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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/71/EU
av den 26 juli 2011

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp kreosot som ett
verksamt dmne i bilaga I till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (1), sdrskilt artikel 16.2 andra stycket,

och

av foljande skal:

I kommissionens forordning (EG) nr 1451/2007 av den
4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbets-
program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (%) faststills en forteckning 6ver
verksamma dmnen som ska utvidrderas for att eventuellt
tas upp i bilaga I, 1A eller IB till direktiv 98/8/EG. I den
forteckningen ingdr kreosot.

I enlighet med férordning (EG) nr 1451/2007 har kreo-
sot utvirderats i Overensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anvandning i produkttyp 8, trés-
kyddsmedel, som definieras i bilaga V till det direktivet.

Sverige utsdgs till rapporterande medlemsstat och over-
lamnade den behoriga myndighetens rapport tillsammans
med en rekommendation till kommissionen den
31 oktober 2007, i enlighet med artikel 14.4 och 14.6
i forordning (EG) nr 1451/2007. Det framgar av rappor-
ten att utvarderingen endast avsdg kreosot av grad B eller
C enligt europeiska standarden EN 13991:2003.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.

(4)

Ett samrdd med aktorerna inleddes den 30 april 2008.
Resultaten av samrddet offentliggjordes och diskuterades
vid det 30:e motet mellan foretradare f6r medlemsstater-
nas behoriga myndigheter som ansvarar fér genomforan-
det av direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidpro-
dukter pd marknaden.

Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna  och kommissionen. I enlighet med
artikel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 infordes
resultaten frdn granskningen i en granskningsrapport
vid motet i stindiga kommittén f6r biocidprodukter
den 17 december 2010.

Granskningsrapporten visar att traskyddsmedel som in-
nehéller kreosot kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5
i direktiv 98/8/EG nir det anvinds pd trd i vissa av de
utvirderade scenarierna. I det ovan nimnda samrddet
med aktorerna framkom det dessutom tydliga tecken
pd betydande socioekonomiska fordelar med kreosot
vid vissa tillimpningar. De livscykelanalyser som limnats
in och offentliggjorts inom ramen for samradet tyder pa
att det i vissa fall inte finns ndgra lampliga alternativ till
kreosot som 4r mindre skadliga for miljon. Kreosot bor
dirfor tas med i bilaga L.

For vissa anvandningsscenarier pad trd som presenteras i
granskningsrapporten framkom emellertid oacceptabla
miljorisker vid riskbedomningen.

Kreosot anses dessutom vara ett cancerframkallande
dmne utan troskelvirde och dr klassificerat som ett
cancerframkallande dmne kategori 1B enligt Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 12722008 av
den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och
upphidvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (3).

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Kreosot, som dr en blandning av flera hundra féreningar,
innehéller framst polycykliska aromatiska kolviten. Risk-
bedémningskommittén vid Europeiska kemikaliemyndig-
heten anser att vissa av dessa ar ldnglivade, bioackumu-
lerande och toxiska (PBT-dmnen: antracen (') eller myc-
ket ldnglivade och mycket bioackumulerande (vPvB-im-
nen: fluoranten, fenantren och pyren (%) i enlighet med
kriterierna i bilaga XIII till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och be-
gransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en eu-
ropeisk  kemikaliemyndighet, dndring av  direktiv
1999/45/EG och upphivande av ridets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kom-
missionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG ().

Polycykliska aromatiska kolvdten ar fortecknade som
dgmnen som omfattas av bestimmelserna om utslipps-
minskningar i bilaga III till protokollet om langlivade
organiska fororeningar till 1979 4ars konvention om
langviga gransoverskridande luftféroreningar och i bilaga
II till Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade orga-
niska fororeningar och om dndring av direktiv
79/117[EEG (4.

[ ett vigledningsdokument som antogs genom beslut
2009/4 av det verkstillande organet till 1979 ars kon-
vention om ldngviga gransoverskridande luftféroreningar
fortecknas bista tillgingliga teknik for att kontrollera
utslappen av langlivade organiska féroreningar fran storre
stationdra kallor. I vigledningsdokumentets avsnitt V del
E diskuteras utslipp av polycykliska aromatiska kolviten
i samband med traskydd dir man anvinder produkter av
stenkolstjdra som innehéller polycykliska aromatiska kol-
viten, exempelvis kreosot. Teknikerna avser impregne-
ring, lagring, hantering och anvindning av trdet, och
inbegriper anvindning av alternativ som minimerar be-
roendet av produkter baserade pd polycykliska aro-
matiska kolviten. Dar finns dven rekommendationer
om bista tillgingliga teknik om det behandlade triet
branns.

Enligt artikel 6.2 andra stycket i forordning (EG)
nr 850/2004 jamford med bilaga III till den forordningen
ska medlemsstaterna anta handlingsplaner som innehéller
atgdrder for att frimja utveckling, och ndr det anses vara
lampligt, foreskriva om anvindning av alternativa eller
modifierade material, produkter och processer for att
forhindra bildande och utslipp av polycykliska aro-
matiska kolviten. Enligt artikel 3.3 i forordning (EG)
nr 850/2004 ska medlemsstaterna och kommissionen
inom ramen for bedomnings- och godkidnnandesystemen

() Stoddokument fran medlemsstatskommittén dér antracen faststills
vara ett dmne som inger mycket stora betinkligheter, antaget den
8 oktober 2008.

(3 Stoddokument fran medlemsstatskommittén dar antracenolja med
lagt innehdll av antracen faststills vara ett dmne som inger mycket
stora betinkligheter pd grund av sina CMR-, PBT- och vPvB-egen-
skaper, antaget den 4 december 2009.

() EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.

(4 EUT L 158, 30.4.2004, s. 7.
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for befintliga och nya kemikalier och bekdmpningsmedel
enligt gillande unionslagstiftning vidta lampliga atgarder
for att kontrollera befintliga kemikalier och bekdmp-
ningsmedel och férhindra nya kemikalier och bekdmp-
ningsmedel som uppvisar langlivade organiska forore-
ningars egenskaper.

[ Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av
den 23 oktober 2000 om upprittande av en ram for
gemenskapens atgarder pd vattenpolitikens omréde (°)
anges polycykliska aromatiska kolviten som prioriterade
farliga dmnen fran vilka fororeningar genom utslapp eller
spill maste upphora eller stegvis elimineras.

Dessa dmnen bor darfor tas upp i bilaga I endast under
fem ar och bor genomgd en jaimforande riskbedomning i
enlighet med artikel 10.5 i andra stycket i direktiv
98/8/EG innan upptagandet fornyas.

Biocidprodukter som innehéller kreosot bor tillitas en-
dast for anvidndningsomrdden dir, med beaktande av
samtliga lokala och andra forhéllanden, inga limpliga
alternativ ar tillgdngliga. Nir en ansokan om produkt-
godkdnnande eller ©msesidigt erkdnnande limnas in
bor den medlemsstat som tar emot ansokan darfor be-
gira att sokanden lamnar in en analys av de tekniska och
ekonomiska mojligheterna att ersitta dmnet. P4 grundval
av denna analys och annan information som eventuellt dr
tillginglig bor en medlemsstat som meddelar ett godkin-
nande motivera slutsatsen att det inte finns ndgra till-
gingliga alternativ. En medlemsstat som meddelar ett
godkinnande bor motivera avsaknaden av limpliga alter-
nativ och rapportera motiveringen till kommissionen da
produktgodkdnnandena kan forvintas ha beviljats. I detta
sammanhang bor man for att oka insynen krdva att
medlemsstaterna tar med information i rapporten om
hur utvecklingen av alternativ frimjas i enlighet med
artikel 6.2 i forordning (EG) nr 850/2004, antingen di-
rekt eller genom hédnvisning till en offentliggjord hand-
lingsplan. For att ytterligare 6ka insynen bor det siker-
stillas att denna information offentliggors.

Alla potentiella anvindningsomrdden for trdi som be-
handlats med kreosot har inte utvirderats pd unionsniva.
Av det skilet bor medlemsstaterna utvirdera anvind-
ningsomraden, exponeringsscenarier och risker for delar
av miljon och for populationer som inte pa ett represen-
tativt sitt ingdr i riskbedomningen pé unionsniva. Med-
lemsstaterna bor ocksd, nir de godkdnner produkter, se
till att lampliga tgdrder vidtas eller sdrskilda villkor in-
fors for att minska de identifierade riskerna till godtag-
bara nivaer.

I punkt 31 i bilaga XVII till forordning (EG)
nr 1907/2006 anges villkoren for anvandning av kreosot
for trabehandling och for utslippande pd marknaden av

() EGT L 327, 22.12.2000, s. 1.
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trd som behandlats med kreosot. Man bor darfor krava
att biocidprodukter som innehéller kreosot endast god-
kinns om de foljer dessa begrinsningar. Genom kommis-
sionens beslut 1999/832/EG av den 26 oktober 1999
om de nationella bestimmelser som anmilts av Konung-
ariket Nederlinderna angdende begrinsning av utsldp-
pande pd marknaden och anvindning av kreosot (1),
2002/59/EG av den 23 januari 2002 om det forslag
till nationella bestimmelser om att begrinsa anvindning
och utslippande pd marknaden av kreosotbehandlat
virke (?) som enligt artikel 95.5 i EG-fordraget anmailts
av Konungariket Nederlinderna och 2002/884[EG av
den 31 oktober 2002 om de nationella bestimmelser
om begrinsning av anvindning och utslippande pa
marknaden av kreosotbehandlat virke som anmailts av
Nederldnderna enligt artikel 95.4 och 95.5 i EG-fordra-
get () godkidnde kommissionen att Nederlinderna bibe-
héller sina stringare nationella bestimmelser som an-
milts enligt EG-férdraget. Enligt artikel 67.3 i forordning
(EG) nr 1907/2006 och kommissionens meddelande en-
ligt artikel 67.3 i forordning (EG) nr 1907/2006 (*) far
dessa begrdansningar bibehéllas till och med den 1 juni
2013. De innehéller ett forbud mot anviandningen av
kreosotbehandlat trd fo6r anvindningsomrdden dir det
kommer i kontakt med ytvatten eller grundvatten.

Mot bakgrund av resultaten i granskningsrapporten bor
man kréva att riskbegransande atgirder tillimpas pé pro-
duktgodkidnnandeniva f6r produkter som innehéller kreo-
sot och som anvinds som traskyddsmedel. Pa grund av
de cancerframkallande egenskaperna hos kreosot bor det
kravas att produktgodkdnnanden for biocidprodukter
som innehdller damnet uppfyller kravet att alla tinkbara
atgdrder i enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006
och Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG
om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (sjitte sir-
direktivet enligt artikel 16.1 i rddets direktiv
89/391[EEG) (°) tillimpas for att skydda arbetstagare,
aven anvandare i senare led, mot exponering vid behand-
ling och hantering av behandlat trd. Med hinsyn till de
risker som identifierats ska lampliga tgirder vidtas for
att skydda mark och vatten. Instruktioner bor dirfor
utfdrdas for att ange att nyligen behandlat virke ska lag-
ras under tak ochfeller pd ett ogenomtringligt hért un-
derlag och att lakvatten ska samlas upp for ateranvind-
ning eller bortskaffande.

Det dr viktigt att bestimmelserna i detta direktiv borjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater si att de biocid-
produkter pd marknaden som innehaller det verksamma
amnet kreosot behandlas likvardigt, och dven for att ge-
nerellt sett fraimja en vil fungerande marknad for biocid-
produkter.

L 329, 22.12.1999, s. 25.

GT
GT L 23, 25.1.2002, s. 37.
GT

L 308, 9.11.2002, s. 30.

UT C 130, 9.6.2009, s. 3.
UT L 158, 30.4.2004, s. 50.

(200 En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I, sd att medlemsstaterna och de berdrda
parterna kan forbereda sig for att uppfylla de nya kraven,
och for att sokande som har utarbetat dokumentation till
fullo ska kunna atnjuta den tiodriga dataskyddsperiod
som riknas fran dagen for upptagandet i enlighet med

artikel 12.1 ¢ ii i direktiv 98/8/EG.

(21)  Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig

tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

(22)  Direktiv 98/8/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

Den kommitté som inrattats enligt artikel 28.1 i direktiv
98/8/EG har inte yttrat sig om de dtgarder som foreskrivs
i detta direktiv, och kommissionen lade dirfor infor radet
fram ett forslag om atgirder som dven Overlimnades till
Europaparlamentet. Radet vidtog inga dtgirder inom den
tvdménadersperiod som foreskrivs i artikel 5a i rddets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de for-
faranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (¢), och kommissio-
nen Overlimnade darfor forslaget till Europaparlamentet
utan drojsmél. Europaparlamentet motsatte sig inte dtgar-
den inom fyra manader efter 6verlimnandet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras i enlighet med bilagan
till det har direktivet.

Artikel 2
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 april 2012 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 maj
2013.

Nir en medlemsstat antar bestimmelserna ska de innehdlla en
hanvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sidan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

() EGT L 184, 17.7.1999, 5. 23.
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2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 26 juli 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Foljande post ska inforas i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

45

Kreosot

Kreosot

EG-nr: 232-287-5

CAS-nr: 8001-58-9

Kreosot av grad B eller
C enligt europeiska
standarden

EN 13991:2003

1 maj 2013

30 april 2015

30 april 2018

Biocidprodukter som innehéller kreosot far endast godkin-
nas for anvindningsomrdden om den medlemsstat som
meddelar ett godkidnnande pd grundval av en analys av
de tekniska och ekonomiska majligheterna att ersitta am-
net, vilken begirs fran sokanden, liksom annan eventuell
information, drar slutsatsen att inga limpliga alternativ 4r
tillgangliga. Medlemsstater som godkanner sdana produk-
ter pd sitt territorium ska senast den 31 juli 2016 limna
in en rapport till kommissionen dir de motiverar slutsat-
sen att det inte finns ndgra lampliga alternativ och anger
hur utvecklingen av alternativ frimjas. Kommissionen
kommer att offentliggora dessa rapporter.

Det verksamma dmnet ska genomgd en jimforande risk-
bedomning i enlighet med artikel 10.5 i andra stycket
innan dess upptagande i denna bilaga fornyas.

Vid utvirdering, i enlighet med artikel 5 och bilaga VI, av
en ansokan om produktgodkinnande ska medlemssta-
terna, ndr detta dr relevant f6r den berorda produkten,
utvirdera de anvindningsomraden eller exponeringsscena-
rier och de risker for delar av miljon och populationer
som inte pa ett representativt sitt ingdr i riskbedomningen
pa EU-niva.

Medlemsstaten ska se till att godkdnnanden omfattas av
foljande villkor:

1. Kreosot ska endast anvindas enligt villkoren i nr 31
andra kolumnen punkt 2 i bilaga XVII till Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, 4nd-
ring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens for-
ordning (EG) nr1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG ().

2. Kreosot ska inte anvindas for behandling av trd for de
anvindningsomréden som anges i nr 31 andra kolum-
nen punkt 3 i bilaga XVII tll forordning (EG)
nr 1907/2006.
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3. Lampliga riskreducerande atgirder maste vidtas for att

skydda arbetstagare, dven anviandare i senare led, frin
exponering vid behandling och hantering av behandlat
trd i enlighet med férordning (EG) nr 1907/2006 och
Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/37[EG av
den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot
risker vid exponering for carcinogener eller mutagena
amnen i arbetet (sjdtte sirdirektivet enligt artikel 16.1 i
radets direktiv 89/391/EEG) (?).

. Limpliga riskbegrinsande atgirder ska vidtas for att

skydda mark och vatten. Pa etiketter och, i forekom-
mande fall, pd sikerhetsdatablad for produkter som
godkants ska det sarskilt anges att nyligen behandlat
virke ska lagras under tak och/eller pd ett ogenom-
trangligt hart underlag s att direkt lickage till mark
eller vatten forhindras och att lakvatten ska samlas upp
for ateranvindning eller bortskaffande.

() EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
() EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.”
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