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tilgaengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter
(komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslér tilbagekaldelse af godkendelse af aktivstoffet tolylfluanid i produkttype 7
(Ckonserveringsmidler til overfladefilm") i henhold til forordning 528/2012 om biocidholdige produkter
(komitesag). Huis forslaget om tilbagekaldelsen af godkendelsen af aktivstoffet bliver vedtaget, vil det
betyde, at stoffet ikke lzengere ma indga som aktivstof i biocidholdige produkter i produkttype 7, samt at
behandlede artikler med stoffet, f.eks. maling, ikke leengere ma bringes i omsaetning. Der er ingen
vaesentlige skonomiske eller administrative konsekvenser for erhveruvslivet, regioner eller kommuner.
Forslaget har ingen erhvervsekonomiske konsekvenser. Der er ikke godkendt biocidprodukter i
produkttype 7 med tolylfluanid i Danmark, og der er kun i meget begranset omfang maling med stoffet pa
markedet i Danmark. Stoffet nedbrydes til metabolitten DMS, som er fundet i mange danske
drikkevandsboringer. Fundene af DMS i drikkevandsboringerne kan kobles med brugen af maling med
tolylfluanid. Forslaget har en positiv indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark, idet tilbagekaldelsen
af godkendelsen vil betyde, at der fremadrettet ikke kan bringes maling med tolylfluanid i omsaetning.
Forslaget er droftet i den stdende komité for biocidholdige produkter den 24. juni 2022 med efterfolgende
skriftlig afstemning med forventet afstemningsfrist den 26. september 2022. Det vurderes, at anvendelsen
af tolylfluanid i biocidholdige produkter og behandlede artikler giver anledning til vaesentlig bekymring for
sikkerheden i forbindelse med sGdanne biocidholdige produkter og behandlede artikler. Regeringen agter
pa den baggrund at stette forslaget om tilbagekaldelse af godkendelsen.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremsette forslag til Kommissionsforordning om tilbagekaldelse af godkendelse
af aktivstoffet tolylfluanid i produkttype 7 i henhold til forordning 528/2012 om tilgengeliggarelse pa
markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Forslaget har hjemmel i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 om
tilgeengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter. Der er tale om en tilbagekaldelse
af en godkendelse, og baggrunden for forslaget er derfor forordningens artikel 15.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i den stiende komité for biocidholdige produkter. Afgiver
komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver komitéen en



negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget. Afgives der ikke nogen
udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden for to méneder foreleegge komitéen et aendret
forslag eller inden for en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret
flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget
med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke
nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget er droftet i den stiende komité for biocidholdige produkter den 24. juni 2022 med efterfolgende
skriftlig afstemning med forventet afstemningsfrist den 26. september 2022.

Formal og indhold
Forslaget drejer sig om beslutning om tilbagekaldelse af godkendelsen af aktivstoffet tolylfluanid i
produkttype 7 ("konserveringsmidler til overfladefilm"), som i dag er godkendt til 31. december 2027.

Danmark anmodede den 2. marts 2020 Kommissionen om at igangsatte en fornyet vurdering af
godkendelsen af tolylfluanid i produkttype 7 med henblik pé at fa indfert restriktion mod brugen af
tolylfluanid i maling til udenders brug. Anmodningen skyldtes, at stoffet DMS, som er en metabolit fra bl.a.
tolylfluanid, var konstateret i mange danske drikkevandsboringer. Fundene af DMS i drikkevandsboringerne
kunne kobles med brugen af maling med tolylfluanid. Ved ozonering kan DMS omdannes til en genotoksisk,
mutagen og carcinogen forbindelse. Kommissionen finder pa baggrund af de forelagte oplysninger, at
anvendelsen af aktivstoffet tolylfluanid i biocidholdige produkter og behandlede artikler giver anledning til
vasentlig bekymring for sikkerheden i forbindelse med sddanne biocidholdige produkter og behandlede
artikler.

Kommissionen har haft kontakt med den oprindelige ansgger bag godkendelsen af tolylfluanid. Den
oprindelige ansgger har oplyst, at de har stoppet produktionen af tolylfluanid, samt at de ikke la&engere
bringer biocidprodukter med stoffet i omsatning. Der er ikke godkendt biocidprodukter med tolylfluanid i
produkttype 71 EU, og der fremgar ikke andre leveranderer af aktivstoffet pa artikel 95-listen.

P4 den baggrund foreslar Kommissionen at tilbagekalde godkendelsen af tolylfluanid i produkttype 7 ved
vedtagelsen af forslaget. Behandlede artikler med stoffet, f.eks. maling, méa i en udfasningsperiode pé seks
maneder fortsat bringes i omsetning.

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

Neaerhedsprincippet

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

Gzldende dansk ret
Der er tale om vedtagelse af en ny forordning, som er direkte geldende i Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslaget om tilbagekaldelse af godkendelsen af tolylfluanid bliver vedtaget, vil stoffet udgé fra EU-listen
over godkendte aktivstoffer, og efter en udfasningsperiode ma behandlede artikler som maling med
tolylfluanid ikke leengere bringes i omsaetning. EU-listen over godkendte aktivstoffer er direkte gaeldende i
Danmark. Der er ikke pa nuvaerende tidspunkt godkendt biocidprodukter i produkttype 7 med tolylfluanid i
Danmark.



Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser.

Det bemerkes, at afledte nationale udgifter som folge af EU-retsakter aftholdes inden for de bererte
ministeriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Der er ikke godkendte biocidprodukter med tolylfluanid i produkttype 7 i Danmark i dag. Det er desuden
Miljgministeriets vurdering, at der kun i meget begraenset omfang i dag er behandlede artikler, dvs. maling,
med stoffet pad markedet i Danmark. Der vurderes derfor, at forslaget ikke har erhvervsgkonomiske
konsekvenser.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det vurderes, at forslaget om en tilbagekaldelse af godkendelsen af tolylfluanid i produkttype 7 har en positiv
indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark. Tilbagekaldelsen af godkendelsen vil betyde, at der ikke
fremadrettet kan bringes maling med indhold af tolylfluanid i omsatning. Brugen af malingen udenders
vurderes at kunne udggre en risiko for, at grundvandet fortsat kan blive forurenet med metabolitten DMS,
som allerede i dag findes i mange danske drikkevandsboringer. Det skal dog hertil bemarkes, at det er
Miljoministeriets vurdering, at der kun i meget begraenset omfang i dag er maling med stoffet pa markedet i
Danmark.

Horing
Sagen har veeret i skriftlig horing i EU-Miljgspecialudvalget. Der er ikke indkommet bemzrkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere et kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

P4 foranledning af Danmark har Kommissionen gennemfgrt en fornyet vurdering af godkendelsen af
tolylfluanid i produkttype 7, og det er konkluderet, at anvendelsen af tolylfluanid i biocidholdige produkter
og behandlede artikler giver anledning til veesentlig bekymring for sikkerheden i forbindelse med sddanne
biocidholdige produkter og behandlede artikler. Derfor er foreslaet en tilbagekaldelse af godkendelsen.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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