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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 29. oktober 2014

om afvisning af et afslag pa godkendelse af biocidholdige produkter, der er meddelt af Tyskland i
henhold til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 98/8/EF

(meddelt under nummer C(2014) 7915)
(E@S-relevant tekst)

(2014/758/EU)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgangeliggorelse
pad markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 36, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Bilag I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF (}) indeholder en liste over aktivstoffer, der er godkendt
pa EU-plan til anvendelse i biocidholdige produkter. Ved Kommissionens direktiv 2008/78EF (}), 2008/79/EF (¥)
og 2008/86/EF () tilfejedes aktivstofferne propiconazol, IPBC og tebuconazol til anvendelse i produkttype 8,
treebeskyttelsesmidler, jf. bilag V til direktiv 98/8/EF. I henhold til artikel 86 i forordning (EU) nr. 528/2012 anses
disse aktivstoffer siledes for at vare godkendte aktivstoffer, som er optaget pd den liste, der er omhandlet i arti-
kel 9, stk. 2, i samme forordning.

(2) I overensstemmelse med artikel 8 i direktiv 98/8/EF indgav virksomheden Arch Timber Protection Ltd. den 2. april
2010 en anspgning til Det Forenede Kongerige om godkendelse af et traebeskyttelsesmiddel i form af et biocidhol-
digt produkt, der indeholder propiconazol, IPBC og tebuconazol (»det omtvistede produkt«). Den 7. juni 2012
godkendte Det Forenede Kongerige det omtvistede produkt udelukkende til industriel anvendelse og midlertidig
beskyttelse af nysavet/nyfeldet tree og rdtemmer, idet det ogsd blev angivet, at tre, der er behandlet med dette
produkt, kan anvendes som trza til brugsklasse 2 og 3 som beskrevet i Technical Notes for Guidance on Product
Evaluation (%). Produktet bestdr af to pakninger, der blandes og fortyndes pé industrianleg og alt efter lokale
produktionsforhold péferes ved nedsaenkning eller i en sprojtetunnel. Ti medlemsstater har efterfolgende
godkendt det omtvistede produkt ved gensidig anerkendelse.

(3)  Arch Timber Protection Ltd. (ransegeren«) indgav den 16. juli 2012 en fyldestgerende ansegning til Tyskland om
gensidig anerkendelse af den godkendelse af det omtvistede produkt, der er meddelt af Det Forenede Kongerige.

(4)  Den 19. august 2013 meddelte Tyskland Kommissionen, de andre medlemsstater og ansegeren sit forslag om at
afvise godkendelsen i overensstemmelse med artikel 4, stk. 4, i direktiv 98/8/EF. Tyskland fandt, at det omtvistede
produkt ikke opfylder miljgkravene i artikel 5, stk. 1, i direktiv 98/8/EF.

(5)  Ifelge Tyskland fremgik det ikke i tilstraekkeligt grad af godkendelsen, at produktet er bestemt til midlertidig
treebeskyttelse, og produktet er ikke vurderet behgrigt af Det Forenede Kongerige med hensyn til miljgrisici. Tysk-
land konkluderede i sin vurdering, at der foreligger en uacceptabel risiko for miljeet pd 30. dagen efter anven-
delsen af produktet (vtidspunkt 1«), hvilket ogsd giver anledning til betaenkeligheder angdende den potentielle
anvendelse af tre, som er behandlet med det omtvistede produkt, som tre til brugsklasse 2 og 3.

(") EUTL167 af27.6.2012,s. 1.

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998,s. 1).

(®) Kommissionens direktiv 2008/78EF af 25. juli 2008 om @ndring af Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/8/EF med henblik pa at
optage propiconazol som et aktivt stof i bilag I hertil (EUT L 198 af 26.7.2008, s. 44).

(*) Kommissionens direktiv 2008/79/EF af 28. juli 2008 om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF med henblik pa at
optage IPBC som et aktivt stof i bilag I hertil (EUT L 200 af 29.7.2008, s. 12).

() Kommissionens direktiv 2008/86/EF af 5. september 2008 om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF med henblik
pd at optage tebuconazol som et aktivt stof i bilag I hertil (EUT L 239 af 6.9.2008, s. 9).

(°) Findes pa webstedet http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf/


http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf/

L 311/76 Den Europeaiske Unions Tidende 31.10.2014

(6)  Tyskland fandt desuden, at eftersom forholdet mellem aktivstoffer og ikke-aktivstoffer i produktets brugsoples-
ning er variabel, opfylder produktet ikke definitionen af biocidholdige produkter i artikel 2, litra a), i direktiv
98/8/EF, og det burde have veret godkendt som en rammeformulering, jf. definitionen i artikel 2, litra j), i
direktiv 98/8/EF.

(7)  Kommissionen opfordrede de andre medlemsstater og ansegeren til skriftligt at fremsatte bemarkninger til
meddelelsen inden 90 dage i overensstemmelse med artikel 27, stk. 1, i direktiv 98/8/EF. Det Forenede Kongerige,
Tyskland og ansegeren fremsatte bemerkninger inden fristens udleb. Meddelelsen blev ogsd dreftet den
24. september 2013 pd et mede i koordinationsgruppen, der er nedsat ved artikel 35 i forordning (EU)
nr. 528/2012.

(8)  Med hensyn til miljerisici fremgar det af disse droftelser og bemerkninger, at Det Forenede Kongeriges vurdering
— i mangel af en felles model for midlertidig beskyttelse af tree — fulgte den pd davarende tidspunkt bedste
disponible vejledning ('), som bygger pd modeller for behandlet tra, der skal markedsferes som tra til brugs-
klasse 2 og 3. Vurderingen byggede ogsd pé en antagelse om det vearst teenkelige tilfelde, hvorved aktivstofferne
frigives fuldstendigt pd tidspunke 1.

(9)  Det fremgér endvidere, at Det Forenede Kongeriges vurdering i henhold til disse modeller kan forenes med de
aktuelle retningslinjer (}). Pdpeges en risiko pd tidspunkt 1 som felge af en antagelse om det varst tenkelige
tilfelde, kan anvendelsen af behandlet tre som tre til brugsklasse 2 og 3 antages at vaere sikker, nér risikoen for
miljget ved udlebet af brugslevetiden anses for acceptabel.

(10) Kommissionen bemarker ligeledes, at tilfaelde, hvor der pavises en uacceptabel risiko pd tidspunkt 1, i gjeblikket
droftes pd EU-plan med henblik pd at fastleegge en harmoniseret fremgangsmade. P4 den baggrund finder
Kommissionen, at indtil en sidan metode er formelt godkendt, ber konklusionerne af Det Forenede Kongeriges
vurdering af det omtvistede produkt anses for gyldig indtil fornyelsen af produktgodkendelsen.

(11)  Med hensyn til produktets identitet fremgdr det af disse dreftelser og bemarkninger, at det omtvistede produkt i
den form, hvori det leveres til industrielle brugere, har specifikt fastlagte koncentrationer af aktivstoffer og ikke-
aktivstoffer. Det forhold, at industrielle brugere kan blande forskellige produktoplesninger pé industrianlaegget alt
atheengig af produktionsprocessen, kan efter Kommissionens opfattelse ikke tolkes saledes, at godkendelsesindeha-
veren markedsferer en gruppe forskellige biocidholdige produkter som omhandlet i artikel 2, litra j), i direktiv
98/8/EF.

(12) I lyset af disse argumenter stotter Kommissionen konklusionerne af Det Forenede Kongeriges vurdering og de
andre medlemsstater, der har godkendt produktet via gensidig anerkendelse, i betragtning af, at det omtvistede
produkt er omfattet af definitionen i artikel 2, litra a), i direktiv 98/8/EF og opfylder kravene i direktivets artikel 5,
stk. 1, med hensyn til miljget. Kommissionen finder derfor, at Tysklands anmodning om at afsld godkendelsen
ikke er berettiget med den anferte begrundelse.

(13) P4 baggrund af dreftelserne forekommer det endvidere nodvendigt udtrykkeligt at anfere i produktgodkendelsen,
at produktet skal anvendes til midlertidig trabeskyttelse, og som betingelse for meddelelse af godkendelse at sikre,
at industrielle brugere forsynes med specifikke instrukser i anvendelsen af produktet, idet der tages hensyn til
sarlige produktionsforhold pé industrianleg, hvor produktet skal anvendes.

(14) Forordning (EU) nr. 528/2012 finder anvendelse pd det omtvistede produkt i overensstemmelse med bestemmel-
serne i samme forordnings artikel 92, stk. 2. Da retsgrundlaget for narverende afgorelse er artikel 36, stk. 3, i
den navnte forordning, ber afgerelsen rettes til samtlige medlemsstater, jf. forordningens artikel 36, stk. 4.

(15) Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidhol-
dige Produkter —

(") Se OECD's emissionsscenariedokumenter (EDS) om traebeskyttelsesmidler: del 1-4 (2003), der kan findes pd webstedet http://echa.
europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/emission-scenario-documents|

(*) Report of leaching workshop (Arona, Italien, 13.-14. juni 2005), der kan findes p& webstedet http:/[ihcp.jrc.ec.europa.eujour_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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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Denne afgorelse finder anvendelse pd produkter, som er identificeret ved folgende referencenummer i referencemedlems-
staten som fastsat i registret over biocidholdige produkter:

2010/2509/5687|UK/AA[6745

Artikel 2

Tysklands forslag om at afsld Det Forenede Kongeriges godkendelse af 7. juni 2012 af det i artikel 1 nevnte produkt
afvises.

Artikel 3

Den tilteenkte anvendelse, der er beskrevet i produktgodkendelsen, affattes sdledes:

»Udelukkende til midlertidig beskyttelse af nysavet/nyfaeldet tre og ritemmer mod svampe og overfladeskimmel.
Tre, der er behandlet med dette produkt, kan anvendes som tre til brugsklasse 2 og 3 (dvs. temmer, som ikke er i
kontakt med jord, og som enten er vedvarende udsat for vejrliget eller er beskyttet mod vejrliget, men udsat for
lejlighedsvis fugt).«

Artikel 4

Folgende betingelse for godkendelse paleegges for de produkter, der er naevnt i artikel 1:
»Som en betingelse for godkendelse skal godkendelsesindehaveren sikre, at udferlige instrukser for anvendelse af

produktet — hvori der tages hensyn til sarlige produktionsforhold pd det industrianleg, hvor produktet skal
anvendes — stilles til rddighed for brugerne pa péaferingsstedet.«

Artikel 5

Denne afgorelse er rettet til alle medlemsstater.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. oktober 2014.

Pd Kommissionens vegne
Janez POTOCNIK

Medlem af Kommissionen
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