79/117/EEG och
91/414/EEG, genom ait slippa ut och
anvinda vixtskyddsmedel pd marknaden
utan parallellhandelstillstind dar
miljosanktionsavgiften 10 000 kr.,

6.5.3 Fir en overtrddelse av beslut som
Kemikalieinspektionen fattat om
anstdndsperiod i enlighet med artikel 46
genom att i sin yrkesmdssiga verksamhet
som dterforsdljare saluhdlla eller dverldta
eft bekdimpningsmedel vars godkinnande
har upphdrt dr miljdsanktionsavgiften

10 600 k.

6.5.4 Fir en dvertrddelse av beslut som
Kemikalieinspektionen meddelat i enlighet
med artikel 46 genom att [ sin yrkesmdssiga
verksamher anvinda ett vixtskyddsmedel
vars godkdnnande har upphirt eller
dndrats pd sddant sitt att anvdndningen
inte dr tilldten dr miljdsanktionsavgiften

10 000 kr.



Bilaga 2

Konsekvensutredning

Bakgrund

Forslagen till forfattningséindringar 1 bilaga 1 tar upp &ndringar i lagar och
férordningar som Kemikalieinspektionen anser nddvéndiga pd grund av att EU-
forordningen om vixtskyddsmedel ska tilldmpas fran och med den 14 juni 2011.
Kemikalieinspektionen anser inte att de foreslagna bestdmmelserna behover anmélas
enligt reglerna om tekniska foreskrifter. Forslagen har inte remitterats.
Konsekvensutredningen ska inriktas pid de foreslagna forfattningsindringarna och
innebdr inte en analys av konsekvenserna av EU-forordningen i sin helhet. Vi vill
dock 1 detta sammanhang ta upp ndgra allménna synpunkter pa konsekvenserna av
EU-forordningen.

Promemorian innehaller foljande forslag

- enny definition av begreppet bekdmpningsmedel infors 1 14 kap.
miljobalken, som ocksd kompletteras med hanvisningar tiil EU-
forordningen,

- en forumregel vid tvister om erséttningar for utnyttjande av data fors in i
21 kap. miljobalken,

- sanktionsbestimmelser infors 1 29 kap. miljdbalken och i forordningen
om miljésanktionsavgifter,

- svenska regler pd regeringsnivd om vixtskyddsmedel samlas i
férordning, dér nuvarande utforliga regler om véxtskyddsmedel ersétts
med de bemyndiganden, regler om behorig myndighet etc. som behdvs
for tillampningen i Sverige och dér dven makrobiologiska
bekimpningsmedel (vars verksamma dmnen dr nematoder, insekter eller
spindeldjur) tas om hand, och

- milj6balkens tillsynsforordning gors tilldmplig pa tillsynen enligt EU-
forordningen.

Dessutom behdver foljddndringar géras i ett antal andra foreskrifter dir hdnvisningar
finns till dldre regler. Promemorian innehéller inte forslag till dndringar i reglerna om
avgiftsfinansiering av provningen av: bekdmpningsmedel. Det bor stutligen noteras att
Naturvardsverket i april 2010 har ldmmat ett forslag till regeringen om en ny
forordning om anvindning av bekdmpningsmedel, och frdgor om anvindning av
vixtskyddsmedel behandlas didrfor inte heller i promemorian.

Miljokvalitetsmalen

Kemikalielagstifiningen &r ett viktigt styrmedel for att det ska vara mojligt att né
miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. EU-forordningen (EG) nr 1107/2009 innehaller
nyheter 1 sak som ligger ndrmare denna mélsdttning dn dldre EU-regler, t.ex. vad
giller substitutionsprincipens tillimpning och utfasning av &mnen med sérskilt farliga
egenskaper. De i promemorian foreslagna straffbestdmmelserna bidrar indirekt till
forbattrade mojligheter att nd miljdkvalitetsmélet,
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Statsfinansiella konsekvenser

Forslaget om att infora straffbestdmmelser till foljd av EU-forordningen innebir att
overtriddelser av reglerna om vixtskyddsmedel ska vara fortsatt kriminaliserade. Detta
medfor i sig inga beaktansvirda statsfinansiella konsekvenser. Detsamma giller de
ovriga forslagen om dndringar i 14 kap. och 21 kap. miljébalken.

Nigot som diremot inledningsvis kommer att krdva mer resurser dn det nuvarande
systemet under vixtskyddsmedelsdirektivet, dr inforandet av samarbete inom zoner,
nya forfaranden (sdsom inforande av krav pd parallellhandelstillstind). 1 vissa fall
krivs att medlemsldnderna samarbetar med varandra utan att det finns en sdkande som
kan finansiera det arbetet. | artikel 75.3 understryks att mediemsstaterna méste se till
att de behdriga myndigheterna forfogar 6ver tillrdckligt minga medarbetare, erfarna
och med ldmpliga kvalifikationer for att pa ett &ndamélsenligt satt kuona skota sina
skyldigheter enligt EU-forordningen.

Dessa nya arbetsuppgifter bor kunna uppvéigés av de besparingar som kan uppnds
genom samarbetet inom zonema. Om en fullstindig provning gorts av ett
vixtskyddsmedel i en stat inom zonen, kan provningen forenklas i Gvriga stater i
zonen.

Konsekvenser for kommunerna

Kommunerna kommer att berGras av nya, nationella, forordningen om miljétillsyn,
som kommer att omfatta tillsyn 6ver vixtskyddsmedel. Om det i framtiden tas fram
detaljregler med tillsynskrav enligt artikel 68, kan detta komma att innebéra nya
skyldigheter for kommunerna.

Konsekvenser for statliga myndigheter och domstolar

Tillimpandet av EU-férordningen kommer, som ovan namnts, att innebéra
introduktion av vissa nya forfaranden for provningen av vixtskyddsmedel och krav pa
okat samarbete med andra medlemsstater inom zonen. Prévningsforfarandet har dnda
stora likheter med det som tillampas i dag.

Nya straffbestimmelser kommer 1 viss ufstrickning att stdlla krav pd
tillsynsmyndigheter, polis, &dklagare och domstolar. Belastningen pd dessa
myndigheter kommer dock knappast att skilja sig beaktansvért frin vad som giller 1
dag. Kommande detaljerade regler om tillsyn, som aviseras 1 EU-forordningen, kan
dock fa konsekvenser for resursbehovet hos tillsynsmyndigheterna och dérmed dven
pd avgifter for tillsyn.

Forumregeln for tvister 1 21 kap. omiljébalken har inga sérskilda
kostnadskonsekvenser.



34
Konsekvenser fér foretag och enskilda
De foreslagna straffbestdimmelserna omfattar huvudsakligen sidant som i dag ir
foremdl for sanktioner men dér handlingsreglerna finns 1 bestdimmelser som genomfor
vaxtskyddsmedelsdirektivet.  Straffreglerna  innebdr dock en nigot ©kad
kriminalisering 1 ndgra fall, som har sin bakgrund i de detaljerade kraven i EU-
férordningen.  Alternativet  till  kriminalisering  skulle  kunna  vara
miljosanktionsavgifter eller att Sverldta omradet till tillsynsmyndighetens sanktioner,
t.ex. i form av vitesforeldgganden.

Att tillimpa miljdsanktionsavgifter i stéllet for straff kan fOrenkla hanteringen av
Overtridelser, men kan bara tillimpas ndr bestdimmelserna dr s tydliga att
Overtridelser dr litta att konstatera. Detta krav dr sillan uppfyllt betriffande EU-
forordningen. Ett alternativ vore att ligga ansvaret pa att beivra dvertradelser helt pa
tillsynsmyndigheterna, men detta har flera nackdelar. Det blir inte tydligt for enskilda
vilka handlingar som utgbr Overtrddelser. Kravet i rittsakten pd proportionelia
sanktioner skulle heller inte vara uppfyllt med en sddan l6sning. Den valda 16sningen
med en relativt detaljerad kriminalisering foljer dessutom samma principer som
tillimpats i friga om Reach-férordnigen (EG) nr 1907/2006 och CLP-férordningen
(EG) nr 1272/2008.

De foreslagna straffbestimmelserna innebiir dirmed knappast nigra direkia
konsekvenser for foretagen. Bestimmelserna kan dock genom att bidra till
efterlevnaden av viktiga regler till skydd for ménniskors hélsa och miljén forvintas ha
positiva konsekvenser for allminheten.

Den nya regleringen av vixtskyddsmedel innebir att de enskilda foretagen maste
tillimpa EU-regler direkt i stillet for att lita till svenska regler, vilket inledningsvis
kan upplevas som problematiskt, dtminstone for mindre foretag. De flesta foretagen
arbetar dock pd en vidare marknad, och d& innebér det snarast en forenkling att direkt
tillimpa EU-regler. EU-forordningen innehéller dessutom forenklingar pd méanga
omréden (t.ex. vad giller uppgiftsskyddet i kapitel V) och tydligare regler pi andra
-omraden (t.ex. vad giller allméinkemikalier).

Forslagen i promemorian syftar till att genomfora yiterligare forenklingar, frimst
genom édndringen av definitionen av bekdmpningsmedel i 14 kap. miljébalken, som
gor det lattare for foretag inom bekdmpningsmedelsindustrin och allminheten att
forstd kopplingen till EU-lagstiftningen och de krav som stélls p4 den som vill fora in,
importera, sdlja och anvinda vixtskyddsmedel i Sverige.

Avgifter

EU-férordningen innebdr inte ndgot skl att dndra de principer som tillimpas i dag for
avgifisfinansiering av myndigheternas arbete med vixtskyddsmedel. De gillande
svenska reglerna behover dndras, bla. for att avgifisfinansiera vissa nya forfaranden
under vaxtskyddsmedelsforordningen (EG) nr 1107/2009, till exempel en avgift for
provning av ansbkan om parallellhandelstillstind, avgift for ansékan om godkinnande
av synergister, skyddsdmnen, allminkemikalier och produkigodkinnande av
hjdlpamnen.

Forslag till dessa dndringar ldggs dock inte fram i promemorian.
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Alternativa ldsningar

Vi har ovan diskuterat alternativ till de straffbestimmelser som foreslds och
konstaterat att alternativa 16sningar inte dr méjliga om kraven i EU-forordningen pé
effektiva sanktioner ska anses uppfyllt.

Forslaget att forenkla definitionen av begreppet “bekdmpningsmedel” i 14 kap.
miljobalken har som fidmsta syfte att astadkomma regelforenkling och &ka
tydligheten i regelverket. Att inte #ndra definitionen 1 miljébalken skulle ha flera
negativa konsekvenser. For det forsta blir reglerna i balken mindre transparenta och
didrmed svirare att folja for fSretag och myndigheter. For det andra dr definitionen av
kemiska respektive biologiska bekdmpningsmedel en rest frdn tiden fore
vixtskyddsmedelsdirektivet och biociddirektivet. Salunda &r det svért att 1 dag utldsa
om tillvixtreglerande vixtskyddsmedel (som omfattas av EU-rittsliga definitionen)
kriver godkinnande enligt svensk ritt. Vidare fors det i forarbetena till miljébalken ett
resonemang om att kemiska dmnen maste antas vara farliga for att omfattas av
bestdmmelsen, ndgot som lett till oklarheter i tillimpningen. Ett annat exempel ir
medel mot flugor i djurstallar som ska forebygga oldgenhet for egendom (héstar etc).
Det stdr klart att sidana medel &r biocidprodukter enligt biociddirektivet, men
miljobalkens regler har endast ett skaderekvisit for egendom. Dessa exempel
motiverar ett fortydligande av balkens regler.

Utrymmet for ytterligare regelférenkling

I promemotian redovisas ett annat omrade dir forenklingar for foretagen vore mojliga,
nimligen den mnationella prévningen av makrobiologiska bekimpningsmedel
(nematoder, insekter och spindeldjur). T promemorian liggs dock inte fram forslag
betriffande dessa, utbver forslaget att {ortydliga definitionen i miljobalken av denna
kategori.

Inom nigra 4r kommer det att finnas en EU-forordning dven 1 friga om
biocidprodukter. De nuvarande svenska reglerna i forordningen (2000:338) om
biocidprodukter méste dA till stora delar upphivas. Atminstone i samband med de nya
biocidreglerna bor det dvervigas om de svenska forordningsbestdimmelserna for olika
bekampningsmedel kan samlas i en forordning, som kan omfatta bdde anvindning och
produktregler med koppling till EU-rdttsakterna. Att samla bestimmelser som &r
gemensamma for alla bekdmpningsmedel, sdsom vem som prdvar ansdkningar om
godkdnnande och vilken myndighet som representerar Sverige i dessa fragor, kan di
samlas i en rittsakt, vilket okar forstielsen for regelverket och vad som kravs.





