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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

GemaR Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr.528/2012 (im Folgenden
,Biozidprodukte-Verordnung®) ist die Kommission befugt, nach Erhalt der
Stellungnahme der Europdischen Chemikalienagentur (im Folgenden ,,Agentur)
delegierte Rechtsakte zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | der
Biozidprodukte-Verordnung zu erlassen, vorausgesetzt, es ist nachgewiesen, dass der
betreffende Wirkstoff keinen Anlass zur Besorgnis gemall den Bedingungen des
Artikels 28 Absatz 2 der genannten Verordnung gibt. In Kapitel V der
Biozidprodukte-Verordnung ist ein vereinfachtes Zulassungsverfahren fir
Biozidprodukte festgelegt, deren Wirkstoffe in Anhang | der Biozidprodukte-
Verordnung aufgefiihrt sind und die die sonstigen Bedingungen erfillen, die in
Artikel 25 der genannten Verordnung festgelegt sind.

In situ hergestellter Stickstoff darf derzeit in der Union nicht verwendet werden und
ist weder in Anhang | der Biozidprodukte-Verordnung aufgefiihrt noch Gegenstand
des Prifprogramms flr alte Wirkstoffe in Biozidprodukten. Zwischen 2020 und 2022
gewdhrte die Kommission auf Antrag von zehn Mitgliedstaaten diesen
Mitgliedstaaten Ausnahmeregelungen gemal? Artikel 55 Absatz 3, die es ihnen
gestatten, bis zum 31. Dezember 2024 die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten, die aus in situ hergestelltem Stickstoff bestehen,
zum Schutz des kulturellen Erbes zuzulassen. Die Ausnahmeregelungen wurden
deshalb gewdhrt, weil die Verwendung von in situ hergestelltem Stickstoff
offensichtlich die einzig wirksame Methode zur Bek&mpfung von Schadorganismen
ist, die bei allen Materialarten und -kombinationen in Kultureinrichtungen eingesetzt
werden  kann, ohne dass Schaden auftreten. In den jeweiligen
Kommissionsbeschliissen wird darauf hingewiesen, dass die Aufnahme von in situ
hergestelltem Stickstoff in Anhang | der Biozidprodukte-Verordnung es den
Mitgliedstaaten ermdglichen wirde, Produkte, die aus in situ hergestelltem Stickstoff
bestehen, zuzulassen, ohne dass eine Ausnahmeregelung erforderlich ist.

Am 4. April 2022 erhielt die Agentur gemald Artikel 3 der Durchfiihrungsverordnung
(EU) Nr. 88/2014 einen Antrag auf Aufnahme von aus der Umgebungsluft
hergestelltem Stickstoff als Wirkstoff in Anhang | Kategorie 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012. Dieser Antrag wurde von der zustdndigen Behorde Deutschlands
bewertet. Am 14. Oktober 2022 legte die bewertende zustdndige Behdrde
Deutschlands der Agentur den Bewertungsbericht zusammen mit ihren
Schlussfolgerungen vor. Nach der Ubermittlung des Bewertungsberichts fanden
Beratungen in Fachsitzungen statt, die von der Agentur organisiert wurden.

In ihrer Stellungnahme vom 1. Mérz 2023, die als Stellungnahme der Agentur gemal
Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gilt, kam die Agentur zu
dem Schluss, dass aus der Umgebungsluft hergestellter Stickstoff keinen Anlass zur
Besorgnis gibt und fir die Aufnahme in Anhang | der Biozidprodukte-Verordnung in
Betracht kommt.

Im vorliegenden Entwurf einer delegierten Verordnung wird daher vorgeschlagen,
aus der Umgebungsluft hergestellten Stickstoff in Anhang I der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 aufzunehmen.
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KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Die Kommission hat auf der 101. und der 102. Tagung der Sachverstandigengruppe
im  September 2023 bzw. Dezember 2023 eine Sachverstandigengruppe
(,,Sachverstandigengruppe der fiir Biozidprodukte zustdndigen Behorden®)
konsultiert, in der die fur Biozidprodukte zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die Europdische Chemikalienagentur, die Biozidindustrie und die Zivilgesellschaft
vertreten sind.

RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit der delegierten Verordnung wird Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
geéndert. Rechtsgrundlage ist Artikel 28 Absatz 1 der genannten Verordnung.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 29.2.2024

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des

Rates zwecks Aufnahme von aus der Umgebungsluft hergestelltem Stickstoff als

Wirkstoff in Anhang |

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européaischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2012 (ber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten?!, insbesondere auf Artikel 28 Absatz 1,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

@)

3)

(4)

Am 4. April 2022 erhielt die Européische Chemikalienagentur (im Folgenden
,»Agentur®) gemall Artikel 3 Absatz 1der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 88/2014
der Kommission? einen Antrag auf Aufnahme von aus der Umgebungsluft
hergestelltem Stickstoff als Wirkstoff in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.
Dieser Antrag wurde von der zustdndigen Behorde Deutschlands bewertet.

Am 14. Oktober 2022 legte die bewertende zustdndige Behdrde der Agentur den
Bewertungsbericht zusammen mit ihren Schlussfolgerungen vor. Nach der
Ubermittlung des Bewertungsberichts fanden Beratungen in Fachsitzungen statt, die
von der Agentur organisiert wurden.

Geméall Artikel 75 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 arbeitet der Ausschuss fir Biozidprodukte die Stellungnahmen der
Agentur zu den Antrdgen auf Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang | aus. Am
1. Mérz 2023 nahm der Ausschuss fur Biozidprodukte geméal Artikel 4 Absatz 4 der
Verordnung (EU) Nr. 88/2014 in Verbindung mit Artikel 75 Absdtze 1 und 4 der
Verordnung (EU) Nr.528/2012 die Stellungnahme der Agentur an® in der die
Schlussfolgerungen der bewertenden zustdndigen Behdrde berticksichtigt wurden.

In ihrer Stellungnahme kam die Agentur zu dem Schluss, dass aus der Umgebungsluft
hergestellter Stickstoff keinen Anlass zur Besorgnis im Sinne von Artikel 28 Absatz 2
der Verordnung (EU) Nr.528/2012 gibt und daher in Anhang | der genannten
Verordnung aufgenommen werden kann, sofern die Antrage auf Produktzulassungen
Belege dafiir enthalten, dass eine Exposition des Verwenders und der breiten

ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/2022-04-15
Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 88/2014 der Kommission vom 31. Januar 2014 zur Festlegung
eines Verfahrens zur Anderung von Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber 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 application for inclusion into Annex I, Category 2 of the active
substance nitrogen generated from ambient air; ECHA/BPC/372/2023; angenommen am 1. Méarz 2023.
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()

(6)

Offentlichkeit gegeniiber einer hypoxischen Atmosphare vermieden wird und
gegebenenfalls die erforderlichen MalRnahmen ergriffen werden.

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der Agentur ist es angezeigt, aus der
Umgebungsluft hergestellten  Stickstoff in  Anhang | der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 aufzunehmen, sofern die von der Agentur festgelegte Bedingung erfillt
ist. Da Stickstoff in Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates* aufgefiihrt ist, sollte er in Anhang I der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 unter Kategorie 2 ,,In Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
aufgefiihrte Stoffe* aufgefiihrt werden.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird gemdl dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geéndert.

Artikel 2

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

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

Brissel, den 29.2.2024

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S.1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).
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