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Forslag til Kommissionsdirektiver om optagelse af aktivstofferne, carbondioxid,
tebuconazol og propiconazol pa bilag I til direktiv 98/8/EC om biocid midler.

Resumé

Kommissionen foresldar, at aktivstoffet carbondioxid optages pad bilag I til
direktiv 98/8/EC om biocidmidler for sd vidt angdr produkttype 14
(rodenticider), og at tebuconazol og propiconazol optages pa bilag I til direktiv
98/8/EC om biocidmidler for sa vidt angar produkttype 8
(treebeskyttelsesmidler). Huis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at
carbondioxid md indgd som aktivstof i biocidmidler til bekcempelse af bl.a.
mus og rotter, samt at stofferne tebuconazol og propiconazol ma indgd som
aktivstof i biocidmidler til bekeempelse af svamp. Stofferne optages pa bilag til
bekeempelsesmiddelbekendtgorelsen. Forslagene har ingen okonomiske
konsekvenser for borgerne og kun mindre konsekvenser for staten og
erhveruvsliv. Det vurderes, at forslagene ikke har indflydelse pa

beskyttelsesniveauet i Danmark.

. Status

Kommissionen har fremsat tre selvsteendige forslag til Kommissionsdirektiver om
optagelse af stofferne carbondioxid, tebuconazol og propiconazol pa bilag I til direktiv
98/8/EC “Draft Commission Directive amending Council Directive 98/8/EC to include
carbon dioxide as an active substance in Annex I thereto”, “Draft Commission Directive
amending Council Directive 98/8/EC to include to include tebuconazole as an active
substance in Annex I thereto” og “Draft Commission Directive amending Council

Directive 98/8/EC to include propiconazole as an active substance in Annex I thereto”.
Forslagene har hjemmel i direktiv 98/8/EC om biocidmidler.
Forslagene forventes at komme til afstemning i Det stdende udvalg for biocidholdige

produkter den 29. november 2007. De skal vedtages i komitéprocedure efter
forskriftsprocedure (1999/468/EF, art. 5).



Hvis der er kvalificeret flertal for forslagene, udsteder Kommissionen direktiverne. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen sagen for Rédet, og underretter
samtidig Europa Parlamentet. Radet kan med kvalificeret flertal vedtage forslaget uendret
eller udtale sig mod det. Hvis der er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen
behandle sagen pd ny. Handler Radet ikke inden en frist pa hejst tre maneder, kan

Kommissionen udstede direktivet.

Da carbondioxid, tebuconazol og propiconazol har veret pa markedet i EU for den 14.
maj 2000, er baggrunden for forslagene direktivets artikel 16, stk. 2, hvorefter alle
aktivstoffer, der var pd markedet i EU for den 14. maj 2000, skal vurderes.

. Formél og indhold

Forslagene drejer sig om beslutning om optagelse af aktivstoffet carbondioxid pé bilag |
(positivlisten) til direktiv 98/8/EC om biocidmidler for s& vidt angar anvendelse som
aktivstof i rodenticider, dvs. midler mod gnavere som rotter og mus. For tebuconazol og
propiconazol drejer det sig om beslutning om optagelse pa bilag I til direktiv 98/8/EC om
biocidmidler for sa vidt angdr anvendelse som traebeskyttelsesmidler.

Stofferne er blevet vurderet af forskellige medlemsstater, og vurderingerne er derefter
behandlet i arbejdsgrupper under Kommissionen, hvor alle EU-landes biocidmyndigheder
har deltaget. Disse vurderinger har resulteret i ovennavnte forslag, der har til hovedformal
at optage aktivstoffet carbondioxid pé bilag I til direktiv 98/8/EC til produkttype 14
(rodenticider), og at fa optaget aktivstofferne tebuconazol og propiconazol pa bilag I til
produkttype 8 (treebeskyttelsesmidler).

Ifelge udkastet til vurderingsrapporterne, som er knyttet til direktivforslagene, har
vurderingen af stofferne ud fra de angivne anvendelsesomrader vist, at det kan antages, at
stofferne og midler indeholdende disse stoffer, opfylder betingelserne i henholdsvis artikel
10 og 5 i direktiv 98/8/EC for optagelse pa bilag [; dvs. at der ikke er uacceptable effekter
pa sundhed og milje.

De angivne anvendelsesomrader er:
Carbondioxid. Rodenticid til bekaempelse af mus og rotter. Carbondioxid er allerede

optaget pa bilag IA til en begraenset anvendelse i musefzlder.

2



Tebuconazol. Traebeskyttelsesmiddel til bekeempelse af svamp.

Propiconazol. Trebeskyttelsesmiddel til bekeempelse af svamp.

Nér et aktivstof er optaget pa bilag I eller IA, er det en national opgave at tage stilling til,
om de biocidmidler, aktivstoffet indgar i, kan godkendes til brug i det pageeldende land.
Denne stillingtagen skal ske pa grundlag af de sdkaldte ’ensartede principper” (bilag VI til
direktivet) samt den viden om aktivstoffet, der er opnaet ved vurderingen. I forslaget om
beslutning om optagelse af aktivstoffet carbondioxid pé bilag I er der skrevet en restriktion
ind om at landene selv skal foretage en risikovurdering og sikre passende

risikoreduktioner pa de anvendelsesomrader som ikke er beskrevet i optagelsesdirektivet.

Carbondioxid, tebuconazol og propiconazol har ikke veret til horing i den Videnskabelige
Komité for sundhed og milje risiko (SCHER), da Kommissionen ikke har fundet det

nedvendigt at stille specifikke spergsmal om stofferne og vurderingerne.

. Nerhedsprincippet

Kommissionen har ikke redegjort for naerhedsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt, hvorfor regeringen

vurderer, at forslagene er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmessige konsekvenser:
Hvis forslagene bliver vedtaget, vil stofferne blive optaget pa bilag 8 til bekendtgerelse

om bekaempelsesmidler.

Der er i dag godkendt midler med carbondioxid til anvendelse som rodenticid i Danmark.
I gjeblikket er der ogsa godkendt traebeskyttelsesmidler med tebuconazol og propiconazol

til bekempelse af treeedeleggende svamp.

Okonomiske og administrative konsekvenser:
Hvis forslagene vedtages, skal direktiverne veere implementeret senest ca. 1 ar efter
afstemningen. Senest 4 ar efter ikrafttreedelsen af direktiverne skal eventuelle danske

godkendelser af rottemidler med carbondioxid og treebeskyttelsesmidler med tebuconazol
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og propiconazol vaere vurderet pa ny og vaere &ndret i overensstemmelse med
direktiverne. Denne revurdering vurderes at f4 mindre administrative konsekvenser for
Miljestyrelsen og erhvervslivet da vurderingerne baseret pa de “ensartede principper” er
mere omfattende og krever yderligere dokumentationsmateriale i forhold til den
nuvarende danske vurdering. Derudover vil der skulle godkendes en reekke produkter,
mod organismer der skemmer tre. Disse produkter er ikke godkendelsespligtige i dag,
men findes pé det danske marked. Derudover er der ingen ekonomiske eller administrative

konsekvenser for stat og kommuner.

Beskyttelsesniveau:

Det vurderes, at forslaget vedr. carbondioxid ikke har indflydelse pa beskyttelsesniveauet i
Danmark, da der allerede nu er godkendt midler indeholdende carbondioxid til
bekempelse af mus og rotter i faelder, samt at der er foreslaet en tekst i direktivet om at
landene selv skal foretage en risikovurdering og sikre passende risikoreduktioner pa de
anvendelsesomrader som ikke er beskrevet i optagelsesdirektivet. Forslagene vedr.
tebuconazol og propiconazol har en positiv indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark,
da den nuverende godkendelsesordning der kun omfatter produkter med organismer der
odelegger tre, nu bliver suppleret til ogsd at omfatte produkter mod organismer, der

skeemmer tree.

. Hering

Forslaget har ikke veret sendt i almindelig horing. Forslaget har veret forelagt

Miljespecialudvalget, hvor der er indkommet 5 heringssvar.

Forbrugerradet oplyste, at de af ressourcemassige arsager ikke har mulighed for at
forholde sig til forslaget.

Erhvervs- og Byggestyrelsen og Fedevarestyrelsen har ingen bemarkninger.

Greenpeace stotter ikke den danske holdning om at stette optagelse af tebuconazol og
propiconazol pé bilag 1 til direktiv 98/8/EC da begge stoffer efter organisationens
opfattelse har udvist hormonforstyrrende egenskaber i cellebaserede testsystemer og

propiconazol er fundet i dansk &vand.



Fagligt Fzelles Forbund (3F) kan acceptere den foreslédede indstilling, men forventer at
der arbejdes for, at den danske holdning til szerlige uddannelseskrav til brugeren bliver
opretholdt.

. Forhandlingssituation

Forslagene forventes vedtaget med kvalificeret flertal.

. Dansk holdning

Det er korrekt, som ogsd anfert af Greenpeace, at tebuconazole er hormonforstyrrende,
mens propiconazol nappe er hormonforstyrrende, I hvert fald ikke i normale doser. Det er
derfor at der i vurderingsrapporten, der er vedlagt selve direktivforslaget, tydeligt er
skrevet, at nar medlemsstaterne skal godkende biocidprodukter indeholdende tebuconazol
skal de specielt vaere opmarksom pé at tebuconazol potentielt har hormonforstyrrende
effekt. Derudover anses eksponeringen af tebuconazol, ved de anvendelser hvor man i EU
har vist en sikker anvendelse som trebeskyttelsesmidler, for at vaere lille. Endelig er
Danmark af den opfattelse at anvendelsen af de organiske aktivstoffer som tebuconazol og

propiconasol er mindre miljgbelastende end de tidligere anvendte tungmetaller.

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at der generelt er sikre anvendelser for stofferne,
hvilket Danmark er enig i. Da der principielt kan vaere mange meget forskellige
anvendelser af biocidmidler med det samme aktivstof selv inden for den samme
produkttype, arbejder Danmark mere generelt for, at optagelsesdirektiverne for
aktivstoffer til brug i biocidmidler udformes mere snevert sddan, at de kun &bner for
middelgodkendelser af produkter, der i hojere grad ligner de produkter, der er lagt til
grund for vurderingen af aktivstoffet. For rodenticidernes vedkommende arbejder
Danmark for, at Miljestyrelsen fortsat i de danske middelgodkendelser kan henvise til det
danske krav i rottebekendtgerelsen om autorisation for de, som beka@mper rotter med
kemiske bekempelsesmidler. Dette spergsmaél forventes at blive inddraget i
forhandlingerne, nér biociddirektivet skal revideres i 2008. Det skennes, at naerverende
forslag ikke i sig selv har stor betydning i forhold til de generelle danske synspunkter om

snavrere optagelse og autorisationskrav.



