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Rain Carbon Germany GmbH
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44579 Castrop-Rauxel
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Tillstand och upplysning

Ansokan om fornyat produktgodkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om fornyat
produktproduktgodkinnande av nedanstadende biocidproduktfamilj med
nedan angivna villkor.

Familjenamn

Creosote EN 13991 BPF

Regnr

5229

Biocidprodukter (reg nr)

Creosote EN 13991 Grade B (5229-1)
Creosote EN 13991 Grade C (5229-2)
Creosote EN 13991 Grade C GX-plus (5229-3)

Férnyat godkdnnande fr o m

2024-11-01

Godkannande tom 2028-10-31
Behorighetsklass 1AV
Innehavare Rain Carbon Germany GmbH

Kekulestr. 30
44579 Castrop-Rauxel
TYSKLAND

Ovriga villkor for biocidproduktgodkinnandet framgar av bilaga 1.

I samband med fornyelsen beslutar Kemikalieinspektionen att bevilja
anstdnd med f6ljande anstindstider for produkt med tidigare villkor:

Anstand t.o.m

Kvarvarande lager far 6verlatas 2025-04-29

Far lagras, bortskaffas och anvandas 2025-10-26
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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2. Beskrivning av arendet

Den 19 augusti 2019 inkom ansdkan om fornyat godkdnnande for Creosote
EN 13991 BPF (drendenummer i R4BP3: BC-FF054043-61). Produkterna
innehaller det verksamma dmnet kreosot. Vid métet f6r behoriga
myndigheter 1 september 2020 kom myndigheterna 6verens om att invinta
fornyelse av &mnesgodkidnnandet for kreosot, innan den slutliga prévningen
av ansdkan om fornyat produktgodkinnande'. Amnesgodkinnandet for
kreosot fornyades den 14 oktober 20222. Den 15 mars 2023 inkom en
uppdaterad ansdkan utifran villkoren 1 &mnesgodkénnandet.

2.1 Information om alternativ

Vid fornyelsen av @mnesgodkidnnandet for kreosot holls tva offentliga
samrad med intressenter ddr information inkom om alternativ till
kreosotprodukter.

Efter detta har Kemikalieinspektionen inhdmtat ytterligare information fran
svenska intressenter for att fi en uppdaterad ldgesbild om anvéndningen av
kreosot for jarnvagssliprar och el- och telefonstolpar.

Av informationen framgar att det sker en gradvis vergéng till ett alternativt
traskyddssystem nér det géller jarnvagssliprar hos Trafikverket. Flera storre
elndtsforetag har ocksé borjat anvinda trastolpar behandlade med detta nya
system. Vidare har ett antal nya traskyddsmedel nyligen produktgodkénts.

Se mer information om ovanstdende i den jimférande bedomningen i bilaga
2.

2.2 Kommunicering med sokanden

Kemikalieinspektionen har kommunicerat till er att godkdnnandetiden kan
komma att forkortas, eftersom flera samhéllsviktiga aktorer har overgatt till
alternativ. Ni har svarat pa denna kommunicering och angett att det finns ett
behov av en godkénnandetid pd fem &r. Som argument har ni bland annat
angett att utfasningen av kreosot inte har kommit lika langt i andra
medlemsstater och det dirfor finns ett fortsatt behov av utforsel av

' CA-Sept20-Doc.4.17 — Note for agreement with Member States' competent authorities for
biocidal products” — “Subject: prolongation of authorisations of biocidal products containing
creosote.”

2 Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1950 av den 14 oktober 2022 om
fornyelse av godkdnnandet av kreosot som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter
1 produkttyp 8 i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012.
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behandlade varor. Ni har ocksé anfort att det finns ett behov av ett
reservlager i Sverige med behandlade el- och telefonstolpar for
krisberedskap. Vidare har ni angett att det finns ett behov av behandling av
varor for export till lander utanfér EU.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser
Godkannandekravet — artikel 17

Biocidprodukter far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om de
inte har godkints i enlighet med forordning (EU) 528/2012° (EU:s
biocidforordning).

Forfarandet for fornyat produktgodkannande — artikel 31
Forfarandet for fornyat produktgodkdnnande regleras 1 artikel 31 1 EU:s
biocidférordning. Myndigheten ska fornya godkdnnandet om villkoren i
artikel 19 1 samma forordning fortfarande ar uppfyllda.

Villkor for produktgodkannande — artikel 19

Enligt artikel 19 1 EU:s biocidforordning far en medlemsstat godkénna en
biocidprodukt om vissa villkor &r uppfyllda.

Villkoren i amnesgodkannandet — artikel 19.1 a

Ett av villkoren for produktgodkinnande &r att det verksamma dmnet 1
produkten har godkints, och att alla villkor i amnesgodkédnnandet ar
uppfyllda. Det foljer av artikel 19.1 a i EU:s biocidforordning.
Amnesgodkinnandet for kreosot regleras i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2022/1950%. Av villkoren i
amnesgodkénnandet foljer bland annat att produkter endast far godkénnas
for:

- anvandning i de medlemsstater dér villkoret i artikel 5.2 ¢ 1 EU:s
biocidforordning ir uppfyllt.”

3 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvédndning av biocidprodukter.

4 Kommissionens genomfdrandefdrordning (EU) 2022/1950 av den 14 oktober 2022 om
fornyelse av godkannandet av kreosot som verksamt &mne for anvéndning i biocidprodukter
i produkttyp 8 i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012.

5 p. 3 ibilagan till samma forordning.
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- behandling genom vakuumtryckimpregnering av tré i
industrianldggningar for att tillverka jarnvégssliprar eller el- och
telefonstolpar.®

Villkor gédllande oacceptabla effekter - artikel 19.1 b

Oacceptabla effekter pd mdnniskors eller djurs hdlsa

En biocidprodukt fér inte godkénnas om den i sig eller till foljd av resthalter
har omedelbara eller férdrdjda oacceptabla effekter pa ménniskors hélsa,
inklusive kénsliga befolkningsgruppers, eller djurs hilsa, direkt eller genom
dricksvatten, livsmedel, foder, luft eller genom andra indirekta effekter. Det
framgar av artikel 19.1 b iii i EU:s biocidférordning.

Oacceptabla effekter pd miljon

En biocidprodukt fér inte godkénnas om den i sig eller till foljd av resthalter
oacceptabla effekter pad miljon. Det framgér av artikel 19.1 b ivi EU:s
biocidforordning.

Konsekvensbeddmning - artikel 19.5

Utan hinder av artikel 19.1 i EU:s biocidforordning far en biocidprodukt
godkinnas nér villkoren i artikel 19.1 b ii eller iv inte &r uppfyllda till fullo,
om ett beslut om att inte godkédnna biocidprodukten skulle medfora
oproportionella negativa konsekvenser for samhaéllet jimfort med de risker
for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstér till foljd av
biocidproduktens anvéndning pa de villkor som anges i godkdnnandet. Det
framgar av artikel 19.5 i férordningen.

Anvindningen av en sddan biocidprodukt ska omfattas av lampliga
riskbegriansande atgarder for att se till att manniskor, djur och miljo
exponeras sa lite som mojligt for produkten. Anvéndandet ska begrénsas till
de medlemsstater i vilka villkoren enligt ovan uppfylls.

Uteslutningskriterier - artikel 5

Bedomningen av godkinnandevillkoren i artikel 19.1 b ska ske i enlighet
med de gemensamma principer som anges i bilaga VI till forordningen.
Enligt punkt 10 i bilaga VI ska de behoriga myndigheterna ocksé bedoma
om undantagsvillkoren i artikel 5.2 kan uppfyllas, nir det géller
biocidprodukter med verksamma dmnen som omfattas av

®p. 1 ibilagan till samma forordning.
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uteslutningskriterierna i artikel 5.1 1 ndmnda férordning. Kreosot uppfyller
tre av uteslutningskriterierna i artikel 5.1 1 EU:s biocidférordning.

Carcinogent kategori 1B — artikel 5.1 a

Amnet #r klassificerat som carcinogent i kategori 1B i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/20087 (CLP-férordningen) uppfyller det
uteslutningskriteriet i artikel 5.1 a i EU:s biocidforordning.

Reproduktionstoxiskt kategori 1B — artikel 5.1 ¢

Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som mutagent i kategori 1B,
1 enlighet med CLP-férordningen uppfyller det uteslutningskriteriet i artikel
5.1 ¢ 1 EU:s biocidforordning.

PBT och vPvB — artikel 5.1 e

Eftersom dmnet innehéller komponenter som uppfyller kriterierna for
langlivade, bioackumulerande och toxiska @mnen (PBT-d4mnen) eller mycket
langlivade och mycket bioackumulerande amnen (vPvB) enligt bilaga XIII
forordning (EU) nr 1907/2006%, uppfyller det ocks4 uteslutningskriteriet i
artikel 5.1 e.

Undantagsvillkoret i artikel 5.2 ¢

Som ovan angivits, foljer det av villkoren i &mnesgodkédnnandet for kreosot
att produkter innehallande dmnet endast far godkédnnas om
undantagsvillkoret i artikel 5.2 ¢ dr uppfyllt. Villkoret innebir att
godkinnande endast far medges om uteblivet godkidnnande skulle ha
oproportionella negativa konsekvenser for samhallet, jamfort med de risker
for ménniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstér till foljd av
anvindningen. Vid detta avgdrande ska vésentligt avseende féstas vid
huruvida det finns passande och tillrickliga alternativa &mnen eller tekniker.

7 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och foérpackning av &mnen och blandningar, &ndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006.

8 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvérdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr
1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
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Jamforande beddmning — artikel 23

Vid bedomningen av kriterierna for fornyat godkdnnande ska myndigheten
beakta resultaten av den jamforande beddmning som har utforts enligt artikel
23 1 EU:s biocidforordning i tillimpliga fall. Det foljer av artikel 31.2 i
forordningen. Enligt artikel 23 ska en jamforande bedomning ska géras om
en produkt innehéller verksamma dmnen som &r kandidatdmnen for
substitution i enlighet med artikel 10.1. Av artikel 10.1 a foljer att ett &mne
ar ett kandidatdmne for substitution om det uppfyller minst ett av
uteslutningskriterierna i artikel 5.1 men far godkdnnas i enlighet med artikel
5.2. Myndigheten ska forbjuda eller inskrénka tillhandahéllande pa
marknaden eller anvdndningen av biocidprodukter som innehaller ett
verksamt dmne som ir kandidatdmne for substitution, om den jdmférande
beddmningen visar att de tva kriterier som anges i artikel 23.3 &r uppfyllda.
Ett av dessa kriterier &r att det finns alternativ som utgor en betydligt lidgre
risk for mé@nniskors och djurs hélsa och miljon, som ér tillrackligt effektiva
och inte medfor ndgra andra betydande ekonomiska eller praktiska
nackdelar. Det andra kriteriet dr att de verksamma dmnenas kemiska
mangfald ar tillracklig for att forekomsten av resistens hos mélorganismerna
ska begrinsas till ett minimum.

Godkannandetiden — artikel 23.6

Huvudregeln ar att godkénnande ska ges for hogst tio ar. Det foljer av artikel
17.4 1 EU:s biocidforordning. Undantag fran denna regel géller dock for
biocidprodukter som innehéller verksamma @mnen som ar kandidatimnen
for substitution. For dessa ska godkdnnanden beviljas for en period om hogst
fem &r och fornyas for en period om hogst fem ar. Det foljer av artikel 23.6 1
forordningen.

Definition av anvandning — artikel 3.1 k

Anvindning definieras 1 artikel 3.1 k 1 EU:s biocidférordning, och
exkluderar sddana operationer som utfors i syfte att exportera
biocidprodukten eller den behandlade varan fran unionen.

Anstand

Om en behorig myndighet éndrar ett produktgodkénnande ska den bevilja
anstind for tillhandahallande pa marknaden och anvindning av kvarvarande
lager, utom 1 fall dér fortsatt tillhandahé&llande pa marknaden eller
anvindning av biocidprodukten skulle utgdra en oacceptabel risk for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon.
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Anstandet far inte 6verstiga 180 dagar for tillhandahallande pa marknaden
och ytterligare hogst 180 dagar for anvindning av kvarvarande lager av de
berdrda biocidprodukterna. Detta framgar av artikel 6 i EU:s delegerande
forordning om fornyelse av produktgodkinnanden® samt artikel 52 i EU:s
biocidférordning.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning

Oacceptabla effekter — artikel 19. 1 b iii och iiv

Riskbedémningen for biocidproduktfamiljen pavisar risker for oacceptabla
effekter pa hélsan hos industriella anvindare 1 impregneringsanlaggningar
och for nedstromsanvéndare av kreosotbehandlade varor. Anvéndning av
kreosotbehandlade telefonstolpar visar dven risk for oacceptabla effekter pa
jordlevande organismer. For kreosotbehandlade sliprar visar
riskbeddmningen inte pa nagra oacceptabla effekter men eftersom dmnet
uppfyller kriterierna for att vara PBT och vPvB enligt bilaga XIII forordning
(EU) nr 1907/2006 (Reach-forordningen), gar det inte att faststilla sékra
risknivéer.

Dérfor bedomer Kemikalieinspektionens att villkoren 1 artikel 19.1 b iii (inga
oacceptabla effekter pa méanniskors hélsa) och 19.1 bivi EU:s
biocidférordning (inga oacceptabla effekter pa miljon) inte till fullo &r
uppfyllda. Déarmed aktualiseras undantagsvillkoret och
konsekvensbeddomningen i artikel 19.5 i forordningen.

Konsekvensbedomning - artikel 5.2 ¢ och 19.5

Kreosotbehandlade jarnvégssliprar och el- och telefonstolpar anvénds
fortfarande i svensk infrastruktur. Kemikalieinspektionen bedomer dérfor att
ett uteblivet produktgodkénnande kan ha oproportionerliga negativa
konsekvenser for samhéllet, jamfort med de risker for méanniskors eller djurs
hélsa eller miljon som uppstér till f6ljd av anvéindningen. Darmed ar
undantagsvillkoren i artikel 5.2 ¢ och 19.5 1 EU:s biocidférordning
uppfyllda, och godkénnande ska medges.

Den godkinnandetid som far beviljas vid fornyelse uppgér till en period om
hogst fem ar enligt artikel 23.6 1 EU:s biocidforordning. Detta dr dock endast
en ovre grans for vilken tid som far medges. Vi konstaterar en allt lagre

 Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 492/2014 av den 7 mars 2014 om
komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 vad géller
regler for fornyelse av produktgodkédnnanden av biocidprodukter som dr foremal for
Omsesidigt erkdnnande
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efterfragan for kreosotbehandlade varor hos samhaéllsviktiga aktorer.
Alternativa material och medel finns tillgéngliga for bade sliprar och el-och
telestolpar och anvénds redan av vissa samhillsviktiga aktorer. Ytterligare
traskyddsmedel har godkints och kan komma att fasas in som alternativ.
Utifrén dessa faktorer bedomer vi att de oproportionerligt negativa
konsekvenserna for samhaéllet vid uteblivet produktgodkdnnande endast
foreligger for en period om fyra &r. Vi bedomer ocksa att det efter denna tid
ar lampligt att géra en ny provning av om undantagsvillkoren fortfarande ar
uppfyllda, for det fall att ansdkan ldmnas in om fornyelse. Déarfor ska fornyat
godkinnande endast medges for fyra ar.

Konsekvensbedomning i varje medlemsstat

Ni har angett att det foreligger ett behov av behandling for utforsel till andra
medlemsstater och ldnder utanfor EU, och att godkénnandetiden darfor bor
maximeras till fem ar.

Kemikalieinspektionen bedomer inte att behovet utifran efterfragan i andra
medlemsstater utgoér oproportionerliga negativa konsekvenser for samhéllet i
Sverige. Enligt Kemikalieinspektionens uppfattning aligger det inte den
utvirderande medlemsstaten att géra en konsekvensbedomning av uteblivet
produktgodkédnnande for andra medlemsstaters rakning enligt artikel 5.2 ¢
och 19.5 1 EU:s biocidférordning. Bedomningen ska goras i var och en av de
medlemsstater dir produktgodkénnandet dmsesidigt ska erkdnnas. Produkten
fir endast godkédnnas for anviandning i de medlemsstater ddr villkoret 1
artikel 5.2 c dr uppfyllt. Det framgar av i p.3 1 bilagan till
amnesgodkdnnandet. Artikel 19.5 anger ocksa att anvdndningen av produkter
som godkénts med stdd av bestimmelsen ska begrénsas till de medlemsstater
1 vilka villkoret i bestimmelsen ar uppfyllt.

Behandling for utforsel till 1dnder utanfor EU omfattas inte av
godkinnandekravet i artikel 17, eftersom operationer i syfte att exportera en
behandlad vara frdn unionen exkluderas frdn anvdndningsdefinitionen i
artikel 3.1 k 1 forordningen.

Jamforande bedomning — artikel 23

Kemikalieinspektionen bedomer inte att kriterierna i artikel 23 for avslag
eller inskriankning av produktgodkénnandet till f61jd av den jamforande
beddmningen &r uppfyllda. Detta pé grund av bristande information om
riskerna och de ekonomiska eller praktiska nackdelarna for alternativen.
Vidare ér inte méngfalden for de alternativa verksamma &mnena tillracklig

8 (10)



KE M Datum: 2024-10-31 Diarienr: 5.1.30-B19-00625

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

for att forekomsten av resistens hos malorganismerna ska begrénsas till ett

minimum. Den jamférande bedomningen foljer av bilaga 2.

Villkor
Utifran ovanndmnda risker bedomer Kemikalieinspektionen att de villkor

som anges 1 bilaga 1 ska gélla for godkdnnandet.

Anstand

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att produkter med tidigare villkor

ska beviljas anstand.

4,

5.

Upplysningar

Biocidproduktens sammanséttning far inte dndras utan att ni ansdker om

det och far dndringen beviljad. Detta framgar av artikel 50 i forordning
(EU) 528/2012.

Onskar ni dndra villkoren for produktgodkinnandet finns detaljerade
regler i forordning (EU) 354/20131°.

Ni ska genast underritta Kemikalieinspektionen om all ny information
om biocidprodukten eller det verksamma dmnet om den tyder pé att
produkten inte ldngre uppfyller forutséttningarna for
produktgodkédnnande. Informationskravet finns i artikel 47 férordning
(EU) 528/2012.

Ytterligare regler for kreosot och kreosotbehandlat tra foljer av post 31,
bilaga XVII till Reach-forordningen.

En ansdkan om fornyat produktgodkidnnande ska ldmnas till den
mottagande behoriga myndigheten senast 550 dagar innan
produktgodkénnandet 16per ut. Det foljer av artikel 31 1 EU:s
biocidférordning.

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 1 artikel 35 och 36 1 forordning (EU) 528/2012. Godkénnandet

10 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
528/2012.
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kan dven komma att dndras eller upphévas enligt artikel 48 i samma
forordning.

6. Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas. Se bilaga 3 for hur ni gor.

Bilaga

e Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper for biocidprodukt
(SPC)

e Bilaga 2 — Jimforande bedomning

e Bilaga 3 — Hur man 6verklagar
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Bilaga 2 - Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljdédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i rétt tid. Vi provar ocksd om det finns skil att dndra vart
beslut.

Vi méste fa overklagandet inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan 6verklagandet inte provas.

Om overklagandet har kommit in 1 rétt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen.

Ange vilket beslut som dverklagas. Hanvisa till beslutets diarienummer och
datumet for beslutet. Berétta hur ni vill att beslutet ska &dndras och varfor.

Overklagandet ska innehalla foljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

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

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se
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Courtesy translation
The Swedish Chemicals Agency approves the application for renewed

authorisation of the biocidal product family Creosote EN 13991 BPF. 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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