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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved artikel 28, stk. 1, 1 forordning (EU) nr. 528/2012 ("forordningen om
biocidholdige produkter") sammenholdt med artikel 1, litra b), i
gennemforelsesforordning (EU) nr. 88/2014 tillegges Kommissionen befojelse til at
vedtage delegerede retsakter med henblik pd at optage aktivstoffer i bilag I til
forordningen om biocidholdige produkter efter at have modtaget en udtalelse fra Det
Europziske Kemikalieagentur (ECHA). Der er fastsat en forenklet
godkendelsesprocedure i kapitel V i forordningen om biocidholdige produkter, der
indeholder aktivstoffer, som er opfert i bilag I til nevnte forordning og opfylder de
ovrige betingelser, som er fastsat i forordningens artikel 25.

Carbondioxid er i gjeblikket opfert i kategori 6 i bilag I til forordningen om
biocidholdige produkter med folgende begrensning: "Kun til anvendelse i brugsklare
gasbeholdere, der fungerer sammen med en feelde". Den 27. november 2023 modtog
ECHA en ansegning om @&ndring af denne begrensning i1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, i forordning (EU) nr. 88/2014. Denne ansegning blev evalueret af
Nederlandenes kompetente myndighed. Nederlandenes kompetente
vurderingsmyndighed fremsendte vurderingsrapporten og konklusionerne af sin
vurdering til ECHA den 23. december 2024.

ECHA's udtalelse af 10. september 2025, der betragtes som en udtalelse fra agenturet
1 henhold til artikel 75, stk. 1, andet afsnit, litra c), i forordningen om biocidholdige
produkter, konkluderede, at den relevante begraensning af anvendelsen af
carbondioxid ber @ndres og erstattes af en ny begrensning.

Den relevante begraensning af anvendelsen af aktivstoffet carbondioxid, der er opfert
1 kategori 6 1 bilag I, @ndres derfor ved denne delegerede forordning.

HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Kommissionen har pé de kompetente myndigheders 110. mede 1 december 2025 hort
en ekspertgruppe ("de kompetente myndigheders made om biocider") bestdende af
repreesentanter for medlemsstaternes kompetente myndigheder vedrerende
biocidholdige produkter, repraesentanter for Det Europziske Kemikalieagentur,
reprasentanter for biocidindustrien og repraesentanter for civilsamfundet.

JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved den delegerede forordning @ndres bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012.
Retsgrundlaget er artikel 28, stk. 1, i n@evnte forordning sammenholdt med artikel 1,
litra b), 1 gennemforelsesforordning (EU) nr. 88/2014.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 18.5.2026

om zndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 for sa vidt

angar begrzensning af anvendelsen af aktivstoffet carbondioxid i kategori 6 i bilag I

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj
2012 om tilgengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter!, serlig
artikel 28, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

Den 27. november 2023 modtog Det Europxiske Kemikalieagentur ("agenturet") en
ansggning om at @ndre begraensningen vedrerende aktivstoffet carbondioxid, der er
opfort 1 kategori 6 1 bilag I, til forordning (EU) nr. 528/2012 i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 88/20142.
Ansogningen blev vurderet af Nederlandenes kompetente myndighed ("den
kompetente vurderingsmyndighed").

Den kompetente vurderingsmyndighed fremsendte vurderingsrapporten og
konklusionerne af sin vurdering til agenturet den 23. december 2024.

I overensstemmelse med artikel 75, stk. 1, andet afsnit, litra ¢), i forordning (EU) nr.
528/2012 udarbejder Udvalget for Biocidholdige Produkter agenturets udtalelse
vedrerende ansggninger om fornyet vurdering af de aktivstoffer, der er opfert i nevnte
forordnings bilag I. I overensstemmelse med artikel 4, stk. 4, 1 forordning (EU) nr.
88/2014, sammenholdt med artikel 75, stk. 1 og 4, i forordning (EU) nr. 528/2012
vedtog Udvalget for Biocidholdige Produkter agenturets udtalelse den 10. september
20253 under hensyntagen til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

I sin udtalelse fandt agenturet, at den foresldede nye begransning vil sikre, at der tages
tilstreekkeligt hensyn til grensevardierne for sikker anvendelse i forbindelse med
produktgodkendelsen af biocidholdige produkter, der indeholder carbondioxid, for alle
produkttyper. Agenturet konkluderede, at den nuvarende begrensning vedrerende
anvendelse af carbondioxid, som er opfert 1 kategori 6 1 bilag I til forordning (EU) nr.

EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 88/2014 af 31. januar 2014 om fastleggelse af en
procedure for @ndring af bilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 om
tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 32 af 1.2.2014, s. 3,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/88/0j).

Biocidal Products Committee Opinion on the amendment of inclusion in Annex I, Category 6 of the
active substance: Carbon dioxide; ECHA/BPC/491/2025; vedtaget den 10. september 2025,
https://echa.europa.eu/documents/10162/deabf578-ae70-5a57-6£78-9cbd9310a2a3.
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©)

(6)

528/2012 ["Kun til anvendelse i brugsklare gasbeholdere, der fungerer sammen med
en faelde"], ber fjernes og erstattes af den begrensning, at erhvervsmassige brugeres
eksponering for carbondioxid forbliver under den relevante acceptable
eksponeringskoncentration, og at eksponeringen af almindelige brugere eller andre
tilstedevaerende for carbondioxid forbliver under 0,1 % volumenprocent carbondioxid,
idet der treffes de nodvendige beskyttelsesforanstaltninger, hvis det er relevant.

Under hensyntagen til agenturets udtalelse finder Kommissionen, at den relevante
begransning af anvendelsen af aktivstoffet carbondioxid, der er opfert i kategori 6 i
bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012, ber @ndres. Den nyligt formulerede
begransning vil give mulighed for en bredere godkendelse af biocidholdige produkter,
der indeholder carbondioxid, mens der tages tilstreekkeligt hensyn til grensevardier
for sikker anvendelse i forbindelse med produktgodkendelsen, og dermed garantere
sikker anvendelse.

Forordning (EU) nr. 528/2012 ber derfor &ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 @ndres som angivet i bilaget til n@rvarende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den 18.5.2026.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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