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1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkiannande av

nedanstaende biocidfamiljprodukt.

Namn pa
biocidproduktfamiljen

Creosote EN 13991 Grade B, Creosote EN 13991
Grade C och Creosote EN 13991 Grade C GX-plus

Regnr

5229

Namn pa familjemedlemmar

Creosote EN 13991 Grade B (5229-1)

e Creosote EN 13991 Grade C (5229-2)
Creosote EN 13991 Grade C GX-plus (5229-3)
2016-03-30

2021-03-29

Godkannandet galler fr o m

Godkdnnandet galler t o m

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser férebyggande behandling
av tra som ska anvandas till jérnvégsslipersl samt forebyggande behandling av stolpar2

som ska anvindas for linjebyggnad.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser férebyggande behandling av
trd som ska anvindas till fundament f6r linjebyggnad, stolpar f6r staket samt
forebyggande behandling av trd som ska anvindas till marina installationer.
Kemikalieinspektionen avslar dven den del av ans6kan som avser férebyggande

behandling av trd mot triférstérande insekter.

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1. Beslutet om
godkinnande kan, efter beslut 1 enlighet med nagot av de férfaranden som avses i artikel

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-05

! Anvindningsklass 3 enligt svensk standard SS-EN 335:2013.
2 Anvindningsklass 4 enligt svensk standard SS-EN 335:2013 med undantag av trd som ir i direkt
kontakt med sotvatten
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35.3 i respektive artikel 36 i férordning (EU) nr 528/2012° (EU:s biocidférordning),
komma att dndras eller dterkallas i samband med foérfarande f6r 6msesidigt erkidnnande.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 april 2013 inkom ansékan om fortsatt produktgodkidnnande med tillhérande
ramformulering. Ansékan skickades under direktiv 98/8/ EG* Den 1 september
2013 botjade EU:s biocidforordning tillimpas och ersatte dirmed direktiv 98/8/EG.
Ans6kan dndrades dirmed till en ansékan om godkidnnande f6r en
biocidproduktfamilj.

Produkterna Creosote EN 13991 Grade B och Creosote EN 13991 Grade C GX-
plus dr sedan tidigare godkinda enligt dldre nationell ritt under namnen V{T-
Kreosotolja M (registreringsnummer 3386) och Triskyddsmedel Typ C
(registreringsnummer 4572). I samband med ansékan om fortsatt godkidnnande har

sammansittningen for produkten Triskyddsmedel Typ C, som nu byter namn till
Creosote EN 13991 Grade C GX-plus, dndrats.

Sokande/Innehavare RUTGERS Basic Aromatics GmbH

Produktnamn Creosote EN 13991 Grade B
Creosote EN 13991 Grade C
Creosote EN 13991 Grade C GX-plus

Produkttyp Triskyddsmedel (Produkttyp 8)

Sammanfattning av sokta | Forebygeande behandling av trd som ska anvindas till
anvandningsomraden

jarnvigsslipers (avser trd i anvandningsklass 3).
Forebyggande behandling av trd som ska anvindas till;
stolpar for staket och linjebyggnad samt trd som ska
anvindas till fundament vid linjebyggnad (avser tré i
anvindningsklass 4 med undantag av trd som ir i direkt
kontakt med s6tvatten).

Forebyggande behandling av trd som ska anvindas f6r
marina installationer (avser trd i anvaindningsklass 5).
Forebyggande skydd mot rétsvamp, triforstorande insekter
samt marina organismer.

Verksamma amnen Kreosot

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.

4 Europapatlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden.
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3 Skal

Enligt 6vergangsbestimmelserna i artikel 91 1 EU:s biocidf6érordning, férsta stycket,
ska ansOkningar som limnats in under direktiv 98/8/EG utvirderas i enlighet med
det direktivet. I andra stycket fOrsta strecksatsen i samma artikel framgar dock att en
biocidprodukt ska godkinnas i enlighet med artikel 19 1 EU:s biocidférordning om
riskbedomningen av det verksamma dmnet visar att ett eller flera av
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 i EU:s biocidférordning uppfylls.

Produkternas verksamma dmne kreosot uppfyller tva av uteslutningskriterierna i
artikel 5.1. Kreosot dr klassificerat som carcinogent i kategori 1B i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008° och uppfyller dirmed uteslutningskriteriet i 5.1.a.
Kreosot uppfyller dessutom uteslutningskriteriet i 5.1.e genom att innehalla
komponenter som uppfyller kriterierna i bilaga XIII férordning (EU) nr 1907/2006°
och ska didrmed betraktas som persistenta, bioackumulativa, och toxiska (PBT).

Det innebir att biocidproduktfamiljen ska uppfylla villkoren f6r
produktgodkinnande 1 enlighet med artikel 19.

Nir det giller biocidprodukter med verksamma dmnen som omfattas av
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 ska den behériga myndigheten, enligt punkt 10 1
bilaga VI i EU:s biocidférordning, ocksa bedéma om nagot av villkoren 1 artikel 5.2
kan uppfyllas.

Kemikalieinspektionen bedomer att produkternas verksamma dmne kreosot
uppfyller villkoren i punkt c) i artikel 5.2 d.v.s. att det, om det verksamma dmnet inte
godkinns, skulle ha oproportionella negativa konsekvenser for samhallet jamfort
med de risker f6r manniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstar till £6ljd av
imnets anvindning. Det verksamma dmnet kreosot uppfyller dirmed kriteriet i
artikel 10.1.a och ska dirfor betraktas som kandidatimnen for substitution.

Enligt 6vergangsbestimmelserna i artikel 91 1 EU:s biocidférordning ska en
biocidprodukt godkinnas i enlighet med artikel 23 1 EU:s biocidférordning om
riskbedémningen av det verksamma dmnet visar att ett eller flera av kriterierna i
artikel 10 1 EU:s biocidférordning ar uppfyllda.

Det innebir att biocidproduktfamiljen dven ska godkinnas i enlighet med artikel 23,
vilket innebir att en jimférande bedémning ska ingd i bedémningen av produkterna.
Enligt artikel 23 EU:s biocidférordning ska Kemikalieinspektionen, som mottagande
behorig myndighet, forbjuda eller inskrinka tillhandahallande pa marknaden eller
anvindning av biocidprodukter som innehaller verksamma dmnen som ar

> Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
férpackning av dmnen och blandningar.

6 Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering,
godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
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kandidatimnen for substitution, om den jimférande bedémningen i enlighet med
bilaga VI visar att foljande tva kriterier uppfylls:

a) Det finns redan en annan godkind biocidprodukt eller en icke-kemisk
bekimpnings- eller skyddsmetod for de anvindningsomraden som
specificeras i ansOkan, som utgor en betydligt ldgre risk f6r manniskors och
djurs hilsa och miljén, som ir tillrickligt effektiv och som inte medfér nagra
andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar.

b) De verksamma dmnenas kemiska olikhet ér tillracklig for att férekomsten av
resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett minimum.

Vidare ska féljande villkor i direktiv 2011/71/EU’ beaktas av medlemslinder som
provar ansokningar om godkinnande for biocidprodukter som innehéller kreosot:

— Biocidprodukter som innehaller kreosot far endast godkinnas for
anvindningsomraden om den medlemsstat som meddelar ett godkdnnande
pa grundval av en analys av de tekniska och ekonomiska mojligheterna att
ersitta amnet, vilken begirs frin s6kanden, liksom annan eventuell
information, drar slutsatsen att inga lampliga alternativ ér tillgéngliga.

3.1 Kemikalieinspektionen bifaller féljande delar av ansdkan

Kemikalieinspektionen har gjort bedémningen att féljande anvindningsomraden inte
ska forbjudas eller inskrinkas med stod av artikel 238

- Férebyggande behandling av trd som ska anvéndas till jarnvagsslipers®.

-  Forebyggande behandling av stolpar som ska anvéndas till linjebyggnad?®,

Kemikalieinspektionen har dven beaktat det specifika villkoret i direktiv
2011/71/EU och dragit slutsatsen att det saknas limpliga alternativ fér dessa
anvindningsomriden som inte medfér ekonomiska eller tekniska nackdelar',
Kemikalieinspektionens beddmning dr att villkoren i artikel 19.1.b) inte till fullo ar
uppfyllda men att dessa delar av ansékan kan bifallas med stéd av artikel 19.5.

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.
Kemikalieinspektionens beddmning framgir av bilaga 2.

Enligt artikel 23.6 1 EU:s biocidférordning ska godkidnnanden av biocidprodukter
som innehaller verksamma dmnen som 4r kandidatimnen f6r substitution beviljas for
en period om hogst fem ar och férnyas for en period om hogst fem ar.

" Kommissionens direktiv 2011 /71/EU av den 26 juli 2011 om 4ndting av Europapatlamentets och
radets direktiv 98/8/EG for att ta upp kreosot som ett verksamt dmne i bilaga I dll direktivet.

8 Den jimférande beddmningen som utforts i enlighet med artikel 23 redovisas i avsnitt 2.8 i bilaga 2.
’ Anvindningsklass 3 enligt svensk standard SS-EN 335:2013.

10 Anvindningsklass 4 enligt svensk standard SS-EN 335:2013 med undantag av trd som ir i direkt
kontakt med sétvatten

11 Bedémningen redovisas i avsnitt 2.8 i bilaga 2.
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3.2 Kemikalieinspektionen avslar féljande delar av anstkan

Kemikalieinspektionen finner att samtliga krav enligt ovan inte dr uppfyllda f6r
foljande anvindningsomraden av produkterna och avslar darfor de delarna av
ansOkan som redovisas under punkterna 1 till 4 nedan:

1. Forebyggande behandling av tré som ska anvédndas till stolpar fér staket, och

2. Férebyggande behandling av tré som ska anvédndas till marina anldggningar.

Enligt det specifika villkoret i direktiv 2011/71/EU, som besktivits ovan, far
biocidprodukter som innehaller kreosot endast godkinnas f6r anvindningsomraden
dir inga limpliga alternativ ar tillgingliga. Kemikalieinspektion har gjort
bedomningen, att det inte gar att dra slutsatsen att det saknas lampliga alternativ for
de anvindningsomraden som anges under punkt 1 och 2. Bedémningen ér baserad
pa sokandens dokumentation samt annan information, vilken redovisas 1 avsnitt 2.8 1
bilaga 2. Kemikalieinspektionen avslar darfor dessa delar av ansokan.

3. Férebyggande behandling av trd som ska anvdndas som fundament vid
linjebyggnad
Kemikalieinspektionen anser att detta anvindningsomrade inte ticks in av
ansokans miljoriskbedomning vilket har kommunicerats till s6kanden. Sokanden
har heller inte visat med en analys enligt det specifika villkoret i direktiv
2011/71/EU, som beskrivits ovan, att det saknas alternativa metoder for detta
anvandningsomrade.

4. Foérebyggande skydd mot tréférstérande insekter
Produkterna Creosote EN 13991 Grade B och Creosote EN 13991 Grade C

Kemikalieinspektionen bedomer att sokanden inte visat med sin dokumentation
att produkterna ir effektiva for skydd mot triférstérande insekter sisom myror
termiter, husbock och trignagare. Detta har kommunicerats till s6kanden.
Sokanden hivdar att eftersom det ar vilkint att kreosotbehandlat virke har laing
livslingd i falt bor det ricka som bevis for att produkterna ir effektiva mot
traforstorande insekter. Enligt de gemensamma principerna i bilaga VI 1 EU:s
biocidférordning ska en ansokan om godkinnande innehalla uppgifter om
produktens effektivitet for planerade anvandningsomraden. Dokumentationen
skall innehalla en detaljerad och fullstindig beskrivning av de genomférda
undersokningarna och de anvinda metoderna eller en bibliografisk hinvisning till
dessa metoder. Forsok ska utforas 1 enlighet med unionens riktlinjer, om sidana
ar tillgdngliga och tillimpliga. I férekommande fall kan andra metoder i
forteckningen nedan anvindas. Om relevanta och godtagbara faltdata foreligger
kan dessa anvindas.

— ISO, CEN eller andra internationella standarder.

— Nationell standard.

— Industristandard (godkind av bedémningsorganet).

— Enskilda producenters standarder (godkinda av bedémningsorganet).

— Uppgifter fran den faktiska utvecklingen av biocidprodukten (godkinda av
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bedémningsorganet).

Kemikalieinspektionen anser att sokanden inte har redovisat nagra data enligt
ovan som styrker att produkterna ar effektiva mot triférstorande insekter och
avslar dirfor denna del av ansékan.

Produkten Creosote EN 13991 Grade C GX-plus

Kemikalieinspektionen bedémer att sokanden inte visat med sin dokumentation
att produkten dr effektiv for skydd av trd mot triforstorande insekter sisom
myror, husbock och trignagare. Detta har kommunicerats till s6kanden.
Sokanden hivdar att eftersom det ar vilkint att kreosotbehandlat virke har lang
livslingd i félt bor det ricka som bevis for att produkterna ir effektiva mot
triforstorande insekter. Enligt de gemensamma principerna i bilaga VI 1 EU:s
biocidférordning ska en ansdkan om godkinnande innehalla uppgifter om
produktens effektivitet for planerade anvindningsomraden. Dokumentationen
skall innehalla en detaljerad och fullstindig beskrivning av de genomférda
undersokningarna och de anvinda metoderna eller en bibliografisk hinvisning till
dessa metoder. Forsok ska utféras 1 enlighet med unionens riktlinjer, om sidana
ar tillgéngliga och tillimpliga. I férekommande fall kan andra metoder 1
forteckningen nedan anvindas. Om relevanta och godtagbara filtdata foreligger
kan dessa anvindas.

— ISO, CEN eller andra internationella standardet.

— Nationell standard.

— Industristandard (godkind av bedémningsorganet).

— Enskilda producenters standarder (godkinda av bedémningsorganet).

— Uppgifter fran den faktiska utvecklingen av biocidprodukten (godkinda av
bedémningsorganet).

Kemikalieinspektionen anser att sokanden inte har redovisat nagra data enligt
ovan som styrker att produkterna ar effektiva mot triférstorande insekter sisom
myrot, husbock och trignagare och avslir dirfér denna del av ansékan.

Data har limnats in som styrker att produkten ir effektiv f6r skydd av trd mot
termiter. Kemikalieinspektionen bedémer dock att anvindningsomradet inte ar
relevant f6r produkter pa den svenska marknaden. Detta eftersom termiter inte
finns i en sadan mingd i Sverige att de kan utgdra nagon relevant ekonomisk
skada. Kemikalieinspektionen avslar dirfér dven denna del av ansékan.

3.3 Klassificering och markning

Enligt artikel 22.2 i) i EU:s biocidférordning ska faro- och skyddsangivelser inga i
sammanfattningen av biocidproduktens egenskaper (SPC'). Kreosot har en
bindande EU-gemensam klassificering som carcinogent 1 kategori 1B, kan orsaka
cancer, i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

12 Summary of Products Characteristics (SPC).
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Produkterna Creosote EN 13991 Grade B och Creosote EN 13991 Grade innehaller
100 % kreosot. Produkten Creosote EN 13991 Grade C GX-plus innehaller 90 %.

Kemikalieinspektionen har dirfor 1 produktgodkinnandet valt att tillimpa den
klassificeting och mirkning som foreslas, i utvirderingsrapporten’ for det
verksamma dmnet kreosot nir det giller féljande faroklasser; reproduktionstoxicitet,
fritande eller irriterande pa huden, luftvigs- eller hudsensibilisering och farligt f6r
vattenmiljon. Nagon ny dokumentation som andrar slutsatserna i
utvirderingsrapporten for dessa faroklasser har inte inkommit.

Utover den klassificering och mirkning som foreslas 1 utvirderingsrapporten anser
s6kanden att produkterna ska klassificeras och markas som; orsakar allvarlig
ogonirritation. Kemikalieinspektionen har inga invindningar mot det.

3.4 Overgangsperiod foér produkterna Traskyddsmedel Typ C och VfT-
Kreosotolja M
Produkterna har tidigare godkints enligt dldre nationell ritt och deras godkidnnande
giller till och med 30 april 2016. I enlighet med artikel 89.4 i EU:s biocidférordning
sa far en produkt med tidigare villkor tillhandahallas pa marknaden 180 dagar efter
att detta beslut borjar tillimpas. Anvindning av befintliga lager far ske upp till 365
dagar efter detta beslut borjar tillimpas. Detta innebir att produkterna med tidigare
mirkning far;

tillhandahallas pa marknaden som lingst till och med 26 september 2016 och
- anviandas som lingst till och med 30 mars 2017.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 31.1 1 EU:s
biocidférordning.

e En godkind biocidprodukts sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 50 1 EU:s biocidférordning
om att en sadan dndring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavare som 6nskar dndra information som limnats in i samband med
denna ansokan om produktgodkinnande ska enligt artikel 50 1 EU:s
biocidférordning vinda sig till Kemikalieinspektionen. Mer detaljerade regler
for tillimpningen av artikel 50 finns i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013',

3 Assessment report, 2010, Creosote, product-type 8. Rapporteur Member State; Sweden.
14 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av

biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012.

7(8)



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2016-03-30 06.2.1-B13-00147
Aktnr Regnr
F-4040 5229

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om biocidprodukten eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 47 1 EU:s biocidf6érordning.

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

o villkor for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter 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 miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till Mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Johnny Risberg
Beslutande

Katarina Malmberg
Patrik Ernby Foredragande
Jurist
Bilagor:

e Bilaga 1 f6r respektive biocidprodukt — Sammanfattning av produktegenskaper
for biocidprodukt (Summary of Products Characteristics, SPC)

e Bilaga 2 — Produktrapport (Product Assessment Report, PAR)
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