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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 29 oktober 2014

om avvisande av det avslag pd ansokan om godkinnande for en biocidprodukt som anmilts av
Tyskland i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG

[delgivet med nr C(2014) 7915]
(Text av betydelse for EES)

(2014/758/EU)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahal-
lande pd@ marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sirskilt artikel 36.3, och

av foljande skal:

(1)  Bilaga I till Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG (}) innehéller en forteckning &ver verksamma dmnen
som dr godkidnda for anviandning i biocidprodukter pd unionsnivd. Kommissionens direktiv 2008/78/EG (),
2008/79/EG (*) och 2008/86/EG () tar upp de verksamma dmnena propikonazol, IPBC och tebukonazol for
anvindning i produkttyp 8, triskyddsmedel, som definieras i bilaga V till direktiv 98/8/EG. Enligt artikel 86
forordning (EU) nr 528/2012 &r dessa dmnen dirfor godkidnda verksamma dmnen som finns upptagna i den
forteckning som avses i artikel 9.2.

(2) I enlighet med artikel 8 i direktiv 98/8/EG limnade f6retaget Arch Timber Protection Ltd den 2 april 2010 in en
ansokan till Forenade kungariket om godkinnande av en biocidprodukt som anvinds som triskyddsmedel som
innehéller propikonazol, IPBC och tebukonazol (nedan kallad den aktuella produkten). Forenade kungariket
godkinde den aktuella produkten den 7 juni 2012 endast f6r industriellt bruk och tillfalligt skydd av stormfallt/
nysdgat virke och rtt virke, och angav ocksé att virke som 4r behandlat med denna produkt kan anvindas for
anvindningsklasserna 2 och 3 som beskrivs i Technical Notes for Guidance on Product Evaluation (°). Produkten bestar
av tva forpackningar som ska blandas och spidas vid industrianldggningen beroende pa de platsspecifika anvind-
ningsforhdllandena genom doppning eller innesluten spolning. Tio medlemsstater har direfter godkint den
omtvistade produkten genom 6msesidigt erkdnnande.

(3)  Arch Timber Protection Ltd (nedan kallad stkanden) limnade den 16 juli 2012 in en fullstindig ansékan till
Tyskland om ©msesidigt erkidnnande av det godkdnnande av den aktuella produkten som beviljats av Forenade
kungariket.

(4)  Den 19 augusti 2013 underrittade Tyskland kommissionen, de Gvriga medlemsstaterna och sékanden om sitt
forslag att begransa det forsta godkdnnandet i enlighet med artikel 4.4 i direktiv 98/8/EG. Tyskland ansdg att den
aktuella produkten inte uppfyller kraven i artikel 5.1 i direktiv 98/8/EG med hénsyn till miljon.

(5)  Enligt Tyskland &terspeglade godkinnandet inte i tillrdcklig utstrickning att produkten var avsedd for tillfalligt
skydd av virke, och produkten anségs inte i tillrdcklig utstrickning ha bedomts av Forenade kungariket i friga om
dess miljorisker. Den bedémning som Tyskland genomfort visade en oacceptabel risk for miljon pd dag 30 efter
tillimpning av produkten ("tidpunkt 1), vilket ocksé vickte tvivel i friga om den potentiella anvindningen av trd
som behandlats med den aktuella produkten under forhallanden som omfattas av anvindningsklasserna 2 och 3.

() EUTL167,27.6.2012,s.1.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL 123,24.4.1998, 5. 1).

(®) Kommissionens direktiv 2008/78/EG av den 25 juli 2008 om dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG for att ta upp
propikonazol som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet (EUT L 198, 26.7.2008, s. 44).

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

(*) Kommissionens direktiv 2008/86/EG av den 5 september 2008 om 4ndring av Europaparlamentets och radets direktiv 98/8[EG for att ta
upp tebukonazol som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet (EUT L 239, 6.9.2008, s. 9).

() Tillganglig pd webbplatsen http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg-product-evaluation_en.pdf
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(6)  Tyskland ansdg vidare att eftersom forhdllandet mellan de verksamma dmnena och icke verksamma dmnena i
produktens driftslosningar dr variabelt motsvarar produkten inte definitionen av biocidprodukter i artikel 2 a i
direktiv 98/8/EG; den skulle dirfor ha godkints sdsom en ramformulering enligt definition i artikel 2 j i
direktiv 98/8EG.

(7)  Kommissionen uppmanade i enlighet med artikel 27.1 i direktiv 98/8/EG 6vriga medlemsstater och sokanden att
inom 90 dagar skriftligen ligga fram synpunkter pa underrittelsen. Tyskland, Forenade kungariket och den
sokande limnade in synpunkter inom tidsfristen. Tillkdnnagivandet diskuterades dven vid ett sammantrdde den
24 september 2013 i den samordningsgrupp som inrdttats enligt artikel 35 i forordning (EU) nr 528/2012.

(8)  Vad giller miljoriskerna framgdr det av dessa diskussioner och synpunkter att den utvirdering som genomforts av
Forenade kungariket, i avsaknad av en 6verenskommen modell for tillfalligt skydd av virke, foljde den bista
vigledning som fanns tillginglig vid tillfillet (), som bygger pd modeller for behandlat trd som slipps ut pad
marknaden for anvindning i anvindningsklasserna 2 och 3. Bedémningen var ocksd grundad pa virsta tinkbara
antagande av att de verksamma dmnena skulle ha frigjorts helt vid tidpunkt 1.

(9)  Hérav foljer dven att den utvdrdering som genomforts av Forenade kungariket till {6ljd av dessa modeller ar foren-
ligt med gillande riktlinjer (?). Nér en risk faststills vid tidpunkt 1 till f6ljd av ett virsta tinkbara antagande kan
saker anvdndning av behandlat virke under villkor som omfattas av anvindningsklasserna 2 och 3 antas om
risken for miljon i slutet av livslingden anses vara godtagbar.

(10) Kommissionen noterar ocksa att fall dd en oacceptabel risk identifieras vid tidpunkt 1 for ndrvarande diskuteras
pa unionsniva i syfte att faststilla ett harmoniserat tillvigagangssitt. Mot denna bakgrund anser kommissionen
att slutsatserna av Forenade kungarikets bedomning av den aktuella produkten bor betraktas som giltiga fram till
ett fornyat produktgodkidnnande, sa linge ett sddant tillvigagdngssitt inte har antagits formellt.

(11)  Vad betriffar produktens identitet visar dessa diskussioner och synpunkter att den aktuella produkten, i den form
i vilken den tillhandahalls till industriella anvindare, har vissa bestimda koncentrationer av verksamma och icke
verksamma dmnen. Kommissionen anser att det faktum att industriella anvindare kan blanda olika, processbe-
roende 19sningar av produkten pa arbetsplatsen inte kan tolkas som att innehavaren av godkinnandet slippte ut
en grupp av olika biocidprodukter enligt artikel 2 j i direktiv 98/8/EG pa marknaden.

(12) Mot bakgrund av ovanstdende stoder kommissionen slutsatserna i Forenade kungarikets och 6vriga medlemssta-
ters bedomning, enligt vilken produkten godkdnts genom Omsesidigt erkdnnande, eftersom den aktuella
produkten uppfyller definitionen i artikel 2 a i direktiv 98/8/EG och uppfyller kraven i artikel 5.1 i det direktivet
med hinsyn till miljon. Kommissionen anser darfor att Tysklands begdran att avsld ansokningen om godkinnande
inte kan motiveras av de skil som lagts fram.

(13) Pé grundval av de diskussioner som forts, forefaller det slutligen nédvandigt att uttryckligen ndmna i produktgod-
kinnandet att anvindningen av produkten ar for tillfilligt skydd av virke, och att, som ett villkor for tillstand,
sikerstilla att sirskilda bruksanvisningar for produkten tillhandahalls till industriella anvindare, med beaktande
av sirdragen i de anlidggningar dir produkten kommer att anvindas.

(14)  Forordning (EU) nr 528/2012 bor tillimpas pd den omtvistade produkten i enlighet med bestimmelserna i
artikel 92.2 i den férordningen. Eftersom den rittsliga grunden for detta beslut ar artikel 36.3 i den forordningen
bor detta beslut riktas till alla medlemsstater i enlighet med artikel 36.4 i den férordningen.

(15) De dtgdrder som foreskrivs i detta beslut 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

(") Se OECD:s dokumentserie om utsldppsscenarier for traskyddsmedel (Emission Scenario Documents (EDS) for Wood Preservatives): Del 1-4
(2003), finns pd webbplatsen http://echa.europa.cu/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation/emission-scenario-
documents

(*) Rapport fran workshop om urlakning (Arona, Italien, 13-14 juni 2005), finns pd webbplatsen http:/[ihcp.jrc.ec.europa.eufour_
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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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

2010/2509/5687|UK/AA[6745

Artikel 2

Forslaget frdn Tyskland att avsld den ansokan om godkidnnande som beviljats av Forenade kungariket den 7 juni 2012
for de produkter som avses i artikel 1 avvisas.

Artikel 3

Den avsedda anvindning som beskrivs i produktgodkidnnandet ska dndras pé foljande sitt:

"For anviandning som tillfalligt skydd av virke mot missfirgning, svampar och ytmogel pd stormfillt/nysagat virke
och rétt virke. Trd som behandlats med denna produkt kan anvindas i anvindningsklasserna 2 och 3 (dvs. virke
som inte 4r i kontakt med marken, antingen kontinuerligt utsatt for viader och vind eller skyddat mot vader och vind
men ofta utsatt for vita).”

Artikel 4

Foljande villkor f6r godkinnande tillimpas pd de produkter som avses i artikel 1:
"Som ett villkor for godkdnnandet ska tillstindshavaren se till att detaljerade instruktioner for anviandning av

produkten, med hinsyn tagen till den industrianldggning dir produkten kommer att anvindas, tillhandahalls till
anvindarna pd platsen for tillimpning.”

Artikel 5

Detta beslut riktar sig till samtliga medlemsstater.

Utfdrdat i Bryssel den 29 oktober 2014.

Pd kommissionens vignar
Janez POTOCNIK

Ledamot av kommissionen
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