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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til to Kommissionsforordninger om godkendelse af aktivstofferne
MBIT i produkttype 6 (produkter til konservering af industriprodukter) og
imiprothin i produkttype 18 (produkter til bekaeempelse af leddyr), i henhold til
forordning 528/2012 om tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter, samt et forslag til en gennemforelsesretsakt om at
stille godkendelsens udlgbsdato for kreosot i bero, i henhold til forordning
528/2012 om tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar godkendelse af to aktivstoffer i henhold til forordning 528/2012 om
biocidholdige produkter. Hvis forslagene om optagelsen af aktivstofferne bliver vedtaget, vil det
betyde, at stofferne ma indga som aktivstof 1 biocidholdige produkter i de produkttyper, som er
vurderet. Samlet set vurderes forslagene kun at fG begransede okonomiske og eller administrative
konsekvenser for erhveruvslivet og staten. Der er ingen okonomiske eller administrative konsekvenser
for regioner og kommuner. Det er umiddelbart ikke muligt at vurdere konsekvenserne af forslagene
for miljebeskyttelsesniveauet i forhold til godkendelsen af de foresldede to aktivstoffer. Regeringen
mener, at der er vist sikker anvendelse til de i EU ansogte anvendelsesomrdder for aktivstofferne 2-
Methyl-1,2-benzisothiazol-3(2H)-one (MBIT) i produkttype 6 og imiprothin i produkttype 18.
Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag om godkendelse af de to aktivstoffer i
de respektive produkttyper. Kommissionen foreslar desuden udskydelse af udlebsdatoen for
godkendelsen af kreosot i produkttype 8 i henhold til forordning 528/2012 om biocidholdige
produkter. Huis forslaget bliver vedtaget, vil det betyde, at stoffet forsat md indga som aktivstof i
biocidholdige produkter i produkttype 8, i de lande hvor undtagelsesbetingelserne i henhold til
Artikel 5 stk. 2 i Biocidforordningen muligger en godkendelse af produkter der indeholder et
aktivstof som er omfattet af udelukkelseskriterierne. Der er ingen okonomiske og eller administrative
konsekvenser for erhveruvslivet og staten ved forlengelse af godkendelsen. Der er heller ingen
okonomiske eller administrative konsekvenser for regioner og kommuner. Dette skyldes, at der ikke
er godkendt biocidprodukter indeholdende kreosot i Danmark, da de undtagelsesbetingelser, der
muligger en godkendelse af produkter der indeholder kreosot, som er omfattet af
udelukkelseskriterierne ikke er til stede i Danmark. Forslaget vil ikke have konsekvenser for
miljebeskyttelsesniveauet, da der ikke er godkendte biocidprodukter indeholdende kreosot i
Danmark, og at biocidprodukter indeholdende kreosot i andre medlemsstaterne kun kan godkendes
hvis undtagelsesbetingelserne i henhold til Artikel 5. stk. 2 er opfyldt. Regeringen mener, at det pa
grund af forhold, der ikke kan tilskrives ansogeren er nedvendigt at stille godkendelsens udlobsdato
for kreosot i produkttype 8 i bero i en periode, der er tilstraekkelig til at give mulighed for at vurdere
anseogningen om en eventuel fornyelse af kreosot i PT 8. Regeringen agter derfor at stemme for
Kommissionens forslag om forlaengelsen af udlebsdatoen for godkendelsen af kreosot i
biocidprodukter i produkttype 8. Forslagene forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for
Biocidholdige produkter den 24. november 2017.



Baggrund

Kommissionen forventes at fremsatte forslag til to selvsteendige forslag til Kommissionsforordninger:

e “Udkast til Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) Nr.../... af XXX om godkendelse af 2-
Methyl-1,2-benzisothiazol-3(2H)-one (MBIT) som nyt aktivstof til brug i biocidprodukter i
produkttype 6

e “Udkast til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) Nr.../... af XXX om godkendelse af
Imiprothrin som nyt aktivstof til brug i biocidprodukter i produkttype 18

Kommissionen forventes derudover at fremsatte forslag til beslutning om, at stille godkendelsens
udlegbsdato for kreosot i bero i en periode pa 2,5 ér, for at sikre tilstrackkelig tid til at give mulighed for
at vurdere ansggningen om fornyet godkendelse. En sddan udskydelse vil medfore at udlebsdatoen for
godkendelsen udskydes til 30. oktober 2020.

Alle tre forslag har hjemmel i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 om
tilgeengeliggarelse pad markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Aktivstoffet MBIT i produkttype 6 er et nyt aktivstof og baggrunden for dette forslag er derfor
forordningens artikel 9, stk. 1. For imiprothrin i produkttype 18 er der tale om et eksisterende aktivstof
der har vaeret pa 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 faor den 14. maj 2000, skal
vurderes. Forslaget om at stille godkendelsens udlgbsdato for kreosot i bero i en periode har baggrund
i forordningens artikel 14 stk. 5 hvor det fremgar at safremt det pa grund af forhold, der ikke kan
tilskrives ansggeren, ma antages, at godkendelsen af aktivstoffet udlgber, inden der traeffes afgarelse
om fornyelse heraf, vedtager Kommissionen ved hjzlp af gennemforelsesretsakter en afggrelse om at
stille godkendelsens udlgbsdato i bero i en periode, der er tilstreekkelig til at give den mulighed for at
undersgge ansggningen.

Forslaget behandles i en undersggelsesprocedure i Den Stdende 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,
idet Kommissionen inden for to maneder kan foreleegge Komitéen et aendret forslag eller indenfor en
maned kan forelagge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal, kan Kommissionen indenfor to méneder foreleegge komitéen et aendret forslag eller indenfor en
maéned 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.

Forslagene forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter den 24.
november 2017.

Formal og indhold
Forslagene drejer sig om beslutning om optagelse af to aktivstoffer i to produkttyper (PT).
Aktivstofferne, der er tale om er:

MBIT (CAS Nr. 2527-66-4) inden for anvendelsesomradet "produkter der anvendes til
konservering af industriprodukter, bortset fra fodevare, foder, kosmetik eller leegemidler eller
medicinsk udstyr ved at bremse mikrobiel nedbrydning for at sikre holdbarhed. Produkter til



konservering med henblik pé oplagring eller anvendelse af rodenticid, insekticid eller anden
lokkemad.” (PT 6). Stoffet har ikke en harmoniseret klassificering'. Den foresliet harmoniserede
Klassificering er folgende: Acute Tox.3/H301, Acute Tox. 4/H332, Acute Tox. 4/H312, Skin Corr.
1B/H314, Eye Dam. 1/H318, Sink Sens. 1A/H317, Aquatic Acute 1/H400, Aquatic chronic 2, H411.
MBIT 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.

Imiprothrin (CAS nr. 72963-72-5) inden for anvendelsesomréderne “produkter til bekeempelse af
leddyr (f.eks. insekter, spindlere og krebsdyr) pa anden vis end ved afskraekkelse eller tiltreekning” (PT
18). Stoffet har en harmoniseret klassificering: Acute Tox 4,/H302, Aquatic acute 1/H400, Aquatic
chronic 1/H410. Imiprothrin 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.

Begge stoffer er blevet vurderet af en medlemsstat, og vurderingen er derefter behandlet i
arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle medlemsstaters biocidmyndigheder og ECHA har
deltaget. I forbindelse med dette arbejde er der udarbejdet en risikovurderingsrapport for hvert
aktivstof/produkttype (PT) kombination. Disse rapporter har dannet grundlaget for Biocidkomitéens
udtalelse. I biocidkomitéen er samtlige medlemsstaters biocidmyndigheder og ECHA repraesenteret.
Komitéen har stottet optagelsen af de 2 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 respektive produkttyper.

Ifolge udkastet til vurderingsrapporten, som er knyttet til forordningsforslaget, har vurderingen af
stofferne omfattet af beslutning om optagelse af de to aktivstoffer i to produkttyper ud fra de angivne
anvendelsesomréder vist, at stofferne - og produkter indeholdende disse stoffer - 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 miljo ved de angivne anvendelsesomrader. I forbindelse
med godkendelsen af aktivstoffer i EU er det tilstrackkeligt 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 miljeet. Aktivstoffet i sig selv kan godt have iboende skadelige
egenskaber, men en faktisk risiko for sundhed eller miljg athanger af, hvor meget af det pidgaldende
aktivstof miljget eller mennesker udsettes for ved den ansggte anvendelse. Til at vurdere denne risiko
findes forskellige eksponeringsscenarier, hvor man kan estimere, hvor meget enten miljo eller
mennesker udsattes for ved brugen af det reprasentative produkt. Hvis denne eksponering ikke
overskrider de fastsatte vaerdier for skadelig effekt af stoffet, kan aktivstoffet godkendes pa EU-plan.

Nar et aktivstof er optaget pa EU-listen over godkendte aktivstoffer, er det en national eller en EU-
opgave (for s vidt angar EU-godkendelser) at tage stilling til, om de biocidprodukter, aktivstoffet
indgar i, kan godkendes til brug i den pagaeldende medlemsstat eller i hele EU. Denne stillingtagen
skal ske pé grundlag af de sdkaldte “ensartede principper” (bilag VI til forordningen) samt den viden
om aktivstoffet, der er opnéet ved vurderingen. I forslagene om beslutning om optagelse af

! Alle biocidaktivstoffer skal have en harmoniseret Klassificering, som er bindende i hele EU, og vedtages af
Kemikalieagenturets udvalg for risikovurdering. For enkelte aldre aktivstofansegninger er disse ikke vedtaget
endnu.

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

8 Aktivstoffer der er kandidater til substitution vil ved fornyelse og produktvurdering f& foretaget en
sammenlignende vurdering med andre kemiske og fysiske alternativer og godkendes i kortere perioder end andre
biocidaktivstoffer og —produkter.



aktivstofferne pa EU-listen er der skrevet en restriktion ind om, at medlemsstaterne eller EU skal
foretage en risikovurdering og sikre passende risikobegraensningsforanstaltninger pa de
anvendelsesomrader, som ikke er beskrevet i optagelsesforordningen.

Aktivstofferne har ikke veeret til horing 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 MBIT og imiprothrin, der foreslas optaget, indgéar i gjeblikket ikke i
biocidprodukter, der er godkendelsespligtige i de relevante produkttyper i Danmark. Dette udelukker
dog ikke, at disse aktivstoffer kan indgé i biocidprodukter, der ikke hidtil har veeret
godkendelsespligtige i Danmark. Aktivstoffer i produkttype 6 indgér f.eks. ikke i gjeblikket i
godkendelsespligtige produkttyper under den nationale biocidgodkendelsesordning. Dog kan
biocidprodukter i visse produkttyper, der ikke er omfattet af den nationale
biocidgodkendelsesordning, veere reguleret under andre nationale regelsat, for eksempel har
Fadevarestyrelsen en godkendelsesordning for desinfektionsmidler, der bruges pa overflader, som
kommer i kontakt med fadevarer, samt pattedypnings- og yverafterringsmidler.

Forslaget der drejer sig om beslutning om at stille aktivstofgodkendelsens udlgbsdato i bero i en
periode, der er tilstraekkelig til at give mulighed for at vurderer ansggningen om fornyet godkendelse:

Kreosot (CAS Nr. 8001-58-9) er sggt fornyet i anvendelsesomradet “produkter der anvendes til
beskyttelse af tra fra og pa savvaerket eller traeeprodukter ved at bekaeempe organismer, der edelaegger
eller skeemmer trae, herunder insekter” (PT 8). Stoffet har en harmoniseret klassificering*: Carc 1B,
Repr 1.B, PBT/vPvB). Kreosot er omfattet af udelukkelseskriterierne i henhold til Artikel 5° og er et
aktivstof, som er kandidat til substitution i henhold til Artikel 10° i forordning 528/2012.

Aktivstoffet er optaget som godkendt aktivstof i PT8 og er nu ansegt til fornyet godkendelse.
Ansggningen of fornyet godkendelse er indsendt til UK i 2016, men da UK, som er ansvarlig for
revurderingen, har meddelt Kommissionen, at en fuld evaluering er nadvendig, kan evalueringen om
fornyelse ikke nas for den nuvarende udlgbsdato for godkendelsen (den 30/04/2018). Som en
konsekvens foreslar Kommissionen derfor at udskyde udlgbsdatoen for godkendelsen af kreosot i
produkttype 8 for at give mulighed for at gennemfgre en fuld vurdering af ansggningen om fornyet
godkendelse, som det var tilfzeldet med fornyelsen af aktivstofferne i de antikoagulante rottemidler.

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

Nearhedsprincippet

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

4 Alle biocidaktivstoffer skal have en harmoniseret klassificering, som er bindende i hele EU, og vedtages af
Kemikalieagenturets udvalg for risikovurdering. For enkelte aldre aktivstofansegninger er disse ikke vedtaget
endnu.

S Udelukkelseskriterierne er de kriterier, som gor at et aktivstof som udgangspunkt ikke kan godkendes, hvis det
for eksempel er kreftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk i kategori 1A eller 1B.

6 Aktivstoffer der er kandidater til substitution vil ved fornyelse og produktvurdering fa foretaget en
sammenlignende vurdering med andre kemiske og fysiske alternativer og godkendes i kortere perioder end andre
biocidaktivstoffer og —produkter.



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

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Hvis forslagene om optagelsen af stofferne bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pa EU-listen over
godkendte aktivstoffer. Denne liste er direkte geeldende i Danmark. I gjeblikket er der ingen
biocidprodukter indeholdende MBIT og imiprothrin der er godkendt i Danmark af Miljestyrelsen i de
respektive produkttyper. Hvis forslaget om at udskyde udlgbsdatoen for godkendelsen af kreosot i
produkttype 8 bliver vedtaget, vil det betyde at kreosot forbliver pad EU-listen over godkendte
aktivstoffer indtil en vurdering er foretaget.

Dette har dog ingen indflydelse i Danmark, da der ikke er biocidprodukter indeholdende kreosot der er
godkendt i Danmark. Sddanne produkter kan heller ikke i fremtiden godkendes i Danmark, da kreosot
er omfattet af udelukkelseskriterierne. Det er vurderet at en manglende godkendelse i DK, ikke vil
forarsage uforholdsmeessig negativ samfundsmaessig konsekvens i forhold til de risici som stoffets
anvendelse kan medfere for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljget.

©Okonomiske konsekvenser

Hvis forslagene om optagelse af de to aktivstoffer pd EU-listen over godkendte aktivstoffer vedtages,
skal forordningerne traede i kraft ca. 1/2 ar efter afstemningen. Eventuelle ansggninger om nationale
eller EU-godkendelser af biocidholdige produkter indeholdende de optagne aktivstoffer skal indsendes
til varderingsmyndighederne eller EU”s kemikalieagentur (ECHA) senest péa ikrafttreedelsesdatoen for
forordningerne. Disse produktansggninger skal vurderes i henhold til de ensartede principper.

Denne vurdering af produktansggninger vurderes kun at fa begreensede 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 kraever yderligere
dokumentationsmateriale i forhold til den nuveerende danske vurdering under den nationale
overgangsordning. De begransede statsfinansielle og administrative konsekvenser for det offentlige er
primaert en folge af biocidforordningen 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 to aktivstoffer pavirker ikke EU"s budget.

Evt. statsfinansielle konsekvenser atholdes, jf. budgetvejledningens retningslinjer, indenfor
ressortministeriets egne rammer.

Forslagene skannes ikke at have veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser (herunder
konsekvenser for kommuner og regioner).

Forslagenes vedtagelse vurderes ud fra en samlet betragtning kun at f4 begraensede gkonomiske
konsekvenser for erhvervslivet. P4 byrdesiden vil de relativt f4 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 markedsforer i flere
medlemsstater, inden for visse rammer kan genbruge ansggninger indgivet i andre medlemsstater med
store besparelser til folge. Det bemeerkes at forggelsen af antallet af biocidprodukter, der bliver



godkendelsespligtige, krav om forgget dokumentation og gebyr mv. er en falge 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 stofferne vil vare, at stofferne vil
blive forbudt at szlge og anvende i biocidholdige produkter i EU for de respektive produkttyper,
hvilket kunne udgere en betydelig ekonomisk byrde for virksomhederne.

Hyvis forslaget om udskydelse af udlgbsdatoen for godkendelsen af kreosot i produkttype 8 vedtages,
forbliver kreosot pd EU liste over godkendte aktivstoffer i produkttype 8 indtil en evaluering af stoffet
er foretaget. Dette vurderes ikke at have statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det
offentlige eller konsekvenser for EU’s budget. Forslagene skannes hverken at have
samfundsgkonomiske konsekvenser (herunder konsekvenser for kommuner og regioner) eller
gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Det er ved optagelsen af et aktivstof pad EU-listen over godkendte aktivstoffer tilstrackkeligt 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
tidspunkt at give en praecis vurdering af konsekvenserne for beskyttelsesniveauet i Danmark ved
optagelsen af stofferne i de respektive produkttyper. Derudover vil effekten pa beskyttelsesniveauet
afhaenge dels af, om der konkret sages om godkendelse af et produkt med det pageeldende aktivstof i
Danmark eller EU, dels af den efterfolgende nationale vurdering af, om produkterne kan godkendes
under danske forhold. Sundheds- og miljgpavirkningen ved andre anvendelser vurderes i forbindelse
med produktgodkendelsen, hvor alle anvendelser vil blive vurderet, for de bliver tilladt pa det danske
marked.

Hyvis forslaget om en udskydelse af udlgbsdatoen for godkendelsen af kreosot i produkttype 8 vedtages,
vil det ikke have konsekvenser for beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU-miljgspecialudvalget. Der er ikke indkommet bemaerkninger.

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

Regeringens forelgbige generelle holdning

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der generelt er sikre anvendelser for MBIT i produkttype 6
og imiprothin i produkttype 18, hvilket regeringen er enig i. Ved behandlingen i EU er det vurderet, at
det er ngdvendigt at udskydelse af udlgbsdatoen for godkendelsen af kreosot i produkttype 8 for at
kunne n4 at lave en fuldstendig vurdering af stoffet i forbindelse med en eventuel fornyelse af
godkendelsen, hvilket regeringen er enig i. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslagene.

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



	NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG
	om forslag til to Kommissionsforordninger om godkendelse af aktivstofferne MBIT i produkttype 6 (produkter til konservering af industriprodukter) og imiprothin i produkttype 18 (produkter til bekæmpelse af leddyr), i henhold til forordning 528/2012 om...
	KOM-dokument foreligger ikke
	Resumé
	Baggrund
	Formål og indhold
	Europa-Parlamentets udtalelser
	Nærhedsprincippet
	Gældende dansk ret
	Konsekvenser
	Lovgivningsmæssige konsekvenser
	Økonomiske konsekvenser

	Høring
	Generelle forventninger til andre landes holdninger
	Regeringens foreløbige generelle holdning
	Tidligere forelæggelser for Folketingets Europaudvalg


