Beslut
Datum: 2023-10-11
Aktnr: F-4307

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Regnr: 5904
Diarienr: 5.1.3-B15-00408

BASF Wolman GmbH
Dr.-Wolman-Strasse 31-33

76547, Sinzheim, Baden-Wirttemberg
Tyskland

Ansokan om produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ans6kan om produktgodkénnande av

nedanstdende biocidproduktfamilj.

Produktnamn Wolmanit CX-10 family
Regnr 5904
Biocidprodukter (regnr) Wolmanit CX-8 (5904-1-1)

Wolmanit CX-8N (5904-1-2)
Wolmanit CX-8SF* (5904-2-1)
Wolmanit CX-10 (5904-3-1)

Godkannande fr o m 2023-10-11

Godkannande t o m 2028-10-06

Verksamt &mne

Cu-HDO, basiskt kopparkarbonat, borsyra

Behorighetsklass 2

Innehavare BASF Wolman GmbH

Tyskland

Dr.-Wolman-Strasse 31-33
76547, Sinzheim, Baden-Wiirttemberg

*Fler namn finns, se bilaga 1.

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan i1 fraiga om f6ljande anvindning under

de villkor som framgér av detta beslut:

- Forebyggande behandling for att skydda trd inom anvandningsklass 1

och 2, mot angrepp av rétsvampar och insekter.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID:
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880

Kontakt
08-519 41 100
kemi@kemi.se

Webbplats
www.kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Kemikalieinspektionen avslar ansokan i den del som avser forebyggande
behandling av trd inom anvédndningsklass 3 och 4, mot angrepp av rétsvampar
och insekter.

De beslutade villkoren for produktgodkénnandet framgar av bilaga 1.

2. Beskrivning av arendet

Den 21 augusti 2015 inkom ansdkan om godkénnande for
biocidproduktfamiljen Wolmanit CX-10 family (drendenummer i R4BP3:
BC-WF019254-40). Ansokan skickades in enligt forfarandet om 6msesidigt
erkinnande, artikel 34 i forordning (EU) nr 528/2012' (EU:s
biocidférordning), med ett annat land som referensmedlemsstat.

I familjen ingar produkterna Wolmanit CX-10 med registreringsnummer
4121 och Wolmanit CX-8 med registreringsnummer 4122 som ar godkinda
enligt dldre nationell rétt. I samband med detta beslut aterkallas
godkinnandet for produkterna med dessa registreringsnummer?.

Referensmedlemstatens utviarderingen av ansokan har visat att vissa
anvindningsomraden inte uppfyller godkénnandekriterierna i artikel 19.1. b) iv
1 EU:s biocidférordning utan visar pa oacceptabla effekter for miljon. Dessa
anvindningsomraden kan endast godkdnnas om det skulle innebéra
oproportionerliga konsekvenser for samhéllet jamfort med de risker
anvindningen av produkterna skulle innebéra. Det framgar av villkoren 1 artikel
19.5 1 samma forordning.

Sokanden har givits tillfdlle att inkomma med information om konsekvenser for
samhillet om anvindningarna inte skulle godkdnnas. S6kanden inkom med ett
yttrande den 4 april 2023.

Referensmedlemsstaten fattade beslut om godkidnnande av
biocidproduktfamiljen 9 oktober 2023.

! Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvédndning av biocidprodukter.
2 Diarienummer 5.1.3-B23-00354, 5.1.3-B23-00355 (2023-10-11).
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3. Skal

Tillampliga regler
En biocidprodukt fér inte tillhandahéllas p4 marknaden eller anvindas om
den inte har godkints i1 enlighet med EU:s biocidférordning.

Enligt artikel 19 1 EU:s biocidforordning far en medlemsstat godkénna en
biocidprodukt bland annat om

e Dbiocidprodukten innehaller ett verksamt &mne som ar godként enligt
samma forordning,
e det, vid tillimpning av de gemensamma principerna i bilaga VI i samma
forordning, kan faststéllas bl.a. att
e Dbiocidprodukten inte har nagra oacceptabla effekter pa ménniskors
eller djurs hélsa, direkt eller indirekt
e Dbiocidprodukten inte har nigra oacceptabla effekter pa miljon, samt
att
e biocidprodukten dr effektiv

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan.

Uteslutningskriterierna

Ett av de verksamma &mnena 1 Wolmanit CX-10 family dr borsyra. Borsyra
ar klassificerat som reproduktionstoxisk kategori 1B, enligt forordning (EU)
nr 1272/20083. Borsyra uppfyller dirmed uteslutningskriterierna i artikel
5.1c 1 EU:s biocidforordning.

Niér det géller biocidprodukter med verksamma dmnen som omfattas av
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 ska den behoriga myndigheten, enligt
punkt 10 i bilaga VI i EU:s biocidférordning, beddma om négot av villkoren
i artikel 5.2 kan uppfyllas.

Det verksamma dmnet borsyra godkéndes for anvéndning i trdskyddsmedel
med stdd av EU:s biociddirektiv 98/8/EG*. Det har dirfor inte fastslagits i ett

3 Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, méarkning och férpackning av &mnen och blandningar.

4 Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande
av biocidprodukter pa marknaden.
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beslut for amnet om ndgot av villkoren 1 artikeln 5.2 &r uppfyllt. Detta kommer
att faststdllas i samband med prévningen om férnyat godkdnnande av amnet
enligt EU:s biocidférordning.

Undantaget i artikel 19.5

Utan hinder av artikel 19.1 i EU:s biocidforordning far en biocidprodukt
godkénnas enligt artikel 19.5 1 samma f6rordning nir villkoren i artikel 19.1.
b) ii eller iv inte dr uppfyllda till fullo, om ett beslut om att inte godkénna
biocidprodukten skulle medfora oproportionella negativa konsekvenser for
sambhéllet jamfort med de risker for manniskors eller djurs hélsa eller miljon
som uppstér till f61jd av biocidproduktens anviandning pé de villkor som
anges 1 godkdnnandet. Anvindandet ska begrinsas till de medlemsstater i
vilka villkoren enligt ovan uppfylls.

Kemikalieinspektionen bedomning

Skal for Kemikalieinspektionens bifall

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att ansdkan nar det géller foljande
anviandningsomrdde kan bifallas:

Produkterna 1 Wolmanit CX-10 family &r avsedda att skydda trd mot angrepp av
rotsvampar och insekter. Kemikalieinspektionen bedomer att det finns behov
for samhdllet att kunna skydda trd mot olika typer av angrepp 1 syfte att behalla
och forlédnga triets hallbarhet. En genomgang av andra godkdnda
traskyddsmedel for motsvarande anvandningsomrdden 1 UC 1 och 2 visar att
det inte finns alternativa produkter som innebér en signifikant lagre risk for
hilsa och miljo.

Kemikalieinspektionen bedomer darfor att villkoret 1 5.2 ¢ ar uppfyllt for
anvindning 1 UC 1 och 2, eftersom det skulle innebéra oproportionella negativa
konsekvenser for samhéllet att inte godkénna produkten, jaimfort med de risker
for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstér till foljd av produktens
anviandning.

Skal for Kemikalieinspektionens avslag

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att ansdkan inte kan bifallas nér
det géller f6ljande anvindningsomrade:

- Forebyggande behandling av trd inom anvéndningsklass (UC) 3 och 4,
mot angrepp av rotsvampar och insekter.
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Referensmedlemstatens utvirderingen har visat att anviandning av produkterna 1
denna familj medfor risker for negativa eftekter pa miljo nar det giller f6ljande
anvindningsomrade:

- Forebyggande behandling av trd inom anvandningsklass (UC) 3 och 4,
mot angrepp av rotsvampar och insekter.

Godkénnandekriterierna 1 artikel 19.1 1 EU:s biocidforordning gillande
oacceptabla effekter for miljon kommer siledes inte att vara uppfyllda for
ovannidmnda anvandning.

Anvindandet av produkterna i UC 3 och 4 ska begrénsas till de medlemsstater i
vilka villkoren 1 artikel 5.2 samt artikel 19.5 1 EU:s biocidférordning &r
uppfyllda. En genomgéng av andra godkénda traskyddsmedel for motsvarande
anvindningsomraden 1 UC 3 och 4 visar att det 1 Sverige finns alternativa
produkter som innebdr en signifikant ldgre risk for miljo. Ett icke-godkdnnande
for dessa anvindningsomrdden beddms darfor inte ge upphov till en
oproportionerligt negativ inverkan pa samhallet jimfort med risken for miljon
till foljd av anvandningen. Kemikalieinspektionen avslir déarfor dessa delar av
ansokan.

4. Anstand

Anstand for de sedan tidigare godkdnda produkterna Wolmanit CX-10 (regnr
4121) och Wolmanit CX-8 (regnr 4122) foljer av artikel 89.4 1 EU:s
biocidférordning. Anstandstiderna framgar av beslut om aterkallande f6r
respektive produkt’.

5. Upplysningar

¢ Biocidproduktfamiljs sammansittning fir inte &ndras utan att ni ansoker
om det och far dndringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 1 EU:s
biocidférordning.

e Onskar ni 4ndra villkoren for produktgodkinnandet finns detaljerade
regler i forordning (EU) 354/20135.

3 Beslut om 4terkallande, diarienummer B23-00354 och B23-00355.

¢ Kommissionens genomforandeforordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om éndringar av
biocidprodukter som godkénts i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
528/2012.
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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

e Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidproduktfamiljen eller det verksamma dmnet om den tyder pa
att produkten inte ldngre uppfyller forutséittningarna for
produktgodkédnnande. Informationskravet finns i artikel 47 EU:s
biocidférordning.

6. Kemikalieinspektionen kan andra eller
upphava godkannandet

Kemikalieinspektionen kan komma att dndra eller upphéva detta
produktgodkénnande i fortid. Detta kan ske enligt ndgot av de forfaranden
som avses i artikel 35 och 36 1 EU:s biocidforordning. Godkénnandet kan
dven komma att dndras eller upphévas enligt artikel 48 1 samma férordning.

7. Att overklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka 6verklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka dverklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa overklagandet inom tre veckor frdn den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla f6ljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begér det)

e om ni har ett ombud ska ni dven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.
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Vi avgor om overklagandet kommit in 1 rétt tid och om beslutet ska dndras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

Bilaga

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for
biocidproduktfamilj (SPC)
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Courtesy translation

The Swedish Chemical Agency approves in part the application for mutual
recognition of the biocidal product family Wolmanit CX-10 family.

The Swedish Chemicals Agency approves the following uses for the family:

- Preventive treatment to protect wood in use classes 1 and 2, against wood
rotting fungi and insects.

The Swedish Chemical Agency rejects the following uses for the family:

- Preventive treatment to protect wood in use classes 3 and 4, against wood
rotting fungi and insects.

The terms and conditions 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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