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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2022/835
av den 25 maj 2022

om de oldsta invindningarna vad giller villkoren for att bevilja ett godkinnande av biocidprodukten
Primer Stain TIP i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012

[delgivet med nr C(2022) 3379]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pad marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 36.3, och

av foljande skal:

(1)  Den 29 april 2016 limnade foretaget Lanxess Deutschland GmbH (sokanden) in en ansokan till Frankrike om
parallellt omsesidigt erkdnnande i enlighet med artikel 34 i férordning (EU) nr 528/2012 av biocidprodukten Stain
TIP (biocidprodukten). Biocidprodukten dr ett triskyddsmedel i produkttyp 8 som ska anvindas vid forebyggande
behandling mot trimissfirgande svampar, triforstorande basidsvampar och triborrande skalbaggar (larver).
Produkten appliceras med hjilp av borste och roller samt genom automatisk doppning, manuell doppning och
spolning och innehéller som verksamma dmnen tebukonazol, IPBC och permetrin. Tyskland ar referensmedlemsstat
och ansvarar for den utvdrdering av ansokan som avses i artikel 34.1 i forordning (EU) nr 528/2012.

(2)  Ienlighet med artikel 35.2 i forordning (EU) nr 528/2012 hinskot Frankrike den 28 augusti 2020 invdndningar till
samordningsgruppen och angav att de villkor som Tyskland faststillt i godkdnnandet inte sikerstiller att
biocidprodukten uppfyller kravet i artikel 19.1 b iii i den férordningen. Frankrike anser att for att sikerstilla att
biocidprodukten kan hanteras pa ett sikert sitt krdvs personlig skyddsutrustning bestdende av kemikalieresistenta
skyddshandskar som uppfyller kraven i den europeiska standarden EN 374 (handskmaterial ska specificeras av
innehavaren av godkidnnandet i produktinformationen) vid applicering med hjilp av borste och roller samt genom
automatisk sprutning, bestdende av kemikalieresistenta skyddshandskar som uppfyller kraven i den europeiska
standarden EN 374 (handskmaterial ska specificeras av innehavaren av godkinnandet i produktinformationen) och
skyddsoverall av minst typ 6 enligt den europeiska standarden EN 13034 vid applicering genom manuell doppning
och spolning samt bestdende av kemikalieresistenta skyddshandskar som uppfyller kraven i den europeiska
standarden EN 374 vid efterfoljande manuell bearbetning av det nyligen behandlade timret. Enligt Frankrike
sikerstiller tillimpning av tekniska och organisatoriska dtgirder i enlighet med rdets direktiv 98/24/EG (), som en
mojlig ersdttning for personlig skyddsutrustning, inte ett limpligt skydd om dessa atgirder inte specificeras och
utvirderas vid beddomningen av biocidprodukten.

(3)  Tyskland anser att det i direktiv 98/24/EG faststills en rangordning f6r olika riskreducerande dtgdrder for skydd av
arbetstagare och att tillimpningen av tekniska och organisatoriska atgdrder prioriteras framfor personlig
skyddsutrustning vid anvindning av biocidprodukten. Tyskland anser att arbetsgivaren enligt det direktivet ska
besluta vilka tekniska och organisatoriska atgirder som ska tillimpas och att det pd grund av det stora antalet
atgarder inte gar att beskriva och utvirdera dem i godkdnnandet av biocidprodukten.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.
(*) Radets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, 5. 11).
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(4)  Eftersom ingen enighet ndddes i samordningsgruppen hinskot Tyskland i enlighet med artikel 36.1 i forordning (EU)
nr 528/2012 de oldsta invindningarna till kommissionen den 28 oktober 2020. Frankrike gav kommissionen en
utforlig redogorelse for de frigor som medlemsstaterna inte kunde enas om och skilen till detta. Den redogérelsen
vidarebefordrades till de berorda medlemsstaterna och sokanden.

(5)  Enligt artikel 2.3 b och ¢ i forordning (EU) nr 528/2012 ska den forordningen inte paverka tillimpningen av radets
direktiv 89/391/EEG () och direktiv 98/24/EG.

(6)  Tartikel 19.1 b iii i férordning (EU) nr 528/2012 anges som ett av kriterierna for att bevilja ett godkdnnande att en
biocidprodukt inte i sig eller till foljd av resthalter har ndgra oacceptabla effekter pd manniskors halsa.

(7)  Tpunkt 9 ibilaga VItill férordning (EU) nr 528/2012 anges att tillimpningen av de gemensamma principerna i den
bilagan for utvirdering av dossiererna for de biocidprodukter som avses i artikel 19.1 b i den forordningen,
tillsammans med 6vriga villkor i artikel 19, ska leda fram till att de behoriga myndigheterna eller kommissionen
beslutar om en biocidprodukt kan godkinnas eller inte. Ett sddant godkidnnande far innehalla begrinsningar av
anvindningen av biocidprodukten eller andra villkor.

(8)  Ipunkt 18 d i bilaga VI till férordning (EU) nr 528/2012 anges att riskbedomningen for produkten ska faststilla de
dtgarder som dr nodvindiga for att skydda mdnniskor, djur och milj6, badde vid den planerade normala
anvindningen av biocidprodukten och i en realistisk varsta-fall-situation.

(9)  Ipunkt 56.2 ibilaga VI till férordning (EU) nr 528/2012 anges att nir bedomningsorganet faststiller att kriterierna i
artikel 19.1 b i den forordningen har uppfyllts dr en av de slutsatser som det kan komma fram till att
biocidprodukten kan uppfylla kriterierna med forbehall for sarskilda villkor eller begransningar.

(10) 1 punkt 62 i bilaga VI till férordning (EU) nr 528/2012 anges att bedomningsorganet, nir sd ar limpligt, ska
konstatera att kriteriet enligt artikel 19.1 b iii i samma forordning endast kan uppfyllas genom tillimpning av
forebyggande dtgirder och skyddsétgirder som inbegriper utformning av arbetsvillkor, tekniska skyddsatgirder,
anviandning av lamplig utrustning och lampliga material, kollektiva skyddsatgdrder och, nir exponering inte kan
forhindras p& annat sitt, tillimpning av individuella skyddsdtgdrder som personlig skyddsutrustning, t.ex.
andningsskydd, overall, handskar och skyddsglasogon, for att minska exponeringen for yrkesmassiga anvandare.

(11) I punkt 62 i bilaga VI till forordning (EU) nr 528/2012 foreskrivs emellertid inte att den bedomning som leder till
konstaterandet att kriteriet enligt artikel 19.1 b iii i den férordningen endast kan uppfyllas genom tillimpning av
forebyggande atgirder och skyddsdtgirder ska goras i enlighet med direktiv 98/24/EG. Det foreskrivs heller inte
uttryckligen att det direktivet inte skulle gilla. Av de bestimmelserna bor darfor inte slutsatsen dras att direktiv
98/24[EG inte galler. Dessutom giller de relevanta skyldigheterna i direktiv 98/24/EG arbetsgivare, inte
myndigheter i medlemsstater.

(12) Tartikel 4 i direktiv 98/24/EG foreskrivs att arbetsgivare vid beddmningen av de risker for arbetstagares sikerhet och
hilsa som kan uppstd genom nirvaron av kemiska agenser ska inhimta den ytterligare information som ar
nodvindig frén leverantoren eller andra littillgdngliga killor och att denna information nir det dr limpligt ska
omfatta den sirskilda bedomning av riskerna for anvindarna som har utforts i enlighet med unionslagstiftningen
om kemiska agenser.

(13) Tartikel 6 i direktiv 98/24/EG faststills rangordningen for de dtgirder som arbetsgivaren ska vidta for att skydda
arbetstagare mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet. Prioritet ska ges till att ersitta det farliga
dmnet och om det inte 4r mojligt ska risken med en farlig kemisk agens for arbetstagares sikerhet och hilsa i arbetet
begrinsas till ett minimum genom tillimpning av skyddsétgarder och forebyggande atgirder. Om exponering for
farliga dmnen inte kan forebyggas pd annat sitt ska arbetstagare skyddas genom tillimpning av individuella
skyddsatgarder, inbegripet personlig skyddsutrustning.

() Radets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om dtgarder for att frimja forbattringar av arbetstagarnas sakerhet och hilsa i arbetet
(EGTL 183,29.6.1989,s. 1).
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(14) Med beaktande av appliceringsmetoderna for biocidprodukten och den information som finns tillginglig frin
bedémningsorganet har sddana tekniska eller organisatoriska dtgarder inte konstaterats i ansokan om godkdnnande
av biocidprodukten eller vid utvirderingen av ansokan.

(15) Kommissionen anser dirfor att biocidprodukten uppfyller kriteriet i artikel 19.1 b iii i férordning (EU) nr 528/2012
forutsatt att foljande villkor gillande dess anvindning infors i godkdnnandet och pé etiketten for biocidprodukten:
"Det krivs kemikalieresistenta skyddshandskar som uppfyller kraven i den europeiska standarden EN 374
(handskmaterial ska specificeras av innehavaren av godkidnnandet i produktinformationen) vid applicering med
hjdlp av borste och roller samt genom automatisk sprutning, det krdvs kemikalieresistenta skyddshandskar som
uppfyller kraven i den europeiska standarden EN 374 (handskmaterial ska specificeras av innehavaren av
godkinnandet i produktinformationen) och skyddsoverall av minst typ 6 enligt den europeiska standarden
EN 13034 vid applicering genom manuell doppning och spolning, och det krivs kemikalieresistenta
skyddshandskar som uppfyller kraven i den europeiska standarden EN 374 (handskmaterial ska specificeras av
innehavaren av godkdnnandet i produktinformationen) vid efterfoljande manuell bearbetning av det nyligen
behandlade timret. Detta paverkar inte arbetsgivarnas tillimpning av rddets direktiv 98/24/EG och annan unionslag-
stiftning om halsa och sdkerhet i arbetet.”

(16) Om sokanden emellertid identifierar andamalsenliga tekniska eller organisatoriska dtgarder och den godkinnande
myndigheten instimmer med att sddana atgirder leder till en motsvarande eller mer omfattande exponerings-
minskning, eller om den godkdnnande myndigheten sjilv identifierar dtgirder som leder till en motsvarande eller
mer omfattande exponeringsminskning, bor de dtgirderna ersitta personlig skyddsutrustning och specificeras i
godkinnandet och pa etiketten for biocidprodukten.

(17) Den 15 februari 2022 gav kommissionen sokanden mojlighet att limna skriftliga synpunkter i enlighet med
artikel 36.2 i forordning (EU) nr 528/2012. S6kanden ldimnade inte ndgra synpunkter.

(18) De dtgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Biocidprodukten med nummer BC-NF023903-46 i registret for biocidprodukter uppfyller kriteriet i artikel 19.1 b iii i
forordning (EU) nr 528/2012 forutsatt att foljande villkor gillande dess anvandning infors i godkdnnandet och pa etiketten
for biocidprodukten: "Det krivs kemikalieresistenta skyddshandskar som uppfyller kraven i den europeiska standarden
EN 374 (handskmaterial ska specificeras av innehavaren av godkinnandet i produktinformationen) vid applicering med
hjilp av borste och roller samt genom automatisk sprutning, det krivs kemikalieresistenta skyddshandskar som uppfyller
kraven i den europeiska standarden EN 374 (handskmaterial ska specificeras av innehavaren av godkinnandet i produktin-
formationen) och skyddsoverall av minst typ 6 enligt den europeiska standarden EN 13034 vid applicering genom manuell
doppning och spolning, och det krivs kemikalieresistenta skyddshandskar som uppfyller kraven i den europeiska
standarden EN 374 (handskmaterial ska specificeras av innehavaren av godkdnnandet i produktinformationen) vid
efterfoljande manuell bearbetning av det nyligen behandlade timret. Detta paverkar inte arbetsgivarnas tillimpning av
radets direktiv 98/24/EG och annan unionslagstiftning om halsa och sikerhet i arbetet.”

Om sokanden emellertid identifierar tekniska eller organisatoriska dtgdrder och den godkdnnande myndigheten instimmer
med att sddana dtgirder leder till en motsvarande eller mer omfattande exponeringsminskning 4n den minskning som
erhdlls genom den skyddsutrustning som avses i forsta stycket, eller den godkinnande myndigheten sjilv identifierar
sddana atgdrder som leder till en motsvarande eller mer omfattande exponeringsminskning 4n den minskning som erhlls
genom den skyddsutrustning som avses i forsta stycket, ska de dtgarderna tillimpas i stillet for personlig skyddsutrustning
och specificeras i godkdnnandet och pd etiketten for biocidprodukten. I det fallet ska den skyldighet att infora villkoret
gillande anvindningen av biocidprodukten som faststills i forsta stycket inte gilla.
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Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 25 maj 2022.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES

Ledamot av kommissionen
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