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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 29. Oktober 2014

iiber die von Deutschland gemif} der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates gemeldeten Beschrinkungen der Zulassungen von IPBC- und propiconazolhaltigen
Biozidprodukten

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2014) 7909)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2014/756[EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 36 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Anhang I der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (?) enthilt die Liste der Wirkstoffe,
die auf EU-Ebene zur Verwendung in Biozidprodukten genehmigt wurden. Mit den Richtlinien 2008/78/EG (})
und 2008/79/EG (*) der Kommission wurden die Wirkstoffe Propiconazol bzw. IPBC zur Verwendung in Produk-
ten der in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG definierten Produktart 8, Holzschutzmittel, in die Liste aufge-
nommen. Gemaf$ Artikel 86 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 handelt es sich bei diesen Stoffen demnach um
genehmigte Wirkstoffe, die auf der Liste gemaf§ Artikel 9 Absatz 2 der genannten Verordnung stehen.

(2)  Gemaf Artikel 8 der Richtlinie 98/8/EG beantragte das Unternehmen Janssen PMP im Vereinigten Konigreich die
Zulassung von drei IPBC- und propiconazolhaltigen Holzschutzmitteln (,die strittigen Produkte®). Die vom Verei-
nigten Konigreich erteilten Produktzulassungen deckten verschiedene Anwendungsverfahren ab, darunter automa-
tisiertes Tauchen und Trogtrinkung fiir die berufsmiffige Anwendung und Sprithen (im Innenbereich und im
Auflenbereich) fiir die berufsmiffige und die nicht-berufsmifige Anwendung. Die strittigen Produkte wurden
anschliefend im Rahmen des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung in einer Reihe von Mitgliedstaaten zuge-
lassen.

(3)  Janssen PMP (,der Antragsteller) hat Deutschland vollstindige Antrige auf gegenseitige Anerkennung der vom
Vereinigten Konigreich erteilten Zulassungen der strittigen Produkte tibermittelt.

(4)  Deutschland hat der Kommission, den anderen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller am 28. August 2013 seine
Absicht mitgeteilt, die Zulassungen gemafl Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 98/8/EG zu beschrinken. Deutsch-
land argumentiert, die strittigen Produkte erfiillten nicht die Auflagen des Artikels 5 Absatz 1 der Richtlinie
98/8/EG in Bezug auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt.

(5)  Nach Auffassung Deutschlands hat das Vereinigte Konigreich bei der Zulassung der Anwendung durch Sprithen
im Auflenbereich die Umweltrisiken nicht angemessen bewertet. Die Priifung der drei Produkte durch Deutschland
ergab unannehmbare Risiken fur das Kompartiment ,Boden abseits der Hausfassade®.

(') ABL.L167 vom 27.6.2012,S.1.

(*) Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
(ABL L 123 vom 24.4.1998,5.1). ]

() Richtlinie 2008/78/EG der Kommission vom 25. Juli 2008 zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs Propiconazol in Anhang I (ABL. L 198 vom 26.7.2008, S. 44).

(*) Richtlinie 2008/79/EG der Kommission vom 28. Juli 2008 zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates zwecks Aufnahme des Wirkstoffs IPBC in Anhang I (ABI. L 200 vom 29.7.2008, S. 12).
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(6)  Auflerdem ist Deutschland der Auffassung, dass bei einem der Produkte die Anwendung durch automatisiertes
Tauchen und Trogtrinkung wegen unannehmbarer Risiken fiir die Gesundheit gewerblicher Anwender auf Sys-
teme mit einem ausreichend hohen Automatisierungsgrad beschrinkt werden sollte.

(7)  Die Kommission forderte die anderen Mitgliedstaaten und den Antragsteller auf, gemdfl Artikel 27 Absatz 1 der
Richtlinie 98/8/EG innerhalb von 90 Tagen schriftliche Anmerkungen zu diesen Mitteilungen zu iibermitteln.
Deutschland, das Vereinigte Konigreich und der Antragsteller haben fristgerecht Anmerkungen iibermittelt. Die
Notifizierung wurde auferdem von der Kommission und den in den Mitgliedstaaten fur Biozidprodukte zustindi-
gen Behorden in der Sitzung der Koordinierungsgruppe gemify Artikel 35 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
vom 24. September 2013 erdrtert.

(8)  Was die Umweltrisiken betrifft, so geht aus diesen Erorterungen und Anmerkungen hervor, dass sich die Schluss-
folgerungen der vom Vereinigten Konigreich durchgefiihrten Bewertung auf das zum Zeitpunkt der Bewertung
verfiigbare relevante Szenario der Reihe von Emissionsszenariendokumenten der Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) (') stiitzten.

(9)  Auflerdem zeigt sich, dass sich die Schlussfolgerungen Deutschlands auf ein tiberarbeitetes Szenario der OECD-
Reihe von Emissionsszenariendokumenten (3 stiitzte, das seit der Erteilung der Zulassungen durch das Vereinigte
Konigreich und auch seit der Notifizierung Deutschlands zur Verfiigung stand.

(10) Im Einklang mit dem Leitlinien, die auf der 47. Sitzung von Vertretern der in den Mitgliedstaaten fur die Umset-
zung der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten zustindigen Behorden vereinbart
wurden (), konnen neue Leitlinien nur dann beriicksichtigt werden, wenn sie vor dem Zeitpunkt der Einreichung
eines Antrags auf Produktzulassung verfugbar waren, es sei denn, aufgrund des wissenschaftlichen Fortschritts
wird ersichtlich, dass die Zugrundelegung alter Leitlinien Anlass zu ernsthaften Bedenken gibe. Auflerdem wiirden
gemifd den obengenannten Leitlinien solche ernsthaften Bedenken eine Anderung bestehender Zulassungen nach
sich ziehen. Weder das Vereinigte Konigreich noch die anderen Mitgliedstaaten, die die Produkte im Wege der
gegenseitigen Anerkennung zugelassen haben, hielten die Bedenken jedoch fiir so gravierend, dass eine Anderung
bestehender Zulassungen gerechtfertigt wire.

(11)  Angesichts dieser Bemerkungen schliefit sich die Kommission den Bewertungsergebnissen des Vereinigten Konig-
reichs und den Schlussfolgerungen der anderen Mitgliedstaaten, die die Produkte im Wege der gegenseitigen Aner-
kennung zugelassen haben, an, weil sie der Auffassung ist, dass die strittigen Produkte die Umweltauflagen des
Artikels 5 Absatz 1 der Richtlinie 98/8/EG erfiillen. Die Kommission halt daher den Antrag Deutschlands auf Be-
schrinkung der Zulassungen angesichts der Faktenlage fiir nicht gerechtfertigt.

(12) Was die Anwendung durch automatisiertes Tauchen und Trogtrinkung anbelangt, so sollte das strittige Produkt
nach Auffassung der Kommission den Bestimmungen eines fritheren Beschlusses der Kommission (*) unterliegen,
die den Schutz gewerblicher Anwender bei der Anwendung IPBC-haltiger Produkte nach diesem Verfahren betref-
fen. Das strittige Produkt sollte daher unter der Auflage zugelassen werden, dass auf dem Etikett darauf hingewie-
sen wird, dass die Produkte nur fiir vollautomatisiertes Eintauchen verwendet werden diirfen, und die Produktzu-
lassung sollte entsprechend gedndert werden.

(13) Gemif Artikel 92 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 findet die Verordnung auf das strittige Produkt
Anwendung. Da die Rechtsgrundlage dieses Beschlusses Artikel 36 Absatz 3 der genannten Verordnung ist, sollte
dieser Beschluss gemifs Artikel 36 Absatz 4 der Verordnung an alle Mitgliedstaaten gerichtet sein.

(14) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

(") Siehe Emissionsszenarien fiir Behandlungen im Freien aus Teil Il des OECD Emission Scenario Document (ESD) for Wood Preservati-
ves (2003), abrufbar unter http://echa.europa.eu/documents/10162/16908203/pt8_wood_preservatives_2_en.pdf

(3 Siehe Emissionsszenario fiir das Spritzen im Freien aus dem OECD Revised Emission Scenario Document for Wood Preservatives
(ENV/JM/MONO(2013)21), abrufbar unter http:/[search.oecd.org/officialdocuments/displaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2013)
21&doclanguage=en

(*) Siehe Dokument CA-July12-Doc.6.2d — Final ,Relevance of new guidance becoming available during the process of authorisation and
mutual recognition of authorisations of biocidal products®, abrufbar unter https://circabc.europa.eu/w/browse/1960acce-3e3b-4dea-
9a97-b9a044f68317

(*) Durchfithrungsbeschluss 2014/402/EU der Kommission vom 25. Juni 2014 iiber die von Deutschland gemif der Richtlinie 98/8/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates gemeldeten Beschriankungen der Zulassung von IPBC-haltigen Biozidprodukten (ABI. L 188 vom
27.6.2014, S. 85).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Dieser Beschluss gilt fiir Produkte mit folgenden Antragsnummern im Referenzmitgliedstaat, wie im Register fiir Biozid-
produkte erfasst:

2010/2709/7626/UK/AA/8666

2010/2709/8086/UK/AA[9499

2010/2709/7307/UK/AA/8801

Artikel 2

Der Vorschlag Deutschlands, die in Artikel 1 genannten Biozidprodukte fiir das Sprithen im Aufenbereich nicht zuzulas-
sen, wird abgelehnt.

Artikel 3

Die Zulassungen von Biozidprodukten mit der Antragsnummer 2010/2709/7626/UK/AA[8666 sind an die Bedingung
gekniipft, dass das Etikett der Produkte den folgenden Hinweis enthalt:

,Das Produkt (Name des Produkts einfiigen) darf nur fiir vollautomatisierte Tauchvorginge verwendet werden, bei
denen alle Schritte der Behandlung und Trocknung mechanisiert sind und keine manuelle Handhabung erfolgt, auch
dann, wenn die behandelten Gegenstinde zum Abtropfen/Trocknen und zur Lagerung durch den Tauchtank gefiihrt
werden (sofern sie nicht bereits vor der Beforderung zur Lagerung handtrocken sind). Gegebenenfalls miissen die zu
behandelnden Holzgegenstinde vor der Behandlung und wihrend des Tauchvorgangs vollstindig gesichert werden
(z. B. durch Spanngurte oder Klemmvorrichtungen) und diirfen die behandelten Gegenstinde erst dann manuell geh-
andhabt werden, wenn sie handtrocken sind.”

Artikel 4

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 29. Oktober 2014

Fiir die Kommission
Janez POTOCNIK
Mitglied der Kommission
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