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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 29 oktober 2014

om begrinsning av godkinnandet av en biocidprodukt som innehdller IPBC som anmilts av
Tyskland i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG

[delgivet med nr C(2014) 7914]
(Text av betydelse for EES)

(2014757 [EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahal-
lande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (), srskilt artikel 36.3, och

av foljande skal:

(1)  Bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (}) innehéller en forteckning over verksamma dmnen
som dr godkinda for anvindning i Dbiocidprodukter pd unionsnivd. Genom kommissionens
direktiv 2008/79/EG () togs det verksamma dmnet IPBC upp for anvindning i produkttyp 8, triskyddsmedel,
som definieras i bilaga V till direktiv 98/8/EG. Enligt artikel 86 i férordning (EU) nr 528/2012 &r IPBC dirfor ett
godkint verksamt dmne som &r upptaget i den forteckning som avses i artikel 9.2 i den férordningen.

(2)  Ienlighet med artikel 8 i direktiv 98/8/EG ingav foretaget ISP Cologne Holding GmbH den 22 december 2010 en
ansokan till Danmark om godkidnnande av ett traskyddsmedel (biocidprodukt) som innehéller IPBC (nedan kallad
den aktuella produkten). Danmark godkinde den aktuella produkten den 19 december 2011 for anvindningsklas-
serna 2 och 3 for behandlat trd, som beskrivs i Technical Notes for Guidance on Product Evaluation (*). Produkt-
godkinnandet omfattar olika appliceringsmetoder, bl.a. automatiserad doppning for yrkesmissig anvindning. Tvé
medlemsstater har direfter godkint den aktuella produkten genom 6msesidigt erkidnnande.

(3) ISP Cologne Holding GmbH (nedan kallat den sokande) ingav den 20 februari 2012 en fullstindig ansokan till
Tyskland om 6msesidigt erkdnnande av Danmarks godkidnnande av den aktuella produkten.

(4)  Den 30 augusti 2013 underrittade Tyskland kommissionen, de Gvriga medlemsstaterna och sokanden om sitt
forslag att begransa godkdnnandet i enlighet med artikel 4.4 i direktiv 98/8/EG. Tyskland anser att den aktuella
produkten inte uppfyller de villkor som anges i artikel 5.1 i direktiv 98/8/EG med avseende pd manniskors hilsa
och miljon.

(5)  Enligt Tyskland tar inte Danmarks bedomning tillrdcklig hdnsyn till de miljoproblem som den aktuella produkten
ger upphov till. I den miljoriskbedomning som genomforts av Tyskland av de risker som det behandlade triet ger
upphov till under sin livslingd dras slutsatsen att behandlat trd som utsitts for villkor enligt anvindningsklass
3 innebir en icke godtagbar risk for marken dag 30 (tidpunkt 1) oavsett vilken appliceringsmetod som anvénds.
Foljaktligen foreslar Tyskland att trd behandlat med den aktuella produkten inte ska godkdnnas for anvindning
under villkor enligt anvindningsklass 3.

(6)  Tyskland anser vidare att applicering med hjilp av automatiserad doppning endast bor vara tilliten for system
som har en tillrdckligt hog grad av automatisering, eftersom riskerna for manniskors hilsa ligger pa en icke
godtagbar nivd ndr det giller de yrkesmassiga anvandarna.

(7) I enlighet med artikel 27.1 i direktiv 98/8/EG uppmanade kommissionen 6vriga medlemsstaterna och sokanden
att skriftligen inkomma med synpunkter pa underrittelsen. Tyskland, Danmark och den sékande inkom med
synpunkter inom den angivna tidsfristen. Underrittelsen diskuterades dven av kommissionen och foretradare for
medlemsstaternas behériga myndigheter for biocidprodukter vid det mote som holls den 24 september 2013 i
den samordningsgrupp som inrittats genom artikel 35 i forordning (EU) nr 528/2012.

() EUTL167,27.6.2012,s.1.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).

() Kommissionens direktiv 2008/79/EG av den 28 juli 2008 om dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG for att ta upp
3-jod-2-propynylbutylkarbamat (IPBC) som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet (EUT L 200, 29.7.2008, 5. 12).

(*) Finns att tillgd pd foljande webbplats: http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf
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(8)  Vad giller miljoriskerna framgér det av dessa diskussioner och synpunkter att Danmarks bedomning ar forenlig
med gillande vigledning (). I det fall en risk identifieras vid tidpunkt 1 pd grundval av ett virsta-fall-scenario
utgdr man fran att det dr sdkert att anvidnda behandlat trd som utsitts for villkor enligt anvindningsklasserna 2
och 3 om miljorisken i slutet av tréets livslingd anses vara godtagbar.

(9)  Kommissionen noterar dven att det for nirvarande pdgdr diskussioner pd unionsnivd for att nd fram till en
harmoniserad strategi nir det giller sddana fall dir en icke godtagbar risk identifieras vid tidpunkt 1. Mot denna
bakgrund anser kommissionen att sd linge ndgon sddan strategi inte formellt antagits bor slutsatserna i den
danska bedomningen av den aktuella produkten anses vara giltiga fram till det att produktgodkidnnandet fornyas.

(10) Mot bakgrund av dessa kommentarer stoder kommissionen slutsatserna i den bedémning som gjorts av Danmark
och av de 6vriga medlemsstaterna, som godkint produkten genom omsesidigt erkdnnande, med tanke pa att den
aktuella produkten uppfyller de miljovillkor i artikel 5.1 i direktiv 98/8/EG. Kommissionen anser darfor att den
begrinsning av godkdnnandet som begirts av Tyskland inte kan motiveras utifrdn de skil som aberopas.

(11)  Vad giller appliceringsmetoden automatiserad doppning anser kommissionen att den aktuella produkten bor
omfattas av de bestimmelser som faststillts i ett tidigare kommissionsbeslut (* som behandlar fragan om skydd
av yrkesmissiga anvindares hilsa vid applicering av produkter som innehéller IPBC med hjilp av automatiserad
doppning. Foljaktligen bor den aktuella produkten godkdnnas pa det villkoret att det framgér av mérkningen att
produkten endast fir anvindas i helautomatiserade doppningsprocesser och produktgodkdnnandet dndras i
enlighet med detta.

(12) Forordning (EU) nr 528/2012 ir tillimplig pd den aktuella produkten i enlighet med artikel 92.2 i den férord-
ningen. Eftersom den rattsliga grunden for detta beslut ar artikel 36.3 i forordning (EU) nr 528/2012 bor detta
beslut riktas till alla medlemsstater i enlighet med artikel 36.4 i samma forordning.

(13) De atgiarder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin den stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta beslut ir tillimpligt pd produkter med f6ljande referensnummer for ansokan i referensmedlemsstaten, sdsom
foreskrivs i registret for biocidprodukter:

2010/5411/6906/DK/AA/8325

Artikel 2

Tysklands forslag att begrinsa det godkdnnande som beviljats av Danmark den 19 december 2011 f6r de produkter som
avses i artikel 1 avslas.

Artikel 3

Nir de anvinds till automatiserad doppning, ska godkinnanden av biocidprodukter identifierade med det referens-
nummer som anges i artikel 1 ske pa villkor att produkterna har féljande mirkning:

"Produkten (fyll i produktens namn) fir endast anvidndas i helautomatiserade doppningsprocesser dir alla steg i
behandlings- och torkningsprocessen dr mekaniserade och ingen manuell hantering dger rum, inklusive nir de
behandlade artiklarna transporteras genom doppkarlet till avrinning/torkning och lagring (om de inte redan &r torra
pd ytan innan de flyttas till lagring). Om nodvindigt ska de trdartiklar som ska behandlas vara helt fastspinda
(tex. via spannremmar eller fastspanningsanordningar) fore behandling och under doppningsprocessen och fér inte
hanteras manuellt forrdn ytan pa de behandlade artiklarna ar torr.”

(") Rapport fran workshop om urlakning (Arona, Italien, 13-14 juni 2005), vilken finns att tillgd pé foljande webbplats: http:/[ihcp.jrc.ec.
europa.cu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdffat_
download|file

(*) Kommissionens genomforandebeslut 2014/402/EU av den 25 juni 2014 om godkinnandebegransningar for biocidprodukter innehal-
lande IPBC som anmilts av Tyskland i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG (EUT L 188, 27.6.2014, s. 85).


http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/doc/ESD/ESD_PT/PT_08/PT_8_Leaching_Workshop_2005.pdf/at_download/file
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Artikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 29 oktober 2014.

Pd kommissionens vignar
Janez POTOCNIK

Ledamot av kommissionen
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