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Beslut angdende ansékan om &ndring av produktgodkannande for
biocidproduktfamiljen Creosote EN 13991 BPF

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om dndring av produktgodkinnandet f6r
nedanstaende biocidproduktfamil;.

Namn pd Creosote EN 13991 BPF
Biocidproduktfamiljen
Regnr 5229

Namn pé familiemedlemmar | Creosote EN 13991 Grade B (5229-1)
e Creosote EN 13991 Grade C (5229-2)
Creosote EN 13991 Grade C GX-plus (5229-3)

Andring av godkénnande 2018-12-20
galler from

Godkannandet galler t o m 2021-03-29

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan i fraiga om féljande anvindning under de villkor

som framgar av detta beslut:

— Forebyggande behandling av trivaror avsedda for utforsel till de medlemsstater 1
EU som har konstaterat att kraven i avsnitt 3.1 nedan dr uppfyllda f6r motsva-
rande behandling och ddrmed har godkint produkter i Creosote EN 13991 BPF

for sadan behandling.

Kemikalieinspektionen avslar ansékan i den del som avser férebyggande behandling av
trd som ska anvindas till histstaket 1 Sverige.

I samband med denna ansékan om dndring byter produktfamiljen namn fran Creosote
EN 13991 Grade B, C och C GX-plus till Creosote EN 13991 BPF.

De beslutade villkoren f6r godkidnnandet framgar av bilaga 1.

Mall-id: MAP-0023, 2014-03-13
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Aktnr Reg nr
F-4040 5229

2 Beskrivning av arendet

Den 14 juni 2017 inkom ansokan om dndring av produktgodkiannandet f6r nedansta-
ende biocidproduktfamilj. Denna dndring betraktas som en storre andring enligt av-
delning 3 i bilagan till férordningen (EU) nr 354/2013". Ansckan giller en utvidgning
av produktgodkinnandet till att omfatta dven férebyggande behandling av trid som
ska anvindas for haststaket 1 Sverige samt foérebyggande behandling av trd som ar av-
sett for utforsel till andra medlemsstater.

Sékande/Innehavare RUTGERS Germany GmbH

Namn pa Creosote EN 13991 BPF
Biocidproduktfamiljen

Regnr 5229

Namn pd familjemedlemmar Creosote EN 13991 Grade B (5229-1)
(Regnr)

Creosote EN 13991 Grade C (5229-2)
Creosote EN 13991 Grade C GX-plus (5229-3)

Funktion Triskyddsmedel (Produkttyp 08)
Verksamma amnen Kreosot
Arendenummer i R4BP3 BC-YC032582-42

Biocidproduktfamiljen Creosote EN 13991 BPF godkindes for anvindning 1 Sverige
30 mars 2016 (drendereferens, B13-00147). Sverige var utvirderande referensmed-

lemsstat.
3 Skal
3.1 Aktuella lagrum

3.1.1 Artikel 50 i EU:s biocidférordning

Enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning kan ett produktgodkannande dndras pa be-
giran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r dndringar
av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013% Innehavaren av produkt-
godkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast medges om
kraven i EU:s biocidf6rordning fortfarande dr uppfyllda.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av biocidpro-
dukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012.

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om indringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europapatlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012.

2()



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2018-12-20 5.1.3-B17-00324
Aktnr Reg nr
F-4040 5229

3.1.2  Godkédnnandevillkoren i artikel 19 i EU:s biocidférordning

Enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning kan ett produktgodkinnande dndras pé be-
giran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for andringar
av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013. Innehavaren av produkt-
godkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna fir endast medges om
kraven i EU:s biocidf6érordning fortfarande dr uppfyllda. Det innebir att biocidpro-
duktfamiljen ska uppfylla villkoren f6r produktgodkinnande 1 enlighet med artikel 19
1 samma forordning.

3.1.3  Villkoren fér det verksamma dmnet

Enligt artikel 19.1 a i EU:s biocidférordning ska en biocidprodukt godkinnas om de
villkor som anges f6r det verksamma dmnet ar uppfyllda. Biocidproduktfamiljen in-
nehaller det verksamma dmnet kreosot. I villkoren for godkidnnandet av kreosot
anges att biocidprodukter som innehiller kreosot endast far godkdnnas f6r anvind-
ningsomriaden om den medlemsstat som meddelar ett godkdnnande pa grundval av
en analys av de tekniska och ekonomiska mojligheterna att ersiatta amnet, vilken be-
girs fran sokanden, liksom annan eventuell information, drar slutsatsen att inga

limpliga alternativ ar tillgéingliga3 .

3.1.4 Uteslutningskriterier

Biocidproduktfamiljens verksamma dmne kreosot uppfyller tva av uteslutningskriteri-
erna 1 artikel 5.1 i EU:s biocidférordning. Kreosot ér klassificerat som carcinogent i
kategori 1B i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008* och uppfyller dirmed
uteslutningskriteriet i artikel 5.1 a i EU:s biocidférordning. Kreosot uppfyller dessu-
tom uteslutningskriteriet i 5.1 e genom att innehalla komponenter som uppfyller kri-
terierna i bilaga XIII i férordning (EU) nr 1907/2006° och som dirmed betraktas
som persistenta, bioackumulativa, och toxiska (PBT).

Enligt artikel 19.1 b i EU:s biocidférordning ska medlemsstaten faststalla att vissa
kriterier dr uppfyllda i enlighet med de gemensamma principer f6r utvirdering som
anges 1 bilaga VI. Enligt punkt 10 1 bilaga VI ska de behériga myndigheterna ocksa
bedéma om villkoren i artikel 5.2 kan uppfyllas, nir det giller biocidprodukter med
verksamma dmnen som omfattas av uteslutningskriterierna i artikel 5.1

3 Kommissionens direktiv 2011/71/EU av den 26 juli 2011 om idndring av Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 98/8/EG for att ta upp kreosot som ett verksamt amne i bilaga I till direktivet.

4 Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2018 om klassificering,
mirkning och férpackning av dmnen och blandningar

S Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om tegistrering, ut-
virdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet
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Det betyder att Kemikalieinspektionen vid provningen av biocidproduktfamiljen ska
bedéma om minst ett av foljande villkor 1 artikel 5.2 1 EU:s biocidférordning ar upp-
tyllt:

a) att risken f6r manniskor, djur eller miljon till £6ljd av exponering for det
verksamma dmnet i en biocidprodukt dr under realistiskt sett virsta anvind-
ningsférhallanden férsumbar, sirskilt om produkten anvinds 1 slutna system
eller under andra férhéllanden som syftar till att utesluta kontakt med ménni-
skor och utslapp i miljén,

b) att det ir bevisat att det verksamma dmnet ar av avgorande betydelse for att
forhindra eller kontrollera ett allvarligt hot mot manniskors och djurs halsa
eller miljon, eller

¢) att, om det verksamma dmnet inte godkinns, det skulle ha oproportionella ne-
gativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker f6r ménniskors eller
djurs hilsa eller miljon som uppstar till £6ljd av dmnets anvindning.

3.1.5 Krav p8 jémférande bedémning

Om Kemikalieinspektionen bedé6mning visar att nagot av villkoren 1 artikel 5.2 enligt
ovan dr uppfyllda ska kreosot enligt artikel 10 i samma foérordning anses vara ett kan-
didatamne for substitution.

Nir biocidprodukter innehaller ett kandidatimne for substitution ska den behoriga
myndigheten som del av utvirderingen av ansékan om produktgodkinnand géra en
jimforande bedémning i enlighet med artikel 23 1 EU:s biocidtérordning.

3.1.6 Undantaget i artikel 19.5

Utan hinder av artikel 19.1 eller 19.4 i EU:s biocidférordning far en biocidprodukt
godkinnas enligt artikel 19.5 i samma férordning nir villkoren i artikel 19.1. b) ii eller
iv inte ar uppfyllda till fullo, eller godkinnas for tillhandahéllande pa marknaden for
anvindning av allminheten nir kriterierna i 19.4 ¢) dr uppfyllda, om ett beslut om att
inte godkinna biocidprodukten skulle medféra oproportionella negativa konsekven-
ser for samhallet jimfort med de risker f6r méinniskors eller djurs hilsa eller miljon
som uppstar till f6ljd av biocidproduktens anvindning pa de villkor som anges i god-
kinnandet.

Anvindningen av en sadan biocidprodukt ska omfattas av limpliga riskbegransande
atgirder for att se till att manniskor, djur och miljé exponeras sa lite som maijligt f6r
produkten. Anvindandet ska begrinsas till de medlemsstater i vilka villkoren enligt

ovan uppfylls.
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3.2 Skal foér Kemikalieinspektionens bifall

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att ansékan nir det galler féljande anvind-
ningsomrade kan bifallas:

— Forebyggande behandling av trivaror avsedda for utférsel till de medlemsstater 1
EU som har konstaterat att kraven i avsnitt 3.1 nedan ar uppftyllda f6r motsva-
rande behandling och diarmed har godkint produkter i Creosote EN 13991 BPF
tor sadan behandling.

Vilka anviandningsomraden biocidproduktfamiljen ir godkind for i andra medlems-
stater framgar av Europeiska kemikaliemyndighetens (Echas) publika databas 6ver
godkinda biocidprodukter.

Eftersom de behandlade varorna ska foras ut frin Sverige bedomer Kemikaliein-
spektionen att kraven i avsnitt 3.1, nir det giller dessa varor, inte behéver vara upp-
fyllda hir i landet.

Nir det giller anvindningen av produkterna i samband med impregneringen av tri-
varor anser Kemikalieinspektionen att slutsatserna fran den bedémning som gjordes 1
samband med produktgodkinnandet inte paverkas av denna dndring.

3.3 Skal for Kemikalieinspektionens avslag

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att ansékan inte kan bifallas nér det géller
foljande anvindningsomrade:

— Forebyggande behandling av trd som ska anvindas f6r histstaket 1 Sverige.

En grundforutsittning for att ett anvandningsomrade far godkannas gillande en bio-
cidprodukt som innehaller ett verksamt amne som uppfyller nagot av uteslutningskri-
terierna i artikel 5.1 4r att minst ett av villkoren i artikel 5.2 dr uppfyllt.

Det avsedda anvindningsomradet kan inte anses ge upphov till en férsumbar expo-

nering eller vara av avgérande betydelse fOr att f6rhindra eller kontrollera ett allvar-

ligt hot mot manniskors och djurs hilsa eller miljon. Kemikalieinspektionen gor dir-
for bedomningen att inget av kriterierna i artikel 5.2 a eller 5.2 b ir uppfyllda.

I fraga om artikel 5.2 ¢, bedomer Kemikalieinspektionen att de argument som sékan-
den framfort inte visar att det skulle innebéra sidana oproportionella negativa konse-
kvenser for samhallet som avses i denna artikel om anvindningsomradet inte god-
kinns. Detta dd utebliven anvindning av produkterna for histstaket inte kan anses
paverka hastniringen 1 sidan omfattning att det paverkar samhillet pa ett oproport-
ionellt negativt sitt. Kemikalicinspektionen anser att de negativa konsekvenserna ska
sta 1 direkt relation till utebliven bekimpning. Kemikalieinspektionen bedémer darfor
att s6kandens argument nér det giller arbetstillfallen pa impregneringsanliggningar
inte ar relevanta f6r beddmningen av kriteriet i artikel 5.2 c.
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Kemikalieinspektionens vidare beddmning redovisas i bilaga 2.

4 Upplysningar

e Innechavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta Kemikaliein-
spektionen om all ny information om biocidprodukten eller det verksamma
amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna for
produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i artikel 47 1 EU:s bio-
cidférordning.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 1 EU:s biocidf6érordning upphiva
eller dndra ett produktgodkannande innan det I6per ut om

o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindig-
heter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.

e Innchavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och mirks
1 enlighet med artikel 69 1 EU:s biocidférordning.

5 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av beslu-
tet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Agneta Westerberg
Beslutande
Katarina Malmberg
Foredragande
Bilagor:

Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper f6r en biocidproduktfamilj (SPC)
Bilaga 2 — Bilaga till produktrapporten daterad 2016
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Courtesy translation

The Swedish Chemicals Agency approves the application as regards the following use
under the conditions laid down in this decision:

Preventive treatment of wooden articles intended to be exported to those EU Mem-
ber States that have concluded that the requirements in section 3.1 in this decision
are fulfilled for the corresponding treatment and thus have authorised products
within the family Creosote EN 13991 BPF for such treatment.

The Swedish Chemicals Agency rejects the application as regards preventive treat-
ment of wood intended for horse fences in Sweden.

In connection to this application, the product family is changed from Creosote EN
13991 Grade B, C och C GX-plus to Creosote EN 13991 BPF. The terms and condi-
tions of the authorisation are found in Annex 1 (“bilaga 17).

This decision can be appealed against at the Land and Environment Court, Nacka
District Court. A written appeal to the Court shall be submitted to the Swedish
Chemicals Agency within three weeks from the date when the complainant took part
of the decision.
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