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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til kommissionsbeslutning om ikke-optagelse af mikroorganismen
Willaertia magna c2c maky som aktivstof i produkttype 11 i henhold til forord-
ning 528/2012 om tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdi-
ge produkter (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé
Kommissionen foreslar, at der laves en ikke-optagelsesbeslutning for et aktivstof, der ikke er vist

tilstraekkeligt effektivt, og hvor der ikke er vist sikker anvendelse, i henhold til forordning 528/2012
om biocidholdige produkter (komitesag). Hvis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde, at der ikke
kan godkendes biocidprodukter med aktivstoffet i produkttypen. Det vurderes, at forslaget ikke far
okonomiske og eller administrative konsekvenser for erhvervsliv, stat, regioner eller kommuner.
Samlet set pduvirker forslaget miljobeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt til positivt, da der i dag
kan veere ikke-godkendelsespligtige produkter pd det danske marked med stoffet, hvilket skyldes, at
stoffet ikke tidligere har vaeret omfattet af den nationale godkendelsesordning. Forslaget forventes
sat til afstemning i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter den 23. november 2018. Det
vurderes, at der ikke er vist tilstraekkelig effektivitet samt sikker anvendelse for mikroorganismen
Willaertia magna c2c maky ved det i EU ansegte anvendelsesomrdde i produkttype 11, konserve-
ringsmidler til vaeske i kole- og behandlingssystemer. Regeringen agter pd den baggrund at stotte
Kommissionens forslag om ikke-optagelse af aktivstoffet i den respektive produkttype.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremsztte et forslag til Kommissionsbeslutning om ikke-optagelse af ak-
tivstoffet Willaertia magna c2c maky i produkttype 11 i henhold til forordning 528/2012 om tilgenge-
liggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Forslaget har hjemmel i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 om tilgenge-
liggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter. Mikroorganismen Willaertia magna
c2c maky i produkttype 11 er et nyt aktivstof, og baggrunden for dette forslag er derfor forordningens
artikel 9, stk. 1.

Forslaget behandles i en undersagelsesprocedure i Den Staende Komité for Biocidholdige produkter.
Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgi-
ver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget. Afgi-
ves der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen indenfor to méneder forelaeg-
ge komitéen et aendret forslag eller indenfor en maned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgiver
appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke ved-



tage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissio-
nen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen
vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter 23. november
2018.

Formal og indhold
Forslaget drejer sig om beslutning om ikke-optagelse af et aktivstof i en produkttype (PT).

Der er tale om aktivstoffet: Willaertia magna c2c-maky (intet CAS nr.) inden for anvendelsesomrédet
“konserveringsmidler til vaeske i kale- og behandlingssystemer” (PT11). Willaertia magna c2c-maky
har ikke en harmoniseret klassificering?, da det er en mikroorganisme, og det falder derfor ikke inden
for rammerne af klassificeringsforordningen.

Stoffet er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i arbejdsgrupper
under Kommissionen, hvor alle medlemsstaternes biocidmyndigheder og Det Europziske Kemikalie-
agentur (ECHA) har deltaget. I forbindelse med dette arbejde er der udarbejdet en risikovurderings-
rapport. Denne rapport har dannet grundlaget for biocidkomitéens udtalelse. I biocidkomitéen er
samtlige medlemsstaters biocidmyndigheder og ECHA reprasenteret. Komitéen har stattet forslaget
om ikke-optagelsen af stoffet i den pagaeldende produkttype, da der ikke er vist tilstreekkelig effektivi-
tet ved brug af Willaertia magna c2c-maky i PT11. Derudover kan Willaertia magna c2c-maky funge-
re som reservoir for visse patogene organismer, og det er derfor vurderet, at der ikke er vist sikker
anvendelse.

Aktivstoffet har ikke veret til horing i den Videnskabelige Komité for sundhed og miljgrisiko (SCHE-
ER), da Kommissionen ikke har fundet det ngdvendigt at stille specifikke spargsmal til stoffet og vur-
deringen. I gjeblikket er der ingen biocidprodukter indeholdende Willaertia magna c2c-maky, der er
godkendt i Danmark under den nationale ordning. For den ansggte anvendelse har der ikke vaeret en
national godkendelsesordning.

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

Neaerhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naerhedsprincippet. Der er tale om en gennemfarelsesforanstalt-
ning af en allerede vedtaget retsakt, hvorfor regeringen vurderer, at forslaget er i overensstemmelse
med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Der er tale om vedtagelse af en gennemforelsesafgarelse, som er direkte geldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslaget bliver vedtaget, vil stoffet ikke blive optaget pa EU-listen over godkendte aktivstoffer, og
der vil dermed ikke kunne godkendes biocidprodukter indeholdende Willaertia magna c2c-maky i
produkttype 11. Dette er direkte geeldende i Danmark. Der har ikke varet en national godkendelses-

1 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.



ordning for den ansggte anvendelse, og der kan derfor vere ikke-godkendelsespligtige biocidprodukter
med stoffet pd markedet. Ved et ikke-optag vil biocidprodukter indeholdende Willaertia magna c2c-
maky efter en udfasningsperiode ikke leengere vaere lovlige pa det danske marked.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skennes ikke at have vaesentlige samfunds- eller erhvervsgko-
nomiske konsekvenser. Det skal dog bemarkes, at der ikke har varet en national godkendelsesordning
for den ansegte anvendelse, og der kan derfor vaere ikke-godkendelsespligtige biocidprodukter med
stoffet pd markedet. Ved et ikke-optag vil biocidprodukter indeholdende Willaertia magna c2c-maky
efter en udfasningsperiode ikke leengere vere lovlige pé det danske marked.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget om ikke-godkendelse af Willaertia magna c2c-maky pavirker miljgbeskyttelsesniveauet i
Danmark neutralt til positivt. Det skyldes, at der kan vere ikke-godkendelsespligtige biocidprodukter
med stoffet p4 markedet i dag. De kan veaere pa markedet, si leenge stoffet er under vurdering efter
Biocidforordningen. Implementeringen af Biocidforordningen vil generelt pavirke beskyttelsesniveau-
et i Danmark positivt, idet den omfatter flere produkttyper end den tidligere nationale godkendelses-
ordning. Ved en ikke-godkendelse af stoffet, vil der herefter vaere mulighed for faerre ikke-
godkendelsespligtige biocidprodukter pa markedet.

Horing
Forslaget har vearet i skriftlig hering i EU-Miljgspecialudvalget, og der er ikke modtaget bemerknin-
ger.

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

Regeringens forelobige generelle holdning

Ved behandling i EU er det vurderet, at der ikke er vist tilstrackkelig effektivitet samt sikker anvendelse
ved brug af Willaertia magna c2c-maky i produkttype 11, hvilket regeringen er enig i. Regeringen ag-
ter pa den baggrund at stotte forslaget.

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