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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat om om Forslag til 1 Kommissionsforordning om
godkendelse af aktivstoffet pereddikesyre i produkttyperne 1, 2, 3, 4, 5 og 6 i henhold til forordning 528/2012
om tilgengeliggarelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, samt 1 Kommissions-
forordning om a&ndring af gennemferelsesforordning (EU) nr. 414/2013 om fastsettelse af en procedure for
godkendelse af ssmmenfaldende biocidholdige produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 528/2012 (komitesag).

Der skal stemmes om forslagene i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter den. 17. marts 2016.

Det er umiddelbart ikke muligt at vurdere konsekvenserne af forslaget for miljebeskyttelsesniveauet i forhold
til godkendelse af det foreslaede aktivstof. Det vurderes, at forslaget om en &ndring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 ikke vil bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.
Regeringen mener, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomrader for aktivstoffet

pereddikesyre i produkttyperne 1, 2, 3, 4, 5 og 6. Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens
forslag om godkendelse af pereddikesyre.

Med venlig hilsen

Hanne Lauger

Departementet Slotsholmsgade 12 Tel +45 33 92 33 01 mfvm@mfvm.dk
DK-1216 Kgbenhavn K Fax +45 33 14 50 42 ww.mfvm.dk
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Forslag til 1 Kommissionsforordning om godkendelse af aktivstoffet
pereddikesyre i produkttyperne 1, 2, 3, 4, 5 0og 6 i henhold til forordning
528/2012 om tilgaengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter, samt 1 Kommissionsforordning om s&ndring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 om fastsattelse af en procedure
for godkendelse af sammenfaldende biocidholdige produkter i henhold til
Europa-Parlamentets og Riadets forordning (EU) nr. 528/2012 (komitesag).

Resumé

Kommissionen foreslar godkendelse af et aktivstof i henhold til forordning 528/2012 om
biocidholdige produkter samt et forslag om andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013
om fastsaettelse af en procedure for godkendelse af sammenfaldende biocidholdige produkter i
henhold til (EU) nr. 528/2012. Huis forslaget om optagelsen af aktivstoffet bliver vedtaget, vil det
betyde, at stoffet ma indga som aktivstof i biocidholdige produkter i produkttyperne.

Huis forslaget om @endring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 bliver vedtaget, vil det
betyde, at der sker en nadvendig praecisering og udvidelse af anvendelsesmulighederne for
godkendelse af sammenfaldende biocidholdige produkter (et biocidprodukt som er identisk med et
andet biocidholdigt produkt, en anden familie af biocidholdige produkter, eller et andet individuelt
produkt af en familie af biocidholdige produkter).

Samlet set vurderes der kun at vaere begransede pkonomiske og eller administrative konsekvenser
for erhveruvslivet og staten. Der er ingen skonomiske eller administrative konsekvenser for regioner
og kommuner.

Det er umiddelbart ikke muligt at vurdere konsekvenserne af forslaget for miljobeskyttelsesniveauet
i forhold til godkendelse af det foresldede aktivstof. Det vurderes, at forslaget om en andring af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 tkke vil berore beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Regeringen mener, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte anvendelsesomrdder for
aktivstoffet pereddikesyre i produkttyperne 1, 2, 3, 4, 5 og 6. Regeringen agter derfor at stemme for
Kommissionens forslag om godkendelse af pereddikesyre.

Regeringen mener, at det er nodvendigt at praecisere og udvide anvendelsesmulighederne af
gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 for at opfylde de erhvervsdrivendes behov, iszer de sma




og mellemstore virksomheder. Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om
andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013.

Der skal stemmes om forslagene i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter
den. 17. marts 2016.

Baggrund
Kommissionen forventes at fremsatte to selvsteendige forslag til Kommissionsforordninger:

e “Draft Commission Implementing Regulation (EU) No../... of XXX approving peracetic
acid as an existing active substance for use in biocidal products for product-types 1, 2, 3, 4,
5and 6”,

e “Draft Commission Implementing Regulation (EU) No../... of XXX amending
Implementing Regulation (EU) No 414/2013 specifying a procedure for the authorisation
of same biocidal products in accordance with Regulation (EU) No 528/2012 of the
European Parliament and of the Council”.

Begge forslag har hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 om
tilgaengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Aktivstoffet pereddikesyre har varet pd markedet i EU for den 14. maj 2000 og skal revurderes, idet
det fremgar af forordningens artikel 89, stk. 1, at alle aktivstoffer, der var pa markedet i EU for den 14.
maj 2000, skal vurderes.

Forslagene skal behandles i henhold til procedurerne for gennemforelsesretsakter i TEUF artikel 291,
og skal vedtages efter undersggelsesproceduren i komitologiforordningen nr. 182/2011 i henhold til art
82 i forordning 528/2012 om biocidholdige produkter.

. Ved en positiv udtalelse i undersggelseskomitéen vedtager Kommissionen forslaget.

. Ved en ikke-udtalelse, dvs. hvor der hverken er kvalificeret flertal for eller imod i
undersggelseskomitéen, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget, da det vedrerer beskyttelse af
menneskers, dyrs eller planters sundhed og sikkerhed. Kommissionen kan dog velge enten at
forelaegge forslaget for en appelkomité indenfor 1 méaned eller forelegge et revideret forslag for
undersggelseskomitéen indenfor 2 maneder.

. Ved en negativ udtalelse, dvs. kvalificeret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen
vurderer, at foranstaltningerne er ngdvendige, kan Kommissionen enten indenfor 1 méned forelaegge
sagen for appelkomitéen, eller indenfor 2 maneder forelegge et revideret forslag for
undersggelseskomitéen. I appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfaelde af en positiv
udtalelse og ved ikke-udtalelse. Afstemningsreglerne i appelkomiteen er identiske med
undersggelseskomitéens afstemningsregler. I tilfelde af negativ udtalelse kan Kommissionen ikke
vedtage forslaget.

Appelkomitéen skal mades tidligst 14 dage og senest 6 uger efter en sag er henvist dertil.
Appelkomitéen afgiver udtalelse senest 2 maneder efter sagens henvisning.

Formal og indhold

Forslagene drejer sig om beslutning om optagelse af et aktivstof i 6 produkttyper (PT), samt en
beslutning om @ndring af en gennemforelsesforordning om fastsattelse af en procedure for
godkendelse af ssmmenfaldende biocidholdige produkter.



For forslaget der drejer sig om beslutning om optagelse af aktivstoffet, er der tale om aktivstoffet
Pereddikesyre inden for anvendelsesomréderne ” produkter der anvendes til hygiejne for
mennesker (PT 1), desinfektion og algedraber (PT 2), produkter til veterineerhygiejnisk brug sdsom
desinfektionsmidler, desinficerende saber, hygiejneprodukter til mund eller krop eller med en
antimikrobiel funktion. Produkter til desinficering af materialer og overflader i forbindelse med
staldfaciliteter eller dyretransport (PT 3), produkter til desinficering af udstyr, beholdere, spise- og
fodringsredskaber, overflader og rer i forbindelse med fremstilling, transport, oplagring eller
indtagelse af fodevarer eller foderstoffer (PT4), produkter til desinficering af drikkevand til bide
mennesker og dyr (PT 5) og konserveringsmidler for produkter under opbevaring (PT 6)”.

Stoffet er blevet vurderet af et medlemsland, og vurderingen er derefter behandlet i arbejdsgrupper
under Kommissionen, hvor alle EU-landes biocidmyndigheder har deltaget. Danmark har ikke haft
indvendinger vedr. vurderingen af stoffet, som har resulteret i ovennaevnte forslag, der har til
hovedformal at optage aktivstoffet pa en EU-liste over godkendte aktivstoffer i de respektive
produkttyper.

Ifolge udkastet til vurderingsrapporten, som er knyttet til forordningsforslaget, har vurderingen af
stoffet ud fra de angivne anvendelsesomrader vist, at stoffet - og midler indeholdende dette stof -
opfylder betingelserne i artikel 5 i direktiv 98/8/EC samt artikel 19 i forordning (EU) Nr. 528/2012;
dvs. at der ikke er uacceptable effekter pa sundhed og milja.

Naér et aktivstof er optaget pa EU-listen over godkendte aktivstoffer, er det en national eller en EU- (for
EU-godkendelser) opgave at tage stilling til, om de biocidmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes
til brug i det pagzldende land eller i hele EU. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sakaldte
“ensartede principper” (bilag VI til forordningen) samt den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved
vurderingen. I forslaget om beslutning om optagelse af aktivstoffet pa EU-listen er der skrevet en
restriktion ind om, at landene eller EU skal foretage en risikovurdering og sikre passende
risikobegransningsforanstaltninger pa de anvendelsesomréder, som ikke er beskrevet i
optagelsesforordningen.

Vedr. Kommissionens forslag til beslutning om @&ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr.
414/2013 anses det nadvendigt at pracisere, at et individuelt produkt, der er omfattet af en
godkendelse for en familie af biocidholdige produkter, ogsa er berettiget til at opna en godkendelse
som et sammenfaldende produkt. For at opfylde de erhvervsdrivendes behov, iser de smé og
mellemstore virksomheder, bar forordningen ogsé give mulighed for at ansgge om en national
godkendelse af sammenfaldende produkter i det tilfzelde, hvor det tilsvarende referenceprodukt har
opnaet en EU-godkendelse. Endeligt er det nadvendigt, at det tydeligt praciseres, og det bliver
yderligere specificeret, hvordan proceduren er for indgivelse af en ansggning om godkendelse af et
sammenfaldende produkt og for accept af sddanne ansggninger, i tilfaelde hvor det tilsvarende
referenceprodukt er blevet godkendt i henhold til den forenklede procedure.

Aktivstoffet har ikke varet til hgring i den Videnskabelige Komité for sundhed og miljgrisiko

(SCHER), da Kommissionen ikke har fundet det nadvendigt at stille specifikke spargsmél om stoffet og
vurderingen. Aktivstoffet der foreslas optaget indgar i gjeblikket ikke i biocidmidler der er
godkendelsespligtige i de relevante produkttyper. Aktivstoffer i produkttyperne 1,2, 3, 4, 5 og 6 indgér
ikke i gjeblikket i godkendelsespligtige produkttype under den nationale ordning (med undtagelse af
algebekampelsesmidler i produkttype 2). Dog kan biocidprodukter i visse produkttyper, der ikke er
omfattet af den nationale biocidgodkendelsesordning vere reguleret under andre nationale regelszt.



Saledes har Fadevarestyrelsen en godkendelsesordning for desinfektionsmidler, der bruges pa
overflader, som kommer i kontakt med fodevarer, samt pattedypnings- og yverafterringsmidler.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Nearhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for neerhedsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget retsakt, hvorfor regeringen vurderer, at
forslagene er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Der er tale om vedtagelse af nye forordninger, som er direkte gaeldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmazessige konsekvenser

Hvis forslagene om optagelsen af stoffet bliver vedtaget, vil stoffet blive optaget pa EU-listen over
godkendte aktivstoffer. Denne liste er direkte gaeldende i Danmark. P4 samme made er beslutningen
om a&ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 direkte bindende i Danmark.

Okonomiske konsekvenser
Hvis forslaget om optagelse af stoffet pd EU-listen over godkendte aktivstoffer vedtages, skal
forordningerne traede i kraft ca. 1V2 ar efter afstemningen.

Eventuelle ansggninger om nationale eller EU godkendelser af biocidholdige produkter indeholdende
det naevnte aktivstof skal indsendes til vurderingsmyndighederne eller EU’s kemikalieagentur (ECHA)
pa ikrafttreedelsesdatoen for forordningen. Disse produktansggninger skal vurderes i henhold til de
ensartede principper.

Denne vurdering vurderes at fa begrensede statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det
offentlige eller konsekvenser for EU”s budget, selv om vurderingen baseret pa de “ensartede
principper” er mere omfattende og kraver yderligere dokumentationsmateriale i forhold til den
nuverende danske vurdering. Derudover skal det bemeerkes, at der ikke i gjeblikket er en national
godkendelsesordning for biocidprodukter i produkttyperne 1, 2, 3, 4, 5 og 6 (med undtagelse af
algebekampelsesmidler i produkttype 2). Dog kan biocidprodukter i visse produkttyper, der ikke er
omfattet af den nationale biocidgodkendelsesordning veere reguleret under andre nationale regelszt.
Saledes har Fadevarestyrelsen en godkendelsesordning for desinfektionsmidler, der bruges pa
overflader, som kommer i kontakt med fodevarer, samt pattedypnings- og yverafterringsmidler.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser (herunder
konsekvenser for kommuner og regioner).

Forslagets vedtagelse vurderes ud fra en samlet betragtning kun at fa begreensede gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet. P4 byrdesiden vil de relativt fi danske firmaer, der importerer og
salger biocidholdige produkter, inden for fa ar blive mgdt med biocidforordningens gradvise forggelse
af antallet af biocidprodukter, der bliver godkendelsespligtige, skaerpede krav om
dokumentationsmateriale samt et gebyr i forbindelse med godkendelsesbehandlingen. Til gengeeld
betyder harmoniseringen i EU af ansggningskrav mv. at virksomheder, som markedsferer i flere lande,
inden for visse rammer kan genbruge ansggninger indgivet i andre EU-medlemslande med store



besparelser til folge. Det bemerkes, at foragelsen af antallet af biocidprodukter der bliver
godkendelsespligtige, krav om forgget dokumentation og gebyr mv. er en folge af biocidforordningen
snarere end af de naervaerende forslag om, at stofferne kan godkendes i EU.

Konsekvensen ved ikke at vedtage forslag om EU-godkendelse af stoffet ville veere, at stofferne ville
blive forbudt at szlge og anvende i biocidholdige produkter i EU for de respektive produkttyper,
hvilket kunne udgere en betydelig gkonomisk byrde for virksomhederne.

Forslaget om en @&ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 vurderes ud fra en samlet
betragtning kun at fi begreensede skonomiske eller administrative konsekvenser for det offentlige.
Forslagets vedtagelse vurderes ud fra en samlet betragtning at fa en gavnlig gkonomisk konsekvens for
erhvervslivet. En praecisering af, at et individuelt produkt i en produktfamilie, ogsa er berettiget til at
opna status som referenceprodukt med henblik pa at opna godkendelse som et sammenfaldende
produkt kan veere en vaesentlig fordel for virksomheder, iser de sma og mellemstore virksomheder.
Derudover abner denne andring af forordningen ogsa mulighed for, at virksomhederne kan ansage
om en national godkendelse af et sammenfaldende produkt i det tilfzelde, hvor referenceproduktet har
en EU-godkendelse med store besparelser til folge.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det er ved optagelsen af et aktivstof pad EU-listen over godkendte aktivstoffer tilstrackkeligt at pavise en
sikker anvendelse af stoffet, men der vil efterfolgende kunne sgges godkendelser af produkter der ikke
bruges pa ngjagtig samme méade, og derfor er sundheds- og miljgpavirkningen ved alle potentielle
anvendelser ikke afdaekket ved aktivstofgodkendelsen. Det er derfor ikke muligt pd nuvaerende
tidspunkt at give en precis vurdering af konsekvenserne for beskyttelses-niveauet i Danmark ved
optagelsen af pereddikesyre i PT 1, 2, 3, 4, 5 0og 6. Derudover vil effekten pa beskyttelsesniveauet
afhaenge dels af, om der konkret soges om godkendelse af et middel med det pageeldende aktivstof i
Danmark eller EU, dels af den efterfalgende nationale vurdering af, om midlerne kan godkendes under
danske forhold. Sundheds- og miljgpavirkningen ved andre anvendelser vurderes i forbindelse med
produktgodkendelsen.

Der har ikke tidligere veeret krav om godkendelse for den type biocidanvendelser som der omfattede
aktivstof nu er vurderet i forhold til, og der har heller ikke veeret anden markedsovervagning af
biocidforbruget pa dette omrade. Derfor er der ikke preecis viden om, i hvilke mengder det berorte
aktivstof bliver brugt til biocidformaél i dag i Danmark. Det vides heller ikke, om den anvendelse som
aktivstoffet nu er vurderet til under biocidforordningen (desinfektion og konservering), ligger inden
for de anvendelsesomréder som produkter med aktivstofferne bruges til i dag. Det er derfor ikke
muligt konkret at vurdere pavirkningen af beskyttelsesniveauet i Danmark.

Det vurderes, at forslaget om en andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 414/2013 ikke har en
indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing

Sagen har veeret i hgring i EU-miljgspecialudvalget 7. — 8. marts 2016. Dansk Maritime har foreslaet et
forslag til en tilfgjelse i Kommissionens forslag, med henblik pa at fjerne det enkelte medlemslands
mulighed for at afvise at godkende et bundmalingsprodukt i et andet land eller begraense anvendelsen
pa baggrund af medlemslandets szrlige hensyn til miljg, offentlig orden og sikkerhed, menneskers liv
og sundhed eller kulturarven, for at gare godkendelse af bundmalinger til skibe i international fart
mere smidig.



Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslagene forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

Regeringens generelle holdning
Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der generelt er sikre anvendelser for pereddikesyre i
produkttyperne 1, 2, 3, 4, 5 og 6, hvilket Danmark er enig i.

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at det er nedvendigt at gere teksten mere utvetydig og mere
praecis, samt muliggere muligheden for at ansgge om en national godkendelse af sammenfaldende
produkter i det tilfzelde, hvor det tilsvarende referenceprodukt har opnaet en EU-godkendelse, hvilket
Danmark er enig i.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslagene.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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