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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2021/736
af 4. maj 2021

om tilladelse til, at Polen godkender biocidholdige produkter, der bestér af in situ-genereret nitrogen,
til beskyttelse af kulturarv

(meddelt under nummer C(2021) 3014)

(Kun den polske udgave er autentisk)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), s@rlig artikel 55, stk. 3,

efter hering af Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 indeholder aktivstoffer, som har en mere gunstig profil vedrerende miljoet
eller menneskers eller dyrs sundhed. Produkter, der indeholder disse aktivstoffer, kan derfor godkendes efter en
forenklet procedure. Nitrogen er optaget i bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 med den begransning, at det kun
méd anvendes i begreensede maengder i klar-til-brug-beholdere.

(2)  Jf. artikel 86 i forordning (EU) nr. 528/2012 godkendes nitrogen som aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 18, insekticider (}). Biocidholdige produkter, der bestdr af nitrogen, der er godkendst, er
godkendt i flere medlemsstater og leveres i gasflasker ().

(3)  Nitrogen kan ogsd genereres in situ fra den omgivende luft. In situ-genereret nitrogen er i gjeblikket ikke godkendt til
anvendelse i Unionen og er hverken opfert i bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 eller pa listen over aktivstoffer,
der indgdr i undersogelsesprogrammet for eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, i bilag II til
Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 (%).

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2009/89/EF af 30. juli 2009 om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF med henblik pd
at optage nitrogen som et aktivt stof i bilag I hertil (EUT L 199 af 31.7.2009, s. 19).

() Liste over godkendte produkter kan ses pé https:|/echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det arbejdsprogram for systematisk undersegelse af
alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
nr. 528/2012 (EUT L 294 af 10.10.2014, s. 1).


https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products
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(4)  Thenhold til artikel 55, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgav Polen den 26. november 2020 en ansegning til
Kommissionen om at blive undtaget fra artikel 19, stk. 1, litra a), i navnte forordning og fé tilladelse til at godkende
biocidholdige produkter bestdende af nitrogen, der er genereret in situ fra den omgivende luft, til beskyttelse af
kulturarven (vansegningenc).

(5)  Kulturarven kan blive skadet af en lang rakke skadegorere, lige fra insekter til mikroorganismer. Tilstedeveerelsen af
disse organismer kan ikke alene fore til et tab af selve kulturgenstanden, men indeberer ogsd en risiko for, at
skadegorerne spredes til andre genstande i nerheden. Uden en passende behandling kan genstande lide uoprettelig
skade og bringe kulturarv i alvorlig fare.

(6)  In situ-genereret nitrogen anvendes til at skabe en kontrolleret atmosfere med en meget lav koncentration af it
(anoksi) i permanente eller midlertidigt forseglede behandlingstelte eller -kamre til bekaeempelse af skadegarere pa
kulturgenstande. Nitrogen adskilles fra den omgivende luft og pumpes ind i behandlingsteltet eller -kammeret, hvor
atmosfaerens nitrogenindhold eges til omkring 99 %, og ilten derfor reduceres til nasten ingenting. Luftfugtigheden
i det nitrogen, der pumpes ind i behandlingsomrédet, fastsattes i overensstemmelse med kravene til den genstand,
der undergér behandling. Skadegerere kan ikke overleve under de betingelser, der skabes i behandlingsteltet eller
-kammeret.

(7)  Ifelge de oplysninger, som Polen har indgivet, synes anvendelsen af in situ-genereret nitrogen at veere den eneste
effektive metode til at bekampe skadegorere, som kan anvendes pa samtlige typer materialer og kombinationer af
materialer, der er til stede i kulturinstitutioner, uden at skade dem. Behandlingen kan udferes ved stuetemperatur,
efterlader ingen rester pd objekterne og kan udferes i museer og historiske bygninger uden at samlingerne skal

flyttes.

(8)  Metoden med anoksi eller modificeret/kontrolleret atmosfaere er opfert i standarden EN 16790:2016 »Bevaring af
kulturarv — Integreret skadedyrsbekaempelse (IPM)«, og nitrogen er i denne standard beskrevet som den »mest
anvendte« til at frembringe anoksi.

(9)  Der findes andre teknikker til bekaempelse af skadegorere, sdsom teknikker bestdende af termisk chok (heje og lave
temperaturer). Desuden kan der anvendes biocidholdige produkter indeholdende andre aktivstoffer til dette formal.
Ifolge Polen har hver af disse teknikker imidlertid begreensninger i form af skader, der kan forekomme pé visse
materialer under behandlingen

(10) Ifelge oplysningerne i ansegningen medferer termiske chok-processer (fryse- eller varmebehandling) uenskede
effekter pd en rekke materialer. Behandlinger med lave temperaturer er ikke egnede til en rakke genstande,
herunder olie- og akrylmaling pé lerred, tidlige fotografiske materialer, iser fotografiske plader, kombinationer af
tree og metal eller glas. Desuden er det nedvendigt at flytte genstandene til frysere, da der ikke er mulighed for in
situ-behandlinger, og frysere kan eventuelt ikke rumme store genstande.

(11) Behandling med hgje temperaturer er ikke egnede til en raekke materialer, herunder mange polymerer og voks samt
til etnografiske genstande, der indeholder laeder.

(12) Som anfert i ansegningen anvendes andre aktivstoffer sjeldent i kulturinstitutioner pé grund af deres fareprofil. Efter
behandling med disse stoffer kan restkoncentrationerne pd de behandlede genstande gradvist udledes i miljoet,
hvilket indebarer en risiko for menneskers sundhed. Disse stoffer kan desuden reagere med de materialer, som
kulturarvsgenstandene er lavet af, og fordrsage uoprettelige &endringer, isar péd deres overflade.

(13) Ifelge oplysningerne i ansggningen er anvendelsen af nitrogen i flasker ikke et passende alternativ for kulturinsti-
tutioner, da den medferer praktiske ulemper. De begraensede mangder i flasker kraever hyppig transport og en
separat opbevaringsfacilitet. Behandlingen med nitrogen i flasker ville ogsd medfore ogede omkostninger for
kulturinstitutionerne.
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(14) En anmodning om, at kulturinstitutioner anvender flere forskellige teknikker til at bekeempe skadegerere — hvor
hver teknik er egnet til bestemte materialer og genstande — i stedet for at anvende én teknik, der allerede har vaeret
anvendt, og som er egnet til samtlige materialer, vil indebaere ekstra omkostninger for kulturinstitutioner og vil gere
det mere kompliceret for dem at nd malet om at udfase brugen af mere farlige aktivstoffer, hvad angdr deres IPM.
Desuden ville afskaffelsen af faciliteter og udstyr, som er indkebt med henblik pd anoksi fordrsaget af in situ-
genereret nitrogen, udgere et tab af tidligere investeringer.

(15) Droftelserne om en mulig undtagelse i henhold til artikel 55, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012 vedrerende in
situ-genereret nitrogen fandt sted pd flere meder () i Kommissionens ekspertgruppe, der er sammensat af
medlemsstaternes kompetente myndigheder vedrerende biocidholdige produkter i 2019.

(16) Efter modtagelsen af en tidligere og lignende ansegning fra @strig om at blive indremmet en undtagelse vedrerende
produkter, der bestdr af in situ-genereret nitrogen, gennemferte Det Europaziske Kemikalieagentur pa
Kommissionens anmodning en offentlig hering om denne ansegning, hvor alle interesserede parter kunne
fremseette deres synspunkter. Langt storstedelen af de 1487 modtagne bemaerkninger var til stotte for at indremme
denne undtagelse. Mange af bidragyderne redegjorde for ulemperne ved de alternative teknikker, der er tilgeengelige:
Termiske behandlinger kan vere til skade for visse materialer, anvendelse af andre aktivstoffer efterlader giftige
restkoncentrationer pa artefakter, der derefter gradvist udledes i miljoet, anvendelsen af nitrogen i flasker gor det
ikke muligt at kontrollere den relative luftfugtighed i behandlingsomrédet, hvilket er ngdvendigt ved behandlingen
af visse materialer.

(17) To internationale organisationer, der reprasenterer museer og kulturarvssteder — International Council of Museums
og International Council on Monuments and Sites — har givet udtryk for, at de agter at indgive en ansggning om
optagelse af in situ-genereret nitrogen i bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012, hvilket ville give medlemsstaterne
mulighed for at godkende produkter, der bestar af in situ-genereret nitrogen, uden at der er behov for en undtagelse
i henhold til artikel 55, stk. 3, i naevnte forordning. Det vil dog tage tid at udfere evalueringen af en sddan ansegning,
herunder optagelsen af stoffet i bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012, samt at opnd produktgodkendelserne.

(18) Ansegningen viser, at der for gjeblikket ikke findes egnede alternativer i Polen, eftersom alle de alternative teknikker,
der er tilgaengelige for gjeblikket, enten er uegnede til behandling af samtlige materialer eller medferer praktiske
ulemper.

(19) P4 grundlag af alle disse argumenter er det hensigtsmessigt at konkludere, at in situ-genereret nitrogen er afgerende
for beskyttelsen af kulturarv i Polen, og at der ikke findes egnede alternativer. Polen ber derfor have tilladelse til at
godkende tilgaengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter bestdende af in situ-genereret
nitrogen til beskyttelse af kulturarv.

(20) Den mulige optagelse af in situ-genereret nitrogen i bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 og medlemsstaternes
efterfolgende godkendelse af produkter bestdende af in situ-genereret nitrogen vil tage tid. Det er derfor
hensigtsmassigt at indremme en undtagelse i en periode, der vil gere det muligt at afslutte de underliggende
procedurer —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Polen har tilladelse til at godkende tilgaengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter bestdende af in
situ-genereret nitrogen til beskyttelse af kulturarv frem til den 31. december 2024.

() Det 83., 84., 85. og 86. mode i Kommissionens ekspertgruppe bestdende af reprasentanter for medlemsstaternes kompetente
myndigheder til gennemforelse af forordning (EU) nr. 528/2012, som blev afholdt i henholdsvis maj 2019, juli 2019, september 2019
og november 2019. Modereferaterne kan leses her: https://ec.europa.eu/health/biocides/events_en#anchorO.


https://ec.europa.eu/health/biocides/events_en#anchor0
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Artikel 2

Denne afggarelse er rettet til Republikken Polen.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 4. maj 2021.

Pa Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen
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