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./.  Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til tre Kommissi-
onsforordninger om godkendelse af aktivstofferne fludioxonil i produkttyperne 7, 9 og 10, 2-
methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) i produkttype 12 og margosa ekstrakt (kold-presset olie fra Azadirachta
indica frg uden skal, ekstraheret ved super-kritisk kuldioxid) i produkttype 19, samt otte Kommissionsfor-
ordninger om fornyet godkendelse af aktivstofferne warfarin, chlorophacinon, coumatetralyl, difenacoum,
bromadiolon, brodifacoum, difethialon og flocoumafen i produkttype 14, i henhold til forordning 528/2012
om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, komitésag.

Der skal stemmes om forslagene i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter den 12. juli 2017 eller ved
en skriftlig procedure, som forventes at kunne finde sted i juni 2017.

Det er umiddelbart ikke muligt at vurdere konsekvenserne af forslagene for miljobeskyttelsesniveauet i for-
hold til godkendelsen af de foreslaede tre aktivstoffer. Det vurderes, at forslaget om en fornyet godkendelse af
de otte aktivstoffer har en positiv indflydelse pa beskyttelsesniveauet i EU, da der her er indfert nye krav til
risikoreducerende foranstaltninger i optagelsesforordningerne i forhold til de nuveerende godkendelser.

Regeringen mener, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansggte anvendelsesomréder for aktivstofferne:

. fludioxonil i produkttyperne 7, 9 og 10,

. 2-methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) i produkttype 12 og

. margosa ekstrakt (kold-presset olie fra Azadirachta indica frg uden skal, ekstraheret ved super-kritisk
kuldioxid) i produkttype 19.

Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om god-kendelse af de tre aktivstoffer i de
respektive produkttyper.

Regeringen mener ikke, at der er vist sikker anvendelse til det i EU ansggte anvendelsesomréde for aktivstof-
ferne warfarin, chlorophacinon, coumatetralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum, difethialon og flo-
coumafen i produkttype 14 (rodenticider — midler til bekeempelse af mus, rotter og andre gnavere), men re-
geringen er enig i, at der foreligger dokumentation for, at de pagaeldende aktivstoffer er ngdvendige for at
forebygge eller bekempe en alvorlig fare for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljoet, samt for at en
ikke-godkendelse af disse aktivstoffer kan have en uforholdsmaessig negativ samfundsmeessig konsekvens i
forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljeet som falge af stoffernes anvendelse.

Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af aktivstofferne war-
farin, chlorophacinon, coumatet-ralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum, difethialon og flocouma-fen i

produkttype 14.
Med venlig hilsen
Jesper Wulff Pedersen
Departementet Slotsholmsgade 12 Tel +45 33 92 33 01 mfvm@mfvm.dk
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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til tre Kommissionsforordninger om godkendelse af aktivstofferne
fludioxonil i produkttyperne 7, 9 og 10, 2-methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) i
produkttype 12 og margosa ekstrakt (kold-presset olie fra Azadirachta indica
fro uden skal, ekstraheret ved super-kritisk kuldioxid) i produkttype 19, samt
otte Kommissionsforordninger om fornyet godkendelse af aktivstofferne warfa-
rin, chlorophacinon, coumatetralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum,
difethialon og flocoumafen i produkttype 14, i henhold til forordning 528/2012
om tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Resumé

Kommissionen foreslar godkendelse af tre aktivstoffer i henhold til forordning 528/2012 om biocid-
holdige produkter. Hvis forslagene om optagelsen af aktivstofferne bliver vedtaget, vil det betyde, at
stofferne ma indga som aktivstof i biocidholdige produkter i de produkttyper, som er vurderet.
Kommissionen foreslar desuden fornyet godkendelse af otte aktivstoffer. Hvis forslagene om fornyel-
se bliver vedtaget, vil det betyde, at stofferne fortsat méa indga som aktivstof i biocidholdige produk-
ter i den produkttype, som er vurderet.

Samlet set vurderes forslagene kun at fG begransede gkonomiske og eller administrative konsekven-
ser for erhveruvslivet og staten. Der er ingen skonomiske eller administrative konsekvenser for regio-
ner og kommuner.

Det er umiddelbart ikke muligt at vurdere konsekvenserne af forslagene for miljobeskyttelsesniveau-
et 1 forhold til godkendelsen af de foresldede tre aktivstoffer. Det vurderes, at forslaget om en fornyet
godkendelse af de otte aktivstoffer har en positiv indflydelse pa beskyttelsesniveauet 1 EU, da der her
er indfort nye krav til risikoreducerende foranstaltninger i optagelsesforordningerne i forhold til de
nuvarende godkendelser.

Der skal stemmes om forslagene i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter
den 12. juli 2017 eller ved en skriftlig procedure, som forventes at kunne finde sted i juni 2017.

Regeringen mener, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte anvendelsesomrdder for aktiv-
stofferne:
. fludioxonil i produkttyperne 7, 9 og 10,
e  2-methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) i produkttype 12 og
e  margosa ekstrakt (kold-presset olie fra Azadirachta indica frg uden skal, ekstraheret ved
super-kritisk kuldioxid) i produkttype 19.




Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om godkendelse af de tre aktivstoffer
1 de respektive produkttyper.

Regeringen mener ikke, at der er vist sikker anvendelse til det i EU ansogte anvendelsesomrdde for
aktivstofferne warfarin, chlorophacinon, coumatetralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum,
difethialon og flocoumafen i produkttype 14 (rodenticider — midler til bekaempelse af mus, rotter og
andre gnavere), men regeringen er enig i, at der foreligger dokumentation for, at de pdgeeldende
aktivstoffer er nedvendige for at forebygge eller bekaempe en alvorlig fare for menneskers sundhed,
dyrs sundhed eller miljoet, samt for at en ikke-godkendelse af disse aktivstoffer kan have en ufor-
holdsmaessig negativ samfundsmaessig konsekvens i forhold til risikoen for menneskers sundhed,
dyrs sundhed eller miljoet som folge af stoffernes anvendelse.

Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om fornyet godkendelse af aktivstof-
ferne warfarin, chlorophacinon, coumatetralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum, difethialon
og flocoumafen i produkttype 14.

Baggrund
Kommissionen forventes at fremsztte tre selvsteendige forslag til Kommissionsforordninger:

e “Draft Commission Implementing Regulation (EU) No../... of XXX approving fludioxonil
as an active substance for use in biocidal products for product-types 7, 9 and 107,

e “Draft Commission Implementing Regulation (EU) No../... of XXX approving 2-
methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) as an active substance for use in biocidal products for
product-type 127,

e  “Draft Commission Implementing Regulation (EU) No../... of XXX approving margosa

extract, cold-pressed oil of Azadirachta indica seeds without shells extracted with super-
critical carbon dioxide as an active substance for use in biocidal products for product-

type 19”.
Kommissionen forventes at fremsette 8 forslag til Kommissionsforordninger til fornyet godkendelse:
e  “Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of war-
farin as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.
e  ”Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of
chlorophacinone as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.
¢  ”Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of

coumatetralyl as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.
e  “Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of dif-
enacoum as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.

e  ”Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of
bromadiolone as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.

e  ”Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of
brodifacoum as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.

e  “Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of
difethialone as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.

e  ”Commission Implementing Regulation (EU) .../... of XXX renewing the approval of

flocoumafen as an active substance for use in biocidal products of product-type 14”.

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



Aktivstofferne 2-methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) i produkttype 12 og margosa ekstrakt (kold-
presset olie fra Azadirachta indica fro uden skal, ekstraheret ved super-kritisk kulddioxid) i produktty-
pe 19 har veeret pd markedet i EU for den 14. maj 2000 og skal revurderes, idet det fremgér af forord-
ningens artikel 89, stk. 1, at alle aktivstoffer, der var pd markedet i EU for den 14. maj 2000, skal vur-
deres. For aktivstoffet fludioxonil i produkttyperne 7, 9 og 10 er der tale om et nyt aktivstof og bag-
grunden for dette forslag er derfor forordningens artikel 9, stk. 1. For aktivstofferne warfarin, chlorop-
hacinon, coumatetralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum, difethialon og flocoumafen i pro-
dukttype 14 er der tale om en fornyet godkendelse og baggrunden for disse forslag er derfor forordnin-
gens artikel 12.

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 undersegel-
seskomitéen, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget, da det vedrerer beskyttelse af menneskers,
dyrs eller planters sundhed og sikkerhed. Kommissionen kan dog vaelge enten at forelaegge forslaget
for en appelkomité indenfor 1 maned eller foreleegge et revideret forslag for undersggelseskomitéen
indenfor 2 méneder.

. Ved en negativ udtalelse, dvs. kvalificeret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen vur-
derer, at foranstaltningerne er nedvendige, kan Kommissionen enten indenfor 1 maned forelegge
sagen for appelkomitéen, eller indenfor 2 méneder forelaegge et revideret forslag for undersggelsesko-
mitéen. I appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfzelde af en positiv udtalelse og ved
ikke-udtalelse. Afstemningsreglerne i appelkomiteen er identiske med undersggelseskomitéens af-
stemningsregler. I tilfalde af negativ udtalelse kan Kommissionen ikke vedtage forslaget.

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

Formal og indhold

Forslagene drejer sig om beslutning om optagelse af tre aktivstoffer i fem produkttyper (PT), samt
beslutning om otte fornyede godkendelser i én produkttype.

For forslagene der drejer sig om beslutning om optagelse af aktivstofferne, er der tale om aktivstoffer-
ne:

Fludioxonil (CAS Nr. 131 341-86-1) inden for anvendelsesomraderne “produkter til konservering
af overfladefilm eller belaegninger ved at bremse mikrobiel nedbrydning eller algeveekst” (PT 77), *pro-
dukter til beskyttelse af fibermaterialer eller polymeriserede materialer” (PT9), og "produkter til be-
skyttelse af murveerk, kompositmaterialer og andre byggematerialer bortset fra tree” (PT10). Stoffet har
ikke en harmoniseret klassificering'. Den foresliede klassificering er folgende: Aquatic Acute 1/H400,

! Alle biocidaktivstoffer skal have en harmoniseret klassificering som er bindende i hele EU, og vedtages af Kemi-
kalieagenturets udvalg for risikovurdering. For enkelte eldre aktivstofansggninger er disse ikke vedtaget endnu.



Aquatic Chronic 1/H410. Fludioxonil er ikke omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 52
og er ikke et aktivstof, som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10® i forordning 528/2012.

2-methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) (CAS nr. 2682-20-4) inden for anvendelsesomradet
“produkter til forebyggelse eller bekaempelse af slimdannelse pa materialer, udstyr og konstruktioner,
der anvendes i industriprocesser” (PT12). Stoffet har ikke en harmoniseret klassificering, men Kemka-
lieagenturets risikovurderingsudvalg (RAC) har pd mgde den 10. marts 2016 vedtaget folgende forslag
til en harmoniseret klassificering: Acute Tox. 2/H330, Acute Tox. 3/H311, Acute Tox. 3/H301, Skin
Corr. 1B/H314, Skin sens. 1A/H317, Aquatic Acute 1/H400, Aquatic Chronic 1/H410.

MIT er ikke omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5 og er ikke et aktivstof, som er
kandidat til substitution i henhold til Artikel 10 i forordning 528/2012.

Margosa ekstrakt (kold-presset olie fra Azadirachta indica frg uden skal, ekstraheret
ved super-kritisk kuldioxid) (CAS Nr. 84696-25-3) inden for anvendelsesomradet “produkter
til bekeempelse af skadelige organismer ved at afskrakke eller tiltraekke dem” (PT19). Stoffet har ikke
en harmoniseret klassificering. Det foreslés, at stoffet ikke skal klassificeres eller merkes i henhold til
Kklassificerings- og maerkningsforordningen (CLP). Den evaluerende Medlemsstat har afleveret et CLH
dossier til RAC i december 2015. Margosa ekstrakt er ikke omfattet af udelukkelseskriterierne i hen-
hold til Artikel 5 og er ikke et aktivstof, som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10 i for-
ordning 528/2012.

For forslagene der drejer sig om beslutning om fornyet godkendelse, er der tale om otte rodenticider
(midler til bekeempelse af mus, rotter og andre gnavere - PT 14). Samtlige otte aktivstoffer er omfattet
af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1). Derfor bor disse stoffer ikke godkendes, med min-
dre Artikel 5 stk. 2 finder anvendelse dvs., at mindst en af fglgende betingelser skal vaere opfyldt:

(a) Risikoen for mennesker, dyr eller miljoet som folge af eksponering for aktivstoffet i et biocid-
holdigt produkt under realistiske veerst teenkelige anvendelsesforhold er ubetydelig, navnlig
hvor produktet anvendes i lukkede systemer eller under andre forhold, der tager sigte pa at
udelukke kontakt med mennesker og udsetning i miljoet.

(b) Der foreligger dokumentation for, at det pagaldende aktivstof er ngdvendigt for at forebygge
eller bekaempe en alvorlig fare for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljoet, eller

(c) Enikke-godkendelse af aktivstoffet kan have en uforholdsmeessig negativ samfundsmassig
konsekvens i forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljeet som fol-
ge af stoffets anvendelse.

Ved behandlingen af forslagene om fornyet godkendelse i EU er det vurderet, at de otte aktivstoffer
opfylder betingelserne beskrevet under punkt b og ¢ ovenfor.

Samtlige otte aktivstoffer er vurderet som aktivstoffer, der er kandidat til substitution i henhold til
Artikel 10(1) i forordning 528/2012, hvilket betyder at der skal udferes en sammenlignende vurdering
som en del af vurderingen af en ansggning om fornyet godkendelse af et biocidholdigt produkt inde-
holdende sddanne aktivstoffer. Aktivstofferne kan ogsa kun fornyes maksimalt 7 ar ad gangen.

2 Udelukkelseskriterierne er de kriterier, som gor at et aktivstof som udgangspunkt ikke kan godkendes, hvis det
fx er kraeftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk i kategori 1A eller 1B.

3 Aktivstoffer der er kandidater til substitution vil ved fornyelse og produktvurdering f4 foretaget en sammenlig-
nende vurdering med andre kemiske og fysiske alternativer, og godkendes i kortere perioder end andre biocidak-
tivstoffer og —produkter.



Der er derudover ikke vist sikker anvendelse for disse aktivstoffer ved vurderingen, idet der for alle de
otte aktivstoffer er identificeret en risiko for primeer og sekunder forgiftning af ikke mél-organismer.
Dette betyder, at biocidholdige produkter indeholdende disse aktivstoffer kun kan godkendes, séfremt
en ikke-godkendelse af produktet kan have uforholdsmaessige negative samfundsmeessige konsekven-
ser i forhold til risikoen for menneskets sundhed, dyrs sundhed eller miljoet som folge af anvendelsen
at det biocidholdige produkt pa de betingelser, der er fastsat i godkendelsen.

Forslagene om fornyet godkendelse omhandler aktivstofferne:

Warfarin(CAS Nr. 81-81-2) inden for anvendelsesomrédet "produkter til bekeempelse af mus, rot-
ter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskrakkelse eller tiltraekning.” (PT14). Stoffet har en
harmoniseret klassificering, men der er under kemikalieforordningen (REACH) truffet beslutning om
en tilpasset klassifikation og maerkning for warfarin, som traeder i kraft i marts 2018: Repr. 14A;
H360D, Acute Tox. 2; H300, Acute Tox. 1; H310; Acute Tox. 1; H330, STOT RE1; H372 (blood), Aqua-
tic Chronic2; H410.

Warfarin er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og er et aktivstof, som er
kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a) og (e) i forordning 528/2012.

Chlorophacinon (CAS. Nr. 3691-35-8) inden for anvendelsesomradet ” produkter til bekaeempelse
af mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskraekkelse eller tiltraekning” (PT 14. Stoffet
har en harmoniseret klassificering, men der er under REACH truffet beslutning om en tilpasset klassi-
fikation og maerkning for chlorophacinon, som treeder i kraft marts 2018: Repr. 1B; H360D, Acute Tox.
1; H300, Acute Tox. 1; H310, Acute Tox. 1; H330, STOT RE 1; H372 (blood), Aquatic Acute 1; H400,
Aquatic Chronic 1; H410.

Chlorophacinon er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og er et aktivstof,
som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a), (d) og (e) i forordning 528/2012.

Coumatetralyl (CAS. Nr. 5836-29-3) inden for anvendelsesomradet “produkter til bekeempelse af
mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskraekkelse eller tiltreekning.” (PT14). Stoffet
har en harmoniseret klassificering, men der er under REACH truffet beslutning om en tilpasset klassi-
fikation og meerkning for coumatetralyl, som traeder i kraft marts 2018: Repr. 1B; Acute Tox. 2; H300,
Acute Tox. 3; H311; Acute Tox. 2; H330, STOT RE1; H372 (blood), Aquatic Chronic 1.

Coumatetralyl er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og er et aktivstof, som
er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a) og (e) i forordning 528/2012.

Difenacoum (CAS Nr. 56073-07-5) inden for anvendelsesomrédet “produkter til bekempelse af
mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskraekkelse eller tiltreekning.” (PT14). Stoffet
har en harmoniseret klassificering, men der er under REACH truffet beslutning om en tilpasset klassi-
fikation og maerkning for difenacoum, som traeder i kraft marts 2018: Acute Tox. 1; H300, Acute Tox.
1; H310; Acute Tox. 1; H330, STOT RE; H372 (blood), Repr. 1B; H360D, Aquatic Acute 1; H400,
Aquatic Chronic1; H410.

Difenacoum er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og (e) og er et aktivstof,
som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a) og (e) i forordning 528/2012.

Bromadiolon (CAS Nr. 28772-56-7) inden for anvendelsesomradet “"produkter til bekeempelse af
mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskrakkelse eller tiltraekning.” (PT14). Stoffet
har en harmoniseret klassificering, men der er truffet beslutning under REACH om en tilpasset klassi-
fikation og meerkning for bromadiolon, som traeder i kraft marts 2018: Repr. 1B; H360D, Acute Tox. 1;
H300, Acute Tox. 1; H310; Acute Tox. 1; H330, STOT RE1; H372 (blood), Aquatic Acute 1, H400, Aqu-
atic Chronic1; H410.



Bromadiolon er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og (e) og er et aktivstof,
som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a) og (e) i forordning 528/2012.

Brodifacoum (CAS Nr. 56073-10-0) inden for anvendelsesomradet "produkter til bekeempelse af
mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskrakkelse eller tiltreekning.” (PT14). Stoffet
har en harmoniseret klassificering, men der er truffet beslutning under REACH om en tilpasset klassi-
fikation og maerkning for brodifacoum, som traeder i kraft marts 2018: Repr. 1A; H360D, Acute Tox. 1;
H300, Acute Tox. 1; H310; Acute Tox. 1; H330, STOT RE1; H372 (blood), Aquatic Acute 1; H400;
Aquatic Chronic1; H410.

Brodifacoum er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og (e) og er et aktivstof,
som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a) og (e) i forordning 528/2012.

Difethialon (CAS Nr. 104653-34-1) inden for anvendelsesomradet "produkter til bekeempelse af
mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskraekkelse eller tiltraekning.” (PT14). Stoffet
har en harmoniseret klassificering, men der er truffet beslutning under REACH om en tilpasset klassi-
fikation og meerkning for difethialon, som treeder i kraft marts 2018: Repr. 1B; H360D, Acute Tox. 1;
H300, Acute Tox. 1; H310; Acute Tox. 1; H330, STOT RE1; H372 (blood), Aquatic Acute 1; H400;
Aquatic Chronic1; H410.

Difethialon er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og (e) og er et aktivstof,
som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a) og (e) i forordning 528/2012.

Flocoumafen (CAS Nr. 90035-08-8) inden for anvendelsesomradet "produkter til bekeempelse af
mus, rotter eller andre gnavere pa anden vis end ved afskraekkelse eller tiltreekning.” (PT14). Stoffet
har en harmoniseret klassificering, men der er truffet beslutning under REACH om en tilpasset klassi-
fikation og maerkning for flocoumafen, som traeder i kraft marts 2018: Repr. 1B; H360D, Acute Tox. 1;
H300, Acute Tox. 1; H310; Acute Tox. 1; H330, STOT RE1; H372 (blood), Aquatic Acute 1; H400;
Aquatic Chronic1; H410.

Flocoumafen er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5(1)(c) og (e) og er et aktivstof,
som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10(1)(a) og (e) i forordning 528/2012.

Alle stofferne er blevet vurderet af et medlemsland, og vurderingen er derefter behandlet i arbejds-
grupper under Kommissionen, hvor alle EU-landes biocidmyndigheder og ECHA har deltaget. I for-
bindelse med dette arbejde er der udarbejdet en risikovurderingsrapport for hvert aktiv-
stof/produkttype (PT) kombination. Disse rapporter har dannet grundlaget for Biocidkomitéens udta-
lelse. I biocidkomitéen er samtlige EU-landes biocidmyndigheder og ECHA repraesenteret. Komitéen
har stettet optagelsen af de 5 aktivstoffer /PT kombinationer, som har resulteret i ovennavnte forslag,
der har til hovedformal at optage aktivstofferne pa en EU-liste over godkendte aktivstoffer i de respek-
tive produkttyper. Komitéen har ogsa stettet beslutningen om fornyelsen af de 8 aktivstoffer i PT 14,
som har resulteret i ovennaevnte forslag.

Forslag om optagelse af tre aktivstoffer:

Ifolge udkastet til vurderingsrapporten, som er knyttet til forordningsforslaget, har vurderingen af
stofferne omfattet af beslutning om optagelse af de tre aktivstoffer i fem produkttyper ud fra de angiv-
ne anvendelsesomrader vist, at stofferne - og produkter indeholdende disse stoffer - opfylder betingel-
serne 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 miljo ved de angivne anvendelsesomrader. I forbindelse med god-
kendelsen af aktivstoffer i EU er det tilstraekkeligt at vise, at der er én sikker anvendelse. Dette vil sige,
at man ved miljo- og sundhedsvurdering har vist, at produktet ikke udger en risiko for menneskers
sundhed eller for miljoet. Aktivstoffet i sig selv kan godt have iboende skadelige egenskaber, men en
faktisk risiko for sundhed eller miljo afhenger af, hvor meget af det pdgeeldende aktivstof miljoet eller




mennesker udsettes for ved den ansggte anvendelse. Til at vurdere denne risiko findes forskellige
eksponeringsscenarier, hvor man kan estimere, hvor meget enten miljg eller mennesker udsattes for
ved brugen af det repreesentative produkt. Hvis denne eksponering ikke overskrider de fastsatte vaerdi-
er for skadelig effekt af stoffet, kan aktivstoffet godkendes p4 EU-plan.

Nar et aktivstof er optaget pad EU-listen over godkendte aktivstoffer, er det en national eller en EU-
(fsva. EU-godkendelser) opgave at tage stilling til, om de biocidprodukter, aktivstoffet indgar i, kan
godkendes til brug i det pageldende land eller i hele EU. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de
sikaldte “ensartede principper” (bilag VI til forordningen) samt den viden om aktivstoffet, der er op-
néet ved vurderingen. I forslagene om beslutning om optagelse af aktivstofferne 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 optagelsesfor-
ordningen.

Forslag til fornyet godkendelse af otte aktivstoffer:

Ifolge Kommissionens forslag til fornyet godkendelse af de otte aktivstoffer i PT 14 fremgar det af ud-
kastet til vurderingsrapporten, at samtlige stoffer er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til
Artikel 5(1), samt at aktivstofferne skal betragtes, som kandidat for substitution, hvis disse stoffer god-
kendes i henhold til Artikel 5 st. 2. Stofferne - og produkter indeholdende disse stoffer - opfylder heller
ikke betingelserne i artikel 5 i direktiv 98/8/EC samt artikel 19 stk. 1 og 4 i forordning (EU) Nr.
528/2012; dvs. at der ikke m4 vaere en uacceptable effekter pa sundhed og miljo ved de angivne an-
vendelsesomrader.

I forbindelse med godkendelsen af de 8 aktivstoffer i EU er det dog vurderet, at aktivstofferne opfylder
betingelserne under punkt b og c i Artikel 5(2), og der er gennemfort en sammenlignende vurdering,
der har veret i offentlig horing. I vurderingen er der ikke fundet kemiske eller fysiske alternativer, der
kan substituere disse stoffer i alle anvendelsessituationer. Det er ligeledes vurderet, at Artikel 19 stk. 5
kan finde anvendelse i et eller flere medlemslande (ikke-godkendelse af produktet kan have ufor-
holdsmaessige negative samfundsmeessige konsekvenser i forhold til risikoen for menneskers sundhed,
dyrs sundhed eller miljeet som folge af anvendelsen). Det er dog veesentligt at understrege, at anven-
delsen af et biocidholdigt produkt godkendt i henhold til Artikel 19 stk. 5 skal begrenses til de med-
lemslande, hvor betingelserne under artikel 5(2) er opfyldt.

Naér et aktivstof er optaget pd EU-listen over godkendte aktivstoffer, er det en national eller en EU-
(fsva. EU-godkendelser) opgave at tage stilling til, om de biocidprodukter, aktivstoffet indgar i, kan
godkendes til brug i det pageldende land eller i hele EU. Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de
sékaldte “ensartede principper” (bilag VI til forordningen) samt den viden om aktivstoffet, der er op-
néet ved vurderingen. I forslagene om beslutning om optagelse af aktivstofferne pa EU-listen er der
skrevet en restriktion ind om, at landene eller EU skal foretage en risikovurdering og sikre passende
risikobegransningsforanstaltninger pa de anvendelsesomrader, som ikke er beskrevet i optagelsesfor-
ordningen. I forbindelse med fornyelsen af aktivstofferne i PT 14 skal det naevnes, at der i selve opta-
gelsesforordningerne er indskrevet krav om meget markante risikoreducerende foranstaltninger, fx at
produkterne kun ma anvendes af traeenede professionelle brugere og at de ikke ma udlaegges til perma-
nent bekeempelse. Det skal ogsa navnes, at der ikke kan ansgges om EU-godkendelse af biocidholdige
produkter, som indeholder aktivstoffer, der er omfattet af artikel 5, og af biocidholdige produkter i
produkttype 14, men at produkterne skal godkendes i Danmark til danske forhold.

Aktivstofferne warfarin, chlorophacinon, coumatetralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum, di-
fethialon og flocoumafen, der foreslés til fornyet godkendelse, indgér alle med undtagelse af warfarin i
gjeblikket i godkendte biocidprodukter i PT 14 i Danmark.



Aktivstofferne har ikke vaeret til hering i den Videnskabelige Komité for sundhed og miljerisiko
(SCHER), da Kommissionen ikke har fundet det ngdvendigt at stille specifikke spergsmal til stofferne
og vurderingen. Aktivstofferne fludioxonil, MIT og margosa ekstrakt, der foreslds optaget, indgar i
gjeblikket ikke i biocidprodukter, der er godkendelsespligtige i de relevante produkttyper i Danmark.
Dette udelukker dog ikke, at disse aktivstoffer kan indga i biocidprodukter, der ikke hidtil har vaeret
godkendelsespligtige i Danmark. Aktivstoffer i produkttyperne 7, 9 og 10 indgar ikke i gjeblikket i god-
kendelsespligtige produkttyper under den nationale biocidgodkendelsesordning. Dog kan biocidpro-
dukter i visse produkttyper, der ikke er omfattet af den nationale biocidgodkendelsesordning, vaere
reguleret under andre nationale regelsat, f.eks. har Fadevarestyrelsen en godkendelsesordning for
desinfektionsmidler, der bruges pa overflader, som kommer i kontakt med fedevarer, samt pattedyp-
nings- og yverafterringsmidler.

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

Neaerhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naerhedsprincippet. Der er tale om en gennemforelsesforanstalt-
ning 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

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hyvis forslagene om optagelsen af stofferne bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pa EU-listen over
godkendte aktivstoffer. Denne liste er direkte gaeldende i Danmark. P4 samme méde er beslutningen
om, at forny godkendelserne direkte bindende i Danmark.

I gjeblikket er der ingen biocidprodukter indeholdende fludioxonil, MIT, margosa ekstrakt og warfarin
der er godkendt i Danmark i de respektive produkttyper.

@Okonomiske konsekvenser

Hvis forslagene om optagelse af de tre aktivstoffer pa EU-listen over godkendte aktivstoffer vedtages,
skal forordningerne traede i kraft ca. 12 &r efter afstemningen. Hvis forslagene om optagelsen af de
otte aktivstoffer til fornyet godkendelse vedtages, skal forordningerne traede i kraft 20 dage efter publi-
ceringen.

Eventuelle ansggninger om nationale eller EU-godkendelser af biocidholdige produkter indeholdende
de optagne aktivstoffer skal indsendes til vurderingsmyndighederne eller EU”s kemikalieagentur
(ECHA) senest pé ikrafttraedelsesdatoen for forordningerne. For ansggninger om nationale godkendel-
ser om fornyelser af biocidprodukter i PT 14, er disse allerede indsendt. Disse produktansggninger skal
vurderes i henhold til de ensartede principper.

Denne vurdering af produktansggninger vurderes kun at fa begraensede statsfinansielle eller admini-
strative konsekvenser for det offentlige eller konsekvenser for EU”s budget, selv om vurderingen base-
ret pa de “ensartede principper” er mere omfattende og kraever yderligere dokumentationsmateriale i
forhold til den nuvaerende danske vurdering under den nationale overgangsordning. De begransede



statsfinansielle og administrative konsekvenser for det offentlige er primaert en folge af biocidforord-
ningen snarere end af de aktuelle forslag om, at stofferne kan godkendes i EU. Dette skyldes, at statens
omkostninger i forbindelse med godkendelsen af biocidprodukter indeholdende disse aktivstoffer er
gebyrfinansieret. De konkrete forslag om optagelse af tre aktivstoffer og fornyelsen af otte aktivstoffer
pavirker ikke EU”s budget.

Evt. statsfinansielle konsekvenser atholdes, jf. budgetvejledningens retningslinjer, indenfor ressortmi-
nisteriets egne rammer.

Forslagene skonnes ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konsekvenser (herunder konsekven-
ser for kommuner og regioner).

Forslagenes vedtagelse vurderes ud fra en samlet betragtning kun at fa begraensede gkonomiske kon-
sekvenser for erhvervslivet. Pa byrdesiden vil de relativt fi danske firmaer, der importerer og salger
biocidholdige produkter, inden for fa ar blive madt med biocidforordningens gradvise foragelse af
antallet af biocidprodukter, der bliver godkendelsespligtige, skarpede krav om dokumentationsmate-
riale samt et gebyr i forbindelse med godkendelsesbehandlingen. Til gengeld betyder harmoniserin-
gen i EU af ansggningskrav mv. at virksomheder, som markedsferer i flere lande, inden for visse ram-
mer kan genbruge ansggninger indgivet i andre EU-medlemslande med store besparelser til folge. Det
bemaerkes at forggelsen af antallet af biocidprodukter, der bliver godkendelsespligtige, krav om forgget
dokumentation og gebyr mv. er en folge af biocidforordningen snarere end af de naervarende forslag
om, at stofferne kan godkendes i EU.

Konsekvensen ved ikke at vedtage forslag om EU-godkendelse af stofferne og fornyelsen af rodentici-
derne vil veere, at stofferne vil blive forbudt at saelge og anvende i biocidholdige produkter i EU for de
respektive produkttyper, hvilket kunne udgere en betydelig skonomisk byrde for virksomhederne.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det er ved optagelsen af et aktivstof pa EU-listen over godkendte aktivstoffer tilstreekkeligt at pavise én
sikker anvendelse af stoffet, men der vil efterfalgende kunne sgges godkendelser af produkter, der ikke
bruges pa ngjagtig samme made, og derfor er sundheds- og miljgpavirkningen ved alle potentielle
anvendelser ikke afdaekket ved aktivstofgodkendelsen. Det er derfor ikke muligt pa nuvaerende tids-
punkt at give en praecis vurdering af konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved optagel-
sen af stofferne i de respektive produkttyper. Derudover vil effekten pa beskyttelsesniveauet athange
dels af, om der konkret seges om godkendelse af et produkt med det pageldende aktivstof i Danmark
eller EU, dels af den efterfalgende nationale vurdering af, om produkterne kan godkendes under dan-
ske forhold. Sundheds- og miljgpavirkningen ved andre anvendelser vurderes i forbindelse med pro-
duktgodkendelsen, hvor alle anvendelser vil blive vurderet, for de bliver tilladt pa det danske marked.

Det vurderes, at forslagene om fornyet godkendelse af otte rodenticider har en positiv indflydelse pa
beskyttelsesniveauet i EU, da der er indfert nye skaerpede risikoreducerende foranstaltninger i forsla-
gene, men det vil neeppe &ndre det geeldende beskyttelsesniveau i Danmark, da disse skarpede risiko-
reducerende foranstaltninger allerede pa nuvaerende tidspunkt er indfert i Danmark.

Det vurderes at det vil medfere uforholdsmaessigt store risici for iser mennesker og dyrs sundhed, hvis
rodenticiderne ikke fornyes.

Horing
Sagen har veeret i horing i EU-miljgspecialudvalget 6. — 7. juni. Der er ikke indkommet bemerkninger.



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

Regeringens forelobige generelle holdning

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der generelt er sikre anvendelser for fludioxonil i produktty-
perne 7, 9 og 10, 2-methylisothiazol-3(2H)-one (MIT) i produkttype 12 og margosa ekstrakt (kold-
presset olie fra Azadirachta indica fre uden skal, ekstraheret ved super-kritisk kuldioxid) i produktty-
pe 19, hvilket Danmark er enig i.

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der ikke er vist sikker anvendelse for warfarin, chlorophaci-
non, coumatetralyl, difenacoum, bromadiolon, brodifacoum, difethialon og flocoumafen i produkttype
14, men at aktivstofferne alligevel kan gives en fornyet godkendelse, da falgende to betingelser er op-
fyldt:

1) der foreligger dokumentation for, at aktivstofferne er nadvendige for at forebygge eller be-
kaempe en alvorlig fare for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljget.

2) En ikke-godkendelse af aktivstofferne kan have en uforholdsmaessig negativ samfundsmaessig
konsekvens i forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljeet som fal-
ge af stoffernes anvendelse.

Danmark er enig i dette.

Regeringen agter pa den baggrund at statte forslagene.

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