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forordning 528/2012 om tilgengeliggarelse pad markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (komite-
sag).

Forslagene forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter den 19. september
2019.

Samlet set pavirker forslagene miljobeskyttelsesniveauet neutralt, da stofferne er godkendt i EU i dag.
Regeringen finder, at det pé grund af forhold, der ikke kan tilskrives ansggerne, er ngdvendigt at udskyde
godkendelsernes udlgbsdatoer for IPBC, K-HDO og tebuconazol i treebeskyttelsesmidler i en periode, der er
tilstreekkelig til at give mulighed for at vurdere ansggningerne om en eventuel fornyelse. Regeringen agter pa

den baggrund at stotte Kommissionens forslag om forleengelser af udlgbsdatoerne for godkendelsen af de tre
aktivstoffer i produkttype 8.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til 3 gennemforelsesretsakter om at forlaenge god-
kendelserne for IPBC, K-HDO og tebuconazol i produkttype 8 i bero, i henhold
til forordning 528/2012 om tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af bi-
ocidholdige produkter (komitesag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

Kommissionen foreslar en udskydelse af udlobsdatoerne for godkendelsen af aktivstofferne 3-iod-2-
propynyl-butylcarbamat (IPBC), cyclohexylhydroxydiazen-1-oxid, kaliumsalt (K-HDO) og tebucona-
zol i traebeskyttelsesmidler (produkttype 8) i henhold til forordning 528/2012 om biocidholdige pro-
dukter (komitesag). Huis forslagene bliver vedtaget, vil det betyde, at stofferne fortsat ma indga som
aktivstof i biocidholdige produkter i traebeskyttelsesmidler. Der er ingen vasentlige okonomiske eller
administrative konsekvenser for erhveruvslivet og staten. Der er heller ingen vasentlige skonomiske
eller administrative konsekvenser for regioner og kommuner. Forslagene har ingen erhvervsekono-
miske konsekvenser. Der er pd nuvarende tidspunkt ca. 96 biocidgodkendelser med IPBC og ca. 14
med tebuconazol i traebeskyttelsesmidler i Danmark. Der er ingen godkendelser af traebeskyttelses-
midler med K-HDO. Samlet set pavirker forslagene miljobeskyttelsesniveauet neutralt, da stofferne
er godkendt 1 EU i dag. Forslagene forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Biocidhol-
dige produkter den 19. september 2019. Regeringen finder, at det pa grund af forhold, der ikke kan
tilskrives ansagerne, er nodvendigt at udskyde godkendelsernes udlobsdatoer for IPBC, K-HDO og
tebuconazol i traebeskyttelsesmidler i en periode, der er tilstraekkelig til at give mulighed for at vur-
dere ansegningerne om en eventuel fornyelse. Regeringen agter pd den baggrund at stette Kommis-
sionens forslag om forlaengelser af udlebsdatoerne for godkendelsen af de tre aktivstoffer i produkt-

type 8.

Baggrund

Kommissionen forventes at fremsaette forslag til beslutning om at udskyde godkendelsernes udlgbs-
dato for IPBC, K-HDO og tebuconazol i traebeskyttelsesmidler (produkttype 8) i en periode pa 2,5 ar,
hvilket er tilstrackkeligt til at kunne vurdere ansggningerne om fornyet godkendelse. En sddan udsky-
delse vil medfare, at udlgbsdatoen for godkendelserne udskydes til 31. december 2022 for IPBC og K-
HDO og til 30. september 2022 for tebuconazol.



Forslagene har hjemmel i artikel 82 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012
om tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter.

Forslagene behandles i en undersogelsesprocedure 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 inden for to méneder fore-
leegge komitéen et @&ndret forslag eller inden for en méned forelaegge forslaget for appeludvalget. Afgi-
ver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke
vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommis-
sionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissio-
nen vedtage forslaget.

Forslagene forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Biocidholdige produkter den 19. sep-
tember 2019.

Formal og indhold
De tre forslag drejer sig om beslutning om at forleenge godkendelserne i en periode, der er tilstraekkelig
til at give mulighed for at vurdere ansggningen om fornyet godkendelse for folgende tre aktivstoffer:

IPBC (CAS nr. 55406-53-6) Aktivstoffet er pad nuveaerende tidspunkt ikke omfattet af udelukkelses-
kriterierne i henhold til artikel 5, stk. 11, og det er heller ikke identificeret som kandidat til substitution
i henhold til artikel 102 i forordning 528/2012. Aktivstoffet er optaget som godkendt aktivstof i trabe-
skyttelsesmidler (produkttype 8), og der foreligger en ansggning om fornyet godkendelse. Ansggnin-
gen om fornyet godkendelse er indsendt til Danmark, hvor Miljgstyrelsen er den vurderende myndig-
hed. Da Miljgstyrelsen har meddelt Kommissionen, at en fuld evaluering er nedvendig, kan evaluerin-
gen om fornyelsen ikke nas for den nuverende udlgbsdato for godkendelsen (30. juni 2020).

K-HDO (CAS nr. 66603-10-9) Aktivstoffet er pa nuveaerende tidspunkt ikke omfattet af udelukkel-
seskriterierne i henhold til artikel 5, stk. 1, og det er heller ikke identificeret som kandidat til substitu-
tion i henhold til Artikel 10 i forordning 528/2012. Aktivstoffet er optaget som godkendt aktivstof i
traebeskyttelsesmidler (produkttype 8), og der foreligger en ansggning om fornyet godkendelse. Ansgg-
ningen om fornyet godkendelse er indsendt til @strig, men da @strig har meddelt Kommissionen, at en
fuld evaluering er ngdvendig, kan evalueringen om fornyelsen ikke nis for den nuvarende udlgbsdato
for godkendelsen (30. juni 2020).

Tebuconazol (CAS nr. 107534-96-3) Aktivstoffet er ikke omfattet af udelukkelseskriterierne i hen-
hold til Artikel 5, stk. 1 pd nuvaerende tidspunkt, men stoffet er kandidat til substitution i henhold til
Artikel 10, stk. 1, litra d i forordning 528/2012. Aktivstoffet er optaget som godkendt aktivstof i treebe-
skyttelsesmidler (produkttype 8), og der foreligger en ansggning om fornyet godkendelse. Ansggnin-
gen om fornyet godkendelse er indsendt til Danmark, hvor Miljestyrelsen er den vurderende myndig-
hed. Da Miljgstyrelsen har meddelt Kommissionen, at en fuld evaluering er ngdvendig, kan evaluerin-
gen om fornyelsen ikke nés for den nuvaerende udlgbsdato for godkendelsen (31. marts 2020).

! 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.

2 Aktivstoffer, der er kandidater til substitution, vil ved fornyelse og produktvurdering f4 foretaget en sammenlig-
nende vurdering med andre kemiske og fysiske alternativer og godkendes i kortere perioder end andre biocidak-
tivstoffer og —produkter.



Fristen for, hvornar godkendelsesindehavere skal indsende ansggning om fornyet godkendelse, er i
biocidforordningen sat sé kort, at en fuld evaluering om fornyelse ikke kan nés, inden udlgbsdatoen
for godkendelsen. For et aktivstof kan fornys, skal der foreligge en vurdering af stoffets hormonforstyr-
rende egenskaber, jevnfer “Kriterierne for bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber”, som
tradte i kraft den 7. juni 2018 for biocider. Vurderingen af hormonforstyrrende egenskaber skal for de
tre stoffer foretages samtidig med revurderingen, og blandt andet derfor er der behov for en fuld evalu-
ering. Desuden er der i varierende grad behov for at gennemga nye studier og retningslinjer, som er
kommet til, siden de oprindelige godkendelser blev givet i 2010. Som en konsekvens af, at de med-
lemslande, der skal forestd vurderingerne, vurderer, at der er behov for en fuld evaluering, foreslar
Kommissionen derfor at udskyde udlgbsdatoerne for godkendelserne af de tre stoffer i de respektive
produkttyper for at give mulighed for fulde evalueringer af ansggningerne om fornyet godkendelse,
som det tidligere har veeret tilfaeldet med fornyelsen af andre aktivstoffer. Udlgbsdatoerne foreslas ud-
skudt med 2,5 ar til 31. december 2022 for IPBC og K-HDO i produkttype 8 og til 30. september 2022
for tebuconazol i produkttype 8.

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

Nearhedsprincippet

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

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

Konsekvenser

Hvis forslagene bliver vedtaget, vil udlgbsdatoerne for godkendelserne bliver a&ndret. Det vil betyde, at
IPBC, K-HDO og tebuconazol i traebeskyttelsesmidler forbliver pa EU-listen over godkendte aktivstof-

fer. Denne liste er direkte gaeldende i Danmark, og der vil derfor ikke veere lovgivningsmaessige konse-

kvenser af forslaget.

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

Miljgstyrelsen har i gjeblikket ca. 96 biocidgodkendelser indeholdende IPBC og ca. 14 biocidprodukter
indeholdende tebuconazol i traebeskyttelsesmidler til brug i Danmark. Der er ingen godkendte biocid-
produkter med K-HDO i Danmark.

Forslagene vil pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark neutralt, idet det ikke s&endrer pa, hvilke midler
med de pagaldende aktivstoffer, der pd nuvarende tidspunkt er godkendt i Danmark.

Horing
Sagen har veaeret i horing i EU Miljgspecialudvalget.

Det Pkologiske Réd har ingen bemerkninger til regeringens holdning, men understreger vigtigheden
af, at vurderingerne af stofferne gennemfores for den nye udlgbsfrist, da der er mistanke om at IPBC er
allergifremkaldende, K-HDO kan forvolde leverskader og kroniske effekter pa vandmiljeet, og tebuco-
nazol kan forarsage reproduktionsskader og genetiske skader.




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

Regeringens forelgbige generelle holdning

Ved behandlingen i EU er det vurderet, at det er ngdvendigt at udskyde udlgbsdatoerne for godkendel-
serne af IPBC, K-HDO og tebuconazol i traebeskyttelsesmidler for at kunne né at lave en fuldsteendig
vurdering af stofferne i forbindelse med en eventuel fornyelse af godkendelserne. Regeringen agter pa
den baggrund at stette forslagene.

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