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1. INLEDNING OCH RATTSLIG GRUND

EU:s regelverk for biocidprodukter dr avsett att sékerstélla en hog skyddsniva bade for
bade ménniskors och djurs hélsa och for miljon samt att forbéttra den inre marknadens
funktion. Regelverket utgar fran principen att biocidprodukter inte féar sldppas ut pa
marknaden eller anvidndas forrdn de av de behdriga myndigheterna har beviljats
godkinnande for forséljning.

Kraven och fOrfarandena for godkédnnande av forséljning och anviandning av
biocidprodukter faststills i forordning (EU) nr 528/2012' (biocidforordningen). Med
denna rapport uppfyller kommissionen sin skyldighet enligt artikel 83.2 i
biocidforordningen. Enligt artikel 83.2 ska kommissionen lidgga fram en rapport for
Europaparlamentet och radet om utdvandet av den delegering av befogenhet som tilldelas
kommissionen enligt biocidférordningen. Rapporten ska utarbetas senast nio manader fore
utgangen av perioden av fem éar, som inleddes den 17 juli 2012. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forldngas med perioder av samma lidngd, savida
inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlangning senast tre ménader
fore utgangen av perioden i fraga.

Den forsta rapporten om utdvandet av kommissionens delegering antogs av kommissionen
den 11 oktober 2016 och omfattade perioden frdn och med den 17 juli 2012 till och med
den 11 oktober 20162,

Den andra rapporten om utdvandet av kommissionens delegering antogs av kommissionen
den 27 maj 2024 och omfattade perioden fran och med den 12 oktober 2016 till och med
den 31 december 2023°. Denna andra rapport var forsenad med tanke pa att den skulle ha
utfardats senast den 17 oktober 2021. Under den perioden fokuserade kommissionen sitt
arbete pd att lagga fram den fOrsta rapporten frdn kommissionen till Europaparlamentet
och radet om genomforandet av biocidforordningen (COM(2021) 287 final) och det
atfoljande arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar. Genom tyst medgivande
forlangde Europaparlamentet och radet delegationen av befogenhet till kommissionen till
att omfatta perioden 17 juli 2022—17 juli 2027.

For att fullgora sina skyldigheter utfirdar kommissionen nu den tredje rapporten om
utovandet av delegeringen av befogenhet som tilldelats kommissionen. Denna tredje
rapport omfattar perioden frén och med den 1 januari 2024 till och med den 1 september
2026, 1 syfte att anpassa den till de tidsperioder som foreskrivs 1 biocidforordningen for
framldggning av rapporterna och for dversdndande av den till Europaparlamentet och radet

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa

marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

2 Rapport frin kommissionen till Europaparlamentet och ridet om utdvandet av delegeringen av befogenhet
som tilldelas kommissionen enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22
maj 2012 om tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (COM(2016) 650 final).

3 Rapport frdn kommissionen till Europaparlamentet och rddet om utévandet av delegeringen av befogenhet
som tilldelas kommissionen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22

maj 2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter i enlighet med artikel 83.2
i den forordningen (COM(2024) 214 final).
4 Rapport frén kommissionen till Europaparlamentet och rddet om genomforandet av Europaparlamentets

och ridets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahédllande p& marknaden och anvindning av
biocidprodukter (COM(2021) 287 final).
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fore den 17 oktober 2026. Rapporten ger en aktuell och heltidckande bild av de atgarder
som kommissionen har vidtagit.

Genom artikel 83.1 1 biocidforordningen ges kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter, med forbehall for de villkor som anges i den artikeln, for att

— anpassa definitionen av nanomaterial 1 biocidférordningen mot bakgrund av den

2.

vetenskapliga och tekniska utvecklingen (artikel 3.4),
ange vetenskapliga kriterier for att faststédlla hormonstérande egenskaper (artikel 5.3),

ange kriterier fOr att faststélla vad som &r godtagbara skil for att anpassa uppgiftskraven
for en ans6kan om godkénnande av ett verksamt &mne om uppgifterna ar overflodiga pa
grund av den exponering som ir forenad med den avsedda anvéndningen av produkten
(artikel 6.4),

faststélla kriterier for ndr den exponering som dr forenad med den avsedda anvdndningen
motiverar en anpassning av uppgiftskraven for ansdkningar om godkinnande av
biocidprodukter (artikel 21.3),

faststélla kriterier fOr att avgora nér jamforande beddmningar omfattar frdgor som kan
behandlas battre pa unionsniva och vilka forfaranden som géller for sddana jaimforande
beddmningar (artikel 23.5),

dndra bilaga I for att ta upp verksamma &mnen som inte ger upphov till betdnkligheter
(artikel 28.1),

dndra bilaga I for att begrénsa eller stryka ett verksamt &mne om det finns bevis for att
biocidprodukter som innehaller detta &mne ger upphov till beténkligheter (artikel 28.3),

faststélla kompletterande regler for fornyelse av produktgodkdnnanden som omfattas av
omsesidigt erkdnnande (artikel 40),

faststilla detaljerade regler som kompletterar biocidférordningens bestdmmelser om
forskning och utveckling (artikel 56.4),

faststilla kompletterande bestimmelser for anvandning av registret for biocidprodukter
(artikel 71.9),

anpassa bilagorna II, III och IV till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen (artikel
895),

faststilla reglerna for det arbetsprogram for systematisk granskning av alla existerande
aktiva @mnen, vilket inleddes i enlighet med artikel 16.2 i direktiv 98/8/EG> om
utsldppande av biocidprodukter pa marknaden, faststilla de réttigheter och skyldigheter
som géller for de behoriga myndigheterna och deltagarna i programmet samt forldnga
granskningsprogrammets 16ptid med en bestdmd period (artikel 89.1).

UTOVANDE AV DELEGERING

For att fullgora de skyldigheter som faststélls 1 biocidférordningen och komplettera eller
andra vissa icke-vdsentliga delar av biocidforordningen antog kommissionen tre

5 Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123,24.4.1998. s. 13).
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delegerade akter under den period som denna rapport omfattar. Féljande akter antogs frén
och med den 1 januari 2024 till och med den 17 oktober 2026:

2.1 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1290°

Denna delegerade forordning antogs pa grundval av artikel 28.1 i biocidférordningen,
enligt vilken ”[kJommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 83 om é&ndring av bilaga 1, efter att ha inhdmtat ett yttrande fran
kemikaliemyndigheten, for att ta upp verksamma dmnen fOrutsatt att det finns beldgg for
att de inte ger upphov till betiankligheter enligt punkt 2 i den hér artikeln”.

Kommissionen antog delegerad forordning (EU) 2024/1290 for att ta upp kvdve som
genereras fran omgivningsluft 1 bilaga I till biocidférordningen. Eftersom kvidve redan
fortecknas i bilaga IV till forordning (EG) nr 1907/2006” har dmnet tagits upp i kategori 2
i bilaga I till biocidférordningen ("Amnen som ingér i bilaga IV till forordning (EG) nr
1907/2006”). Ett villkor for detta dr att ansokningar om produktgodkénnande ska innehalla
belidgg for att anvindare och allméinheten inte exponeras for syrefattig atmosfér och att
nodvéndiga atgérder vidtas vid behov.

Kommissionens expertgrupp bestdende av foretrddare for de behoriga myndigheterna {or
biocider ( E03125)3(biocidexpertgruppen) har utgjort expertgrupp i enlighet med gillande
interinstitutionella arrangemang. Biocidexpertgruppen radfrigades om utkastet till
kommissionens delegerade forordning vid métena den 28-29 september 2023 och 7-8
december 2023. Fore vart och ett av dessa moten offentliggjordes ett uppdaterat utkast till
delegerad forordning. Den delegerade forordningen antogs av kommissionen den 29
februari 2024 och delgavs Europaparlamentet och rédet. Ingen av institutionerna lade fram
ndgra invandningar mot den delegerade forordningen inom den tvdmanadersperiod som
faststdlls 1 artikel 83.5 1 biocidférordningen. Delegerad forordning (EU) 2024/1290
offentliggjordes 1 Europeiska unionens officiella tidning av den 6 maj 2024 och tridde 1
kraft den 26 maj 2024.

2.2 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398°

Denna delegerade fOrordning antogs i enlighet med artikel 89.1 andra stycket i
biocidforordningen, dir foljande anges: “Beroende pad hur langt arbetet med
arbetsprogrammet har kommit ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter

6 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1290 av den 29 februari 2024 om #ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 for att ta upp kvdve som genereras fran
omgivningsluft som ett verksamt dmne i bilaga I till den forordningen (EUT L, 2024/1290. 6.5.2024).

"Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,

utvérderin odkidnnande och begridnsning av_kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets férordning (EEG) nr 793/93

och kommissionens férordning (EG) 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.

8 https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=sv&groupld=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberld=52888.

® Kommissionens delegerade forordning (EU) 2024/1398 av _den 14 mars 2024 om #ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad giller en ytterligare forlingning av 16ptiden

for arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma dmnen i biocidprodukter
(EUT L, 2024/1398. 22.5.2024).
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1 enlighet med artikel 83 med avseende pa forlangning av arbetsprogrammets 16ptid for en
bestdmd period.”

Kommissionen antog delegerad forordning (EU) 2024/1398 for att forldnga 16ptiden for
arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla existerande verksamma @&mnen
som anvdnds i biocidprodukter. Enligt forordning (EU) nr528/2012 ska det
granskningsprogram for existerande verksamma dmnen 1 biocidprodukter som inleddes
enligt direktiv 98/8/EG och som ursprungligen skulle ha avslutats senast den 31 december
2024 fortsdtta. Betydande fOrseningar har dock paverkat programmet, vilket
kommissionen rapporterade i sin rapport om genomforandet av biocidférordningen av den
7 juni 2021'°. P4 grund av dessa forseningar kunde granskningsprogrammet inte slutforas
i slutet av 2024. Genom delegerad forordning (EU) 2024/1398 forlangdes darfor
arbetsprogrammets 16ptid fram till den 31 december 2030.

Biocidexpertgruppen radfrdgades om utkastet till delegerad forordning vid motena den 28—
29 september 2023 och 7-8 december 2023. Utkastet till delegerad fOrordning
offentliggjordes fore motet 1 december 2023.

Den delegerade forordningen antogs av kommissionen den 14 mars 2024 och delgavs
Europaparlamentet och radet. Ingen av institutionerna lade fram ndgra invindningar mot
den delegerade forordningen inom den tvdménadersperiod som faststills i artikel 83.5 1
biocidforordningen. Delegerad forordning (EU) 2024/1398 offentliggjordes i Europeiska
unionens officiella tidning av den 22 maj 2024 och trddde 1 kraft den 11 juni 2024.

2.3 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2026/447!1

Denna delegerade forordning antogs pa grundval av artikel 28.1 1 biocidforordningen,
enligt vilken ”[kJommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 83 om &ndring av bilaga I, efter att ha inhdmtat ett yttrande fran
kemikaliemyndigheten, for att ta upp verksamma dmnen fOrutsatt att det finns beldgg for
att de inte ger upphov till betidnkligheter enligt punkt 2 1 den hér artikeln”.

Kommissionen antog delegerad forordning 2026/447 for att &dndra begrinsningen av
anvandningen av det verksamma dmnet koldioxid som fortecknas 1 kategori 6 1 bilaga I till
forordning (EU) nr 528/2012. Koldioxid infordes 1 kategori 6 1 bilaga I till
biocidforordningen med en begrinsning av dess anvdndning till gasbehallare som é&r
fardiga for anvindning och fungerar tillsammans med en fdlla. Efter en ansdkan som
limnats in i enlighet med artikel 3.1 i forordning (EU) nr 88/2014!2 om en #ndring av
begransningen avgav Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) sitt yttrande den 10

10 Rapport fran kommissionen till Europaparlamentet och ridet om genomforandet av Europaparlamentets
och réadets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pd marknaden och anvéindning av
biocidprodukter (COM(2021) 287 final).
11 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2026/447 av den 27 februari 2026 om #ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad géller begransningen av anvandningen av
det verksamma dmnet koldioxid i kategori 6 i bilaga I till den férordningen (EUT L, 2026/447, 30.7.2026).
12 Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 88/2014 av den 31 januari 2014 om faststéillande av
ett forfarande for dndring av bilaga I till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om
tillhandahéllande pa marknaden och anviandning av biocidprodukter (EUT L 32.1.2.2014).
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september 2025' och drog slutsatsen att den befintliga begriinsningen bor ses éver. Genom
denna delegerade forordning dndras déarfor bilaga I till férordning (EU) nr 528/2012 vad
giller begriansningen av koldioxid.

Biocidexpertgruppen radfragades om utkastet till delegerad forordning vid métena den 11—
12 december 2025 och 19—20 mars 2026. Fore vart och ett av dessa moten offentliggjordes
ett uppdaterat utkast till delegerad forordning. Den delegerade forordningen antogs av
kommissionen den 27 februari 2026 och delgavs Europaparlamentet och radet. Ingen av
institutionerna lade fram nigra invindningar mot den delegerade forordningen inom den
tvdmanadersperiod som faststdlls i artikel 83.5 i biocidforordningen. Delegerad forordning
(EU) 2026/447 offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning av den 30 juli
2026 och trddde i kraft den 19 augusti 2026.

3. Andra delegeringar

Kommissionen har dnnu inte utovat de delegerade befogenheter som foreskrivs pa vissa av
de omrdden som tas upp i avsnitt I i denna rapport (dvs. befogenheter som anges 1 artiklarna
3.4,64,21.3,23.5,28.3,56.4 och 71.9 i biocidférordningen), men kan i framtiden komma
att utdva dessa befogenheter om det visar sig nddvindigt i samband med genomf6randet
av biocidforordningen.

SLUTSATS

Under den period som omfattas av denna rapport har kommissionen vid tre tillfdllen utdvat
de delegerade befogenheter som anges i biocidférordningen i enlighet med vad som
foreskrivs for sédana delegeringar.

Genomforandet av biocidforordningen framskrider och det pagar en vetenskaplig och
teknisk utveckling. Séledes kan kommissionen behdva anta ytterligare delegerade akter
framover for att hélla lagstiftningen uppdaterad.

13 ”Biocidal Products Committee Opinion on the amendment of inclusion in Annex I, Category 6 of the
active substance: Carbon dioxide”; ECHA/BPC/491/2025; antaget den 10 september 2025.
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