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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

In Artikel 28 Absatz1 der Verordnung (EU) Nr.528/2012 (im Folgenden
,Verordnung iiber Biozidprodukte®) wird der Kommission in Verbindung mit
Artikel 1 Buchstabe b der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 88/2014 die Befugnis
iibertragen, delegierte Rechtsakte zur Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang I der
Verordnung iliber Biozidprodukte zu erlassen, nachdem sie eine Stellungnahme der
Europédischen Chemikalienagentur (ECHA) eingeholt hat. In Kapitel V der
Verordnung iiber Biozidprodukte ist ein vereinfachtes Zulassungsverfahren fiir
Biozidprodukte festgelegt, deren Wirkstoffe in Anhang I der Verordnung iiber
Biozidprodukte aufgefiihrt sind und die die sonstigen Bedingungen erfiillen, die in
Artikel 25 der genannten Verordnung festgelegt sind.

Kohlendioxid wird gegenwirtig in Anhang I Kategorie 6 der Verordnung iiber
Biozidprodukte mit folgender Einschrinkung gefiihrt: ,,Nur zur Verwendung in
gebrauchsfertigen Gasbehiltern in Verbindung mit einer Auffangvorrichtung. Am
27. November 2023 ging bei der ECHA ein Antrag auf Anderung der erwihnten
Einschrinkung gemiB Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 88/2014 ein.
Dieser Antrag wurde von der zustindigen Behdrde der Niederlande bewertet. Am
23. Dezember 2024 legte die bewertende zustindige Behdrde der Niederlande der
ECHA den Bewertungsbericht zusammen mit ihren Schlussfolgerungen vor.

In ihrer Stellungnahme vom 10. September 2025, die als Stellungnahme der Agentur
gemill Artikel 75 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung iiber
Biozidprodukte gilt, kam die ECHA zu dem Schluss, dass die betreffende
Einschrinkung der Verwendung von Kohlendioxid gedndert und durch eine neue
Einschrankung ersetzt werden sollte.

Daher wird die betreffende FEinschrinkung der Verwendung des in Anhang I
Kategorie 6 aufgefiihrten Wirkstoffs Kohlendioxid durch diese delegierte
Verordnung geédndert.

KONSULTATIONEN VOR ERLASS DES RECHTSAKTS

Die Kommission hat eine Sachverstdndigengruppe (,,Sachverstindigengruppe der fiir
Biozidprodukte zustindigen Behorden®) konsultiert, in der die fiir Biozidprodukte
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, die Europdische Chemikalienagentur, die
Biozidindustrie und die Zivilgesellschaft vertreten sind; dies erfolgte auf der
110. Tagung der Sachverstindigengruppe im Dezember 2025.

RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit der delegierten Verordnung wird Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
gedndert. Die Rechtsgrundlage ist Artikel 28 Absatz 1 der genannten Verordnung in
Verbindung mit Artikel 1 Buchstabe b der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 88/2014.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 18.5.2026

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich der Einschrinkung der Verwendung des Wirkstoffs Kohlendioxid in

Anhang I Kategorie 6

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22.Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten', insbesondere auf Artikel 28 Absatz 1,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

€)

(4)

Am 27.November 2023 ging bei der Europdischen Chemikalienagentur (im
Folgenden ,,Agentur”) gemif3 Artikel 3 Absatz 1der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 88/2014 der Kommission? ein Antrag auf Anderung der Einschrinkung betreffend
die Verwendung des Wirkstoffs Kohlendioxid in Anhangl Kategorie 6 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Die zustindige Behorde der Niederlande (im
Folgenden ,,bewertende zustidndige Behorde*) hat den Antrag bewertet.

Am 23. Dezember 2024 legte die bewertende zustindige Behorde der Agentur ihren
Bewertungsbericht zusammen mit ihren Schlussfolgerungen vor.

GemiB Artikel 75 Absatz1 Unterabsatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 arbeitet der Ausschuss fiir Biozidprodukte die Stellungnahmen der
Agentur beziiglich der Antriige auf Uberpriifung von Wirkstoffen aus, die in Anhang I
der genannten Verordnung gefiihrt werden. Am 10. September 2025 nahm der
Ausschuss fiir Biozidprodukte gemifl Artikel 4 Absatz4 der Verordnung (EU)
Nr. 88/2014 in Verbindung mit Artikel 75 Absétze 1 und 4 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 unter Beriicksichtigung der Schlussfolgerungen der bewertenden

zustindigen Behorde die Stellungnahme der Agentur an’.

In ihrer Stellungnahme vertrat die Agentur die Auffassung, dass durch die
vorgeschlagene neue Einschriankung sichergestellt wiirde, dass in der Zulassungsphase
fiir kohlendioxidhaltige Biozidprodukte die Grenzwerte fiir die sichere Verwendung

ABIL. L 167 vom 27.6.2012, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 88/2014 der Kommission vom 31. Januar 2014 zur Festlegung
eines Verfahrens zur Anderung von Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen
Parlaments und des Rates iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (ABI. L 32 vom 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, angenommen am 10. September 2025,
https://echa.europa.eu/documents/10162/deabf578-ae70-5a57-6£78-9cbd9310a2a3.
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)

(6)

fiir jede Produktart angemessen beriicksichtigt wiirden. Die Agentur befand, dass die
derzeitige Einschrinkung beziiglich der Verwendung von in Anhang I Kategorie 6 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgefiihrtem Kohlendioxid [,,Nur zur Verwendung in
gebrauchsfertigen Gaskanistern in  Verbindung mit einer Fallenvorrichtung®]
gestrichen und durch die Einschrinkung ersetzt werden sollte, dass die Exposition
berufsméfBiger Verwender gegeniiber Kohlendioxid unter der einschligigen
annehmbaren Expositionskonzentration bleibt und dass die Exposition von
Verwendern aus der allgemeinen Bevolkerung oder Umstehenden unter 0,1 % v/v
bleibt, wobei gegebenenfalls erforderliche Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der Agentur ist es nach Auffassung der
Kommission angezeigt, die betreffende Einschrankung der Verwendung des in
Anhang I Kategorie 6 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgefiihrten Wirkstoffs
Kohlendioxid zu dndern. Der neue Wortlaut der Einschrankung wiirde die breitere
Zulassung kohlendioxidhaltiger Biozidprodukte ermdglichen, wihrend die Grenzwerte
fiir die sichere Verwendung in der Zulassungsphase fiir Produkte angemessen
beriicksichtigt werden, wodurch die sichere Verwendung gewihrleistet ist.

Die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sollte daher entsprechend geéndert werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird gemidll dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 18.5.2026

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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