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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionsbeslutning om ikke-optagelse af aktivstofferne:
dialuminiumchloridpentahydroxid (produkttype 2), natrium-N-
(hydroxymethyl)glycinat (produkttype 6), reaktionsmasse af titandioxid og
solvchlorid (produkttype1, 2,6,7, 9, 10 0g11), (benzyloxy)methanol
(produkttype 13), solvchlorid (produkttype 1), 7a-ethyldihydro-1H,3H,5H-
oxazol[ 3,4-c]oxazol (EDHO) (produkttype 6 0og13), cis-1-(3-chlorallyl)-3,5,7-
triaza-1-azoniaadamantanchlorid (cis-CTAC) (produkttype 6 og
13),methenamin-3-chlorallylochlorid (CTAC) (produkttype 6,12 0g13), 1,2-
benzisothiazol-3(2H)-on (produkttype 10), epsilon-metofluthrin (produkttype
19), chloramin B (produkttype 2, 3, 4 og 5) samt sglvnitrat (produkttype?7) i
henhold til forordning 528/2012 om tilgaengeliggorelse pa markedet og
anvendelse af biocidholdige produkter (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar, at derlaves ikke-optagelsesbeslutninger for en raekke aktivstoffer, som ikke
lengere stottes optagetafen anseger, i henhold til forordning 528/2012 om biocidholdige produkter
(komitesag). Hvis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at der ikke kan godkendes
biocidprodukter med aktivstofferneide respektive produkttyper. Det vurderes, at forslageneikke far
vaesentlige okonomiske eller administrative konsekvenser for stat, regioner, kommunereller
erhveruvslivet. Samlet set pavirker forslagene miljobeskyttelsesniveauet i Danmark neutralt til
positivt. For aktivstofferne er deridag ikke godkendt biocidprodukter i de respektive produkttyper i
Danmark. Foren raekke af aktivstofferne kan der dog veaere produkter pa det danske marked med
stofferne, hvilket skyldes, at de stoffer/produkttyper harindgdetibiocidforordningens
vurderingsprogram, mens stofferne/produkttyperne ikke tidligere har varet omfattet afden
nationale godkendelsesordning. Eventuelle produkter med stofferne vil efter en udfasningsperiode
tkke leengere vaere lovlige pd det danske marked. Der kan desuden vare behandlede artikler, som
indeholder aktivstoffernepa det danske marked,og disse artiklervil ligeledes efteren
udfasningsperiode ikke lzengere vaere lovlige pd det danske marked. Forslagene harvaret droftet i
denstdende komité for biocidholdige produkter den 6. oktober 2022 med efterfolgende skriftlig
afstemning med tidligste afstemningsfrist den 24. oktober 2022. Der er ikke lngere nogen anseger,
som stotter en ansogning for en raekke aktivstofferide pdgaldende produkttyper, og derfor kan
stofferne ikke godkendes. Regeringen agter pd den baggrund at stotte forslagene.



Baggrund

Kommissionen forventes at fremsette forslag til Kommissionsbeslutninger om ikke-optagelse afen
raekke kombinationer af aktivstoffer og produkttyper. Disse er neermere beskrevetitabel 1 ogtabel 21
afsnittet ’Formal ogindhold”.

Forslagene har hjemmeli Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EU) nr. 528/2012 om
tilgeengeliggarelse pd markedet og anvendelse afbiocidholdige produkter.

For aktivstofferne itabel 1 dialuminiumchloridpentahydroxid (produkttype 2), natrium-N-
(hydroxymethyl)glycinat (produkttype 6), reaktionsmasse aftitandioxid og sglvchlorid (produkttype1,
2.6,7,9,100g11), (benzyloxy)methanol (produkttype 13), salvchlorid (produkttype 1),7a-
ethyldihydro-1H,3H,5H-0xazol[3,4-c]oxazol (EDHO) (produkttype 6 0g13), cis-1-(3-chlorallyl)-3,5,7-
triaza-1-azoniaadamantanchlorid (cis-CTAC) (produkttype 6 0g13) samt methenamin-3-
chlorallylochlorid (CTAC) (produkttype 6,120g13) er der tale om eksisterende aktivstoffer, der har
veeret pd markedetiEU far den 14. maj 2000, og som skal vurderes,idet det fremgarafforordningens
artikel 89, stk. 1, at alle aktivstoffer, der var pd markedet i EU for den 14. maj 2000, skal vurderes.
Dvs. stofferne/produkttyperne indgaribiocidforordningens vurderingsprogram. Kombinationerne af
aktivstofferog produkttyper fremgér derfor afbilag 2 i Kommissionens delegerede forordning (EU)
Nr. 1062/2014,0g der skal veere en konkret ansgger,som stgtteren ansggning om godkendelse af
aktivstofiden pdgeaeldende produkttype. Hvis der ikke leengere er en konkret ansgger, som stotter
ansggningen, skal Kommissionen, jeevnfor artikel 20,udarbejde et udkast til et ikke -optag af aktivstofi
den pageldende produkttype. Dette er grundlaget for forslaget til ikke-optagelsesbeslutningen afdisse
stoffer/produkttyper.

For aktivstofferne itabel 2 1,2-benzisothiazol-3(2H)-on (produkttype 10), epsilon-metofluthrin
(produkttype 19), chloramin B (produkttype 2, 3, 4 0g 5) samt sglvnitrat (produkttype 7) er der tale om
nye aktivstoffer. Ansggerne har trukket deres ansegninger om godkendelse afstofferne tilbage. Der er
derforikke leengere nogen ansggning at vurdere, og betingelserne for en godkendelseefter
biocidforordningens artikel 4, stk. 1 er dermed ikke opfyldt. Dette er baggrunden for Kommissionens
forslag om ikke-optag, jf. forordningens artikel 9, stk. 1, litrab.

Forslagbehandlesien undersggelsesprocedurei den stdende komité for biocidholdige produkter.
Afgiver komitéen en positivudtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.
Afgiver komitéen en negativudtalelsemed kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget.
Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden for to méneder
forelaegge komitéen et endret forslagellerinden for en maned forelaegge forslaget for appeludvalget.
Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
ikke vedtageforslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager
Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalgetikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan
Kommissionen vedtage forslaget.

Forslagene har vearet droftet pd den stdende komitéfor biocidholdige produkter den 6.oktober2022
med efterfolgende skriftlig afstemning med tidligste afstemningsfristden 24. oktober 2022.

Formalogindhold
Forslagene drejersig om beslutning om ikke-optagelse folgende kombinationer af aktivstoffer og
produkttyper.



T abel 1 Eksisterende aktivstoffer /produkttyper, som indgéribiocidforordningens vurderingsprogram.

Stofnavn CASNr. Produkttype(r)

Dialuminiumchloridpentahydroxid 12042-91-0 2: Produkter tildesinfektionsmidler og
algedraebendemidler, som ikke er beregnet
til direkte anvendelse pd m ennesker eller

dyr
Natrium-N-(hydroxymethyl)glycinat 70161-44-3 6: Konserveringsmidler for produkter
under opbevaring
Reaktionsmasse aftitandioxid og selvchlorid Foreligger 1: Hygiejnefor m ennesker
ikke

2: Produkter til desinfektionsmidler og
algedrabendemidler, som ikke er beregnet
til direkte anvendelse pd m ennesker eller
dyr

6: Konserveringsmidler for produkter
under opbevaring

7 : Konserveringsmidler til ov erfladefilm

9: Besky ttelsesmidler til fibermaterialer,
leeder, gummi og polymeriserede materiale

10: Midler til beskyttelse af byggematerialer

11: Konserveringsmidler til veeske i kole- og
behandlingssystemer

(Benzyloxy)methanol 14548-60-8 13: Konserveringsmidler til vaesker, der
anvendes vedbearbejdning eller skaering

Selv chlorid 7783-90-6 1: Hygiejnefor mennesker
7 a-Ethyldihydro-1H,3H,5H-oxazol[3,4- 7747-35-5 6: Konserveringsmidler for produkter
c]oxazol (EDHO) under opbevaring

13: Konserveringsmidler til veesker, der
anvendesvedbearbejdning eller skering

cis-1-(3-Chlorallyl)-3,5,7-triaza-1- 51229-78-8 6: Konserveringsmidler for produkter
azoniaadamantanchlorid (cis-CTAC) under opbevaring

13: Konserveringsmidler til veesker, der
anvendesvedbearbejdning eller skering

Methenamin-3-chlorallylochlorid (CTAC) 4080-31-3 6: Konserveringsmidler for produkter
under opbevaring

12: Midler mod slim

13: Konserveringsmidler til vaesker, der
anvendes vedbearbejdning eller skaering




T abel 2 Nye aktivstoffer/produkttyper, som ikke har varet omfattet af biocidforordningens
vurderingsprogram.

Stofnavn CASNr. Produkttype(r)
1,2-benzisothiazol-3(2H)-on 2634-33-5 10: Midler til beskyttelse af by ggematerialer
epsilon-metofluthrin 240494-717 | 19: Afskraknings- og tiltreekningsmidler
chloramin B 127-52-6 2: Produkter til desinfektionsmidler og

algedrabendemidler, som ikke er beregnet
til direkte anvendelse pd m ennesker eller
dyr

3: Veterinerhygiejne

4: Fadev arer og foderstoffer

5: Drikkevand

Selv nitrat 7761-88-8 7: Konserveringsmidler til ov erfladefilm

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sigom forslagene.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltningerafen allerede vedtagetretsakt, hvorforregeringen
vurderer, at forslagene erioverensstemmelse med naerhedsprincippet.

Gzldende danskret
Der er tale om vedtagelse af gennemforelsesafgorelser, som er direkte geeldendei Danmark.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Hvis forslagene blivervedtaget, vil stofferneikke blive optaget pd EU-listen over godkendte
aktivstoffer. Dermed vil der ikke kunne godkendes biocidprodukterindeholdendede naevnte
aktivstofferide relevante produkttyper. Stofferne vil hellerikke kunne indga i behandlede artikler.
Dette er direkte gaeldende i Danmark.

Forstofferneitabel 1 gelder endvidere, at de vil blivefjernet frabilag 2-listen overstoffer,somer
under vurdering, og som derfor er omfattet af overgangsordningen.I gjeblikket er der ikke godkendt
biocidmidleri Danmark med de navnte aktivstoffer /produkttyper under Miljgstyrelsens nationale
godkendelsesordning. Den nationale godkendelsesordning har dog kun omfattet folgende,idenne
sammenhang relevante, produkttyper; algevaekst (del af produkttype 2) og slimdannende organismeri
papirmasse (del af produkttype12). PA markedet kan der i dag veare biocidprodukter, som ikke har
veaeret godkendelsespligtigeunder den nationale ordning. Der kan de suden varebehandlede artikler,
somindeholderde navntestoffer relateret til de relevante produkttyper. Nar stofferne er fjernet fra



bilag 2-listen, vil disse biocidprodukter og behandlede artikler efter en udfasningsperiode ikke laengere
veerelovligepé det danske marked.

For stofferne/produkttyperneitabel 2 gaelder allerede i dag, at biocidprodukter med de naevnte
aktivstofferide relevante produkttyper ikke ma markedsfores,idet stofferne i de relevante
produkttyperikke har indgéetivurderingsprogrammet, og derfor ikke har vaeret om fattet af
overgangsordningen. P4 markedet kan der dog vare behandlede artikler, som indeholder de nevnte
stoffer relateret til de relevante produkttyper. Efter et ikke-optag vil disse behandlede artikler efter en
udfasningsperiodeikke leengere vere lovlige pa det danske marked.

Pkonomiske konsekvenser

Forslagene har ingen vasentlige statsfinansielle elleradministrative konsekvenser for det offentlige
eller konsekvenser for EU’s budget. Forslagene skonnesikke at have vesentlige samfunds-eller
erhvervsgkonomiske konsekvenser, fordi der ikke er nogen ansggere, som la&ngere stotter en optagelse
af aktivstof/produkttype-kombinationerne.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Forslaget om ikke-godkendelse af en rakke aktivstof/produkttype-kombinationer pavirker
beskyttelsesniveaueti Danmark neutralt til positivt. Det skyldes, at der for stofferne/produkttyperne i
tabel 1 kan veaere ikke-godkendelsespligtige biocidprodukter pd markedetidag. Desuden kan der for
bade stofferneitabel1 ogtabel 2 veerebehandlede artikler med stof/ produkttype-kombinationerne pa
markedetidag. Begge dele kan vare pd markedet, sd lenge stofferne er under vurdering efter
Biocidforordningen.Implementeringen af Biocidforordningen vil generelt pavirke
beskyttelsesniveaueti Danmark positivt,idet den omfatter flere produkttyper end den tidligere
nationale godkendelsesordning. Ved en ikke-godkendelse afen raekke aktivstoffer/produkttyper, vil
der herefter veere mulighed for feerre ikke-godkendelsespligtige biocidprodukter og relaterede
behandlede artikler pd markedet, hvilketforventes at age beskyttelsesniveauet.

Horing
Sagen har veret sendtiskriftligheringi EU Miljespecialudvalgetiperioden 21. september2022 —27.
september2022. Der er ikke modtaget bemarkninger.

Generelle forventningertil andrelandes holdninger
P& baggrund aftidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere flertal for forslagene
blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Forslagene er en naturlig konsekvens af Biocidforordningen, da der ikke l&engere findes en ansgger,
som stgtter en ansggning om godkendelse af disse aktivstoffer/produkttyper. Da der ikke er det, skal
der vedtages afgarelser om ikke-optagelse. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslagene.

Kommissionens endelige forslag med den endelige liste over aktivstoffer og
produkttypekombinationer, som ikke leengere er omfattet af vurderingsprogrammet, foreligger ikke
endnu. Hvis deri det endelige forslag skulleveaere inkluderet aktivstof/produkttype-kombinationer,
som ikke er nevnt specifiktitabel 1idette notat, oghvis det er begrundeti, at der ikke l&engere er en
ansgger, der stotter ansggningen, agter regeringen med sammebegrundelse somovenfor fortsat at
statte forslaget.

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



