Milje- og
== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

Er din leverandor af
aktivstoffer godkendt af
myndighederne?

Uanset om du er forhandler, producent, importer eller distributer af biocid-
holdige produkter, skal leverandoren af aktivstoffet i dit produkt vaere regi-
streret pa den sakaldte artikel 95-liste — EU’s liste over godkendte leverando-
rer af aktivstoffer. Ellers er dit produkt ulovligt at markedsfore.

For at sikre et fortsat hgjt niveau af beskyttelse for mennesker og miljg, og for at
skabe ensartede regler i EU, tradte biocidforordningen i kraft i hele EU pr. 1. sep-
tember 2013. Under biocidforordningen harer blandt andet:

¢ Biocidprodukter som eksempelvis desinfektionsmidler, konserverings-
midler, insektspray og traebeskyttelsesmidler.

o Behandlede artikler som eksempelvis maling, lak, tgj, fodtgj, teepper,
skriveredskaber eller badeforhaeng, som er behandlet med biocider for at
beskytte produktet mod fx forradnelse, lugt, misfarvning eller andre ska-
der pa grund af ugnskede organismer (skadeggrere).

Biocidforordningen medfgrer blandt andet, at efter d. 1. september 2015 er det
ulovligt at markedsfere biocidprodukter og behandlede artikler, hvis leverandg-
ren af aktivstofferne ikke er registreret pa EU’s liste over godkendte aktivstofleve-
randgrer — den sakaldte artikel 95-liste — inden for den produkttype, hvor produktet
herer til. Dette geelder dog ikke behandlede artikler produceret uden for EU.

Hvis leverandgren af aktivstoffet er fra et EU-land, skal leverandgren veere regi-
streret pa artikel 95-listen. Er leverandgren af aktivstoffet ikke etableret i EU, skal
leverandgren have en repraesentant i EU, som er registreret pa artikel 95-listen.

Kun produkter, der er godkendt under den forenklede godkendelsesprocedure, er
undtaget fra reglen om, at leverandgren af aktivstoffet skal veere registreret pa
artikel 95-listen. Denne undtagelse geelder imidlertid ikke aktivstoffer i kategori 6.

Hvordan serger jeg for at overholde reglerne?

Hvis der er flere virksomheder i veerdikeeden, behgver kun én leverandar at sta
registreret pa artikel 95-listen. De @vrige virksomheder i vaerdikaeden kan ngjes
med dokumentation for, at den pagaeldende aktivstofleverandar er pa listen.

Bed din leverandgr om dokumentation for, at aktivstofleverandaeren er registreret
pa artikel 95-listen. Dokumentationen kan veere en leverandgrerkleering. EU's
kemikalieagentur ECHA har udarbejdet en skabelon for en sadan leverandgrer-
kleering ("Letter of Supply"). Hent skabelonen pa www.biocidinfo.dk.

| Danmark er Miljgstyrelsen myndighed pa biocidomradet, og Kemikalieinspektio-
nen fgrer tilsyn med, at reglerne bliver overholdt. Medmindre du ansgger om en
produktgodkendelse, skal du ikke sende din dokumentation til Miljgstyrelsen. Du
skal blot fremvise dokumentationen, hvis Kemikalieinspektionen beder om den.
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Hvad gor jeg, hvis min leverander ikke er pa artikel 95-listen?
Hvis din leverandar ikke kan dokumentere, at det leverede aktivstof stammer fra
en leverander pa artikel 95-listen, har du fglgende fire muligheder:

1. Du kan skifte til en anden leverander, som er registreret pa artikel 95-
listen.

2. Du kan skifte til en leverandgr, som kan dokumentere, at aktivstoffet
stammer fra en underleverander pa artikel 95-listen.

3. Du kan selv komme pa artikel 95-listen som producent af et biocidpro-
dukt. Det er omkostningstungt, men det giver mulighed for, at du selv kan
veelge en producent af aktivstoffet, og producenten behgver i dette tilfeel-
de ikke at veere pa artikel 95-listen.

4. Du kan veelge at stoppe med at markedsfare dit produkt i EU.

Eksempler pa artikel 95-listens betydning for virksomheder

Eksempel 1
Distributgrvirksomhed Insector ApS vil importere en myggespray til private

forbrugere pa det danske marked.

Insector ApS retter henvendelse til sin leverandgr (producenten af produktet) for
at fa dokumentation for, at leverandgren er registreret pa artikel 95-listen. Leve-
randgren sender to dokumenter til Insector ApS:

1. Dokumentation for at leverandgren har kgbt aktivstoffet fra en produ-
cent af aktivstoffer, som er registreret pa artikel 95-listen.

2. Dokumentation for at leverandgren har solgt aktivstoffet videre til
Insector ApS.

Insector ApS kontrollerer pa EU's kemikalieagenturs (ECHA) hjemmeside, at
producenten af aktivstoffet er registreret inden for den relevante produkttype.

Eksempel 2
Importvirksomheden Konservator A/S markedsfgrer et produkt i Danmark, der

modvirker mikrobiologisk nedbrydning af byggematerialer. Virksomheden erfa-
rer, at dens leverander af produktets aktivstof ikke er registreret pa artikel 95-
listen.

Leverandgren meddeler desuden, at den af hensyn til en forretningshemmelig-
hed ikke vil dokumentere, hvorvidt aktivstoffet stammer fra en anden leveran-
der, som er registreret pa artikel 95-listen.

Konservator A/S undersgger markedet for at finde en ny leverandgr, men erfa-
rer, at der kun findes én anden leverandgr af det gnskede aktivstof, som er
registreret pa artikel 95-listen. Prisen pa aktivstoffet er for hgj hos denne leve-
rander.

Konservator A/S beslutter selv at s@ge registrering pa artikel 95-listen. Der er
tale om et strategisk valg, som saetter Konservator A/S i stand til at forsyne sig
selv med det gnskede aktivstof uafhaengigt af producentens artikel 95-status.
Det giver Konservator A/S handlefrihed ikke at vaere afhaengig af en bestemt
leverandgr.
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Sadan registreres en leverandor pa artikel 95-listen
Pa artikel 95-listen er virksomheder registreret som godkendte leverandgrer af
specifikke aktivstoffer, der ma anvendes til specifikke produkttyper.

En virksomhed har forskellige muligheder for at blive registreret pa artikel 95-listen:

e Virksomheden kan indsende en henvisning til en eksisterende aktivstof-
ansggning, som daekker hele dossieret ("Letter of Access").

e Virksomheden kan indsende sin egen fulde ansggning (dossier) til EU's
kemikalieagentur (ECHA) om registrering inden for en bestemt produktty-

pe.

e Virksomheden kan indsende sin egen fulde ansggning bestdende af en
kombination af egne data og henvisning til en eksisterende ansagning.

Det er kun virksomheder, der er etableret i EU, der kan registreres pa artikel 95-
listen.

Sanktioner ved brud pa reglerne

Det kan have alvorlige konsekvenser, hvis du markedsfarer eller anvender et ulov-
ligt produkt. Det er ligeledes ulovligt at opbevare produkter, der ikke laengere ma
anvendes. Produktrester skal afleveres korrekt pa et godkendt modtageanleaeg, fx
en genbrugsstation.

Miljgstyrelsens Kemikalieinspektion fgrer tilsyn med, at reglerne overholdes og kan
gribe ind for at standse ulovlige forhold. Det kan betyde, at produktet skal treekkes
tilbage fra det danske marked og/eller destrueres. Grovere eller gentagne over-
traedelser af reglerne vil blive politianmeldt og kan straffes med bgde eller faengsel
i indtil to ar.

Du har ansvaret for dine produkter

Du har selv ansvaret for lovligheden af det produkt, du markedsfgrer eller anven-
der. Det er typisk producenter, importarer eller grossister, der sgrger for godken-
delser. Spgrg derfor i fgrste omgang dem, om dit produkt er lovligt.

S@g mere information her:

o Miljgstyrelsens hjemmeside biocidinfo.dk rummer yderligere information
om bl.a. biocider, behandlede artikler, aktivstoffer og artikel 95-listen.

e European Chemicals Agency (ECHA) er EU's myndighed pa omradet. Pa
ECHA's hjiemmeside kan du finde information om artikel 95-listen.

e Miljgstyrelsen besvarer spgrgsmal fra virksomheder ved henvendelse til
mst.dk/biocideshelpdesk.
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