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FRAMKVZEAMDARAKVORDUN FRAMKVAEMDASTJORNARINNAR 2024/EES/11/18
(ESB) 2021/2166

fra 3. desember 2021

um o6leyst andmeeli vardandi skilmala fyrir veitingu leyfis fyrir seefivorunni Teknol Aqua 1411-01 i
samrzemi vid 36. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012

(tilkynnt med numeri C(2021) 8694) (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (1), einkum 3. mgr. 36. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Hinn 14. september 2018 lagdi fyrirteekid Teknos A/S (hér 4 eftir nefnt umsaekjandinn) umsokn fyrir 16gbaer yfirvold i
nokkrum adildarrikjum, p.m.t. byskalandi, i samremi vid 34. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, um samhlida
gagnkvaema vidurkenningu 4 safivorunni Teknol Aqua 1411-01, sem inniheldur virku efnin 1-[[2-(2,4-diklorfenyl)-4-
propyl-1,3-dioxolan-2-ylmetyl]-1H-1,2,4-trias6l (propikonasol) og 3-jodo-2-propynylbutylkarbamat (IPBC) (hér & eftir
nefnt sefivaran). Sefivaran er atlud til notkunar sem rotvarnarefni fyrir vid sem er notadur innanhtiss (notkunarflokkur
2 (2)) og sem rotvarnarefni fyrir vid sem er notadur utanhuss en er ekki i snertingu vid jord (notkunarflokkur 3 (2)).
Danmork er tilvisunaradildarrikid sem ber abyrgd 4 matinu 4 umsdkninni, eins og um getur i 1. mgr. 34. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012.

Sefivaran inniheldur mjog litinn styrk priggja ovirkra efna sem eru einliduleifar Ur kisilyrulausninni sem er beett vid
sem frodueydi i framleidsluferlinu: oktametylsyklotetrasiloxan (D4) i styrknum 0,000024% (massahlutfall), deka-
metylsyklopentasiloxan (D5) i styrknum 0,000054% (massahlutfall) og dédekametylsyklohexasiloxan (D6) i styrknum
0,00008% (massahlutfall). D4, D5 og D6 hafa verid sanngreind (3) sem pravirk efni sem safnast fyrir i lifverum og eru
eitrud (PBT-efni) og mjog pravirk efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum meli (vPvB-efni) i samremi vid
XIII. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (4).

Hinn 5. névember 2020 visadi byskaland andmalum skv. 2. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 til sam-
remingarhdpsins og tilgreindi ad sefivaran uppfylli ekki skilyrdin sem melt er fyrir um 1 iv. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr.
peirrar reglugerdar fyrir notkunarflokk 3. Visunin var reedd 4 fundi samraemingarh6psins 25. névember 2020.

Hinn 5. jantar 2021 visadi Danmérk 6leystu andmeelunum til framkvamdastjornarinnar skv. 1. mgr. 36. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012 par ed ekki nadist samkomulag innan samraemingarhopsins. Danmérk 1ét framkvaemdastjorninni i té
itarlega yfirlysingu um bad atridi sem adildarrikin nadu ekki samkomulagi um og asteedurnar fyrir 6samkomulagi peirra.
St yfirlysing var send hlutadeigandi adildarrikjum og umsakjandanum.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 437, 7.12.2021, bls. 10. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 171/2022
fra 10. Jani 2022 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbaeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 66, 13.10.2022, bls. 12.

Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1

Notkunarflokkarnir eru skilgreindir i Evropustadlinum CSN EN 335 - Durability of wood and wood-based products — Use classes:
definitions, application to solid wood and wood-based products.

ECHA-akvordun ED/61/2018: https://echa.europa.eu/documents/10162/61ac8d81-6ea2-6ad0-ffef-95037c¢9182ce

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).
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byskaland litur svo & ad beiting 48. lidar VI. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 etti ad verda til pess ad
matsadilinn komist ad peirri nidurstodu aod sefivaran uppfylli ekki skilyrdin sem melt er fyrir um i iv. 1id b-lidar 1. mgr.
19. gr. peirrar reglugerdar. I 48. 1id V1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 er gefid til kynna ad matsadilinn skuli
komast ad beirri nidurstoou ad sefivaran uppfylli ekki pa vidmidun sem meelt er fyrir um i iv. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr.
peirrar reglugerdar ef sefivaran inniheldur eitthvad efni sem gefur tilefni til dhyggna sem uppfyllir vidmidunina um ad
hafa eiginleika sem PBT-efni eda vPvB-efni i samremi vid XIII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 nema synt
sé fram 4 med visindalegum heetti ad vid videigandi vettvangsadstaedur s¢ ekki um ovidunandi ahrif ad reeda. Pyskaland
litur svo 4 ad D4, D5 og D6 séu efni sem gefa tilefni til ahyggna eins og skilgreint er i f-1id 1. mgr. 3. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012 og af pvi ad ekki sé¢ hagt ad leida Ut nein 6rugg vidmidunargildi par sem losun PBT- og vPvB-efna
ut i umhverfid geti talist vidunandi verdi a0 lita svo 4 ad 61l losun pessara efna Ut i umhverfid hafi 6vidunandi ahrif. bvi
feerir Pyskaland rok fyrir pvi ad par ed buast megi vid utskolun sefivérunnar Gt i umhverfid ad hluta til vegna vedrunar
vidarins, ad pvi er vardar notkunarflokk 3, pa @tti ekki ad leyfa pa notkun.

Danmork feerir rok fyrir pvi ad par ed styrkur D4, D5 og D6 i sefivorunni sé¢ mjog litill (samanlagdur styrkur allra
priggja efnanna er 0,000158% (massahlutfall)) muni tilvist peirra i vorunni ekki leida til é6vidunandi umhverfisahrifa.
Vid framleidslu & sefivorunni eru auk bess, samkvemt upplysingunum fra umsakjandanum, engir videigandi
stadgongukostir til sem stendur fyrir frodueydinn sem inniheldur pessi 6hreinindi.

1. og 2. mgr. 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 er melt fyrir um krofur um leyfi fyrir efaum sem eru skrad i
XIV. vidauka vid pa reglugerd. [ XIV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er einnig ad finna efni med PBT- og
vPvB-eiginleika. Hins vegar er i 6. mgr. 56. gr. peirrar reglugerdar meelt fyrir um ad krafan um leyfi nai ekki til efna
sem eru sanngreind sem PBT- eda vPvB-efni pegar bau efni eru fyrir hendi i blondum i styrk undir 0,1%
(massahlutfall).

Enn fremur er kvedid 4 um i leidbeiningum Efnastofnunar Evrépu um reglugerd (EB) nr. 1907/2006, ,,Guidance on
Information Requirements and Chemical Safety Assessment® (Leidbeiningar um upplysingakrofur og efnadryggismat),
kafla R.11: ,,PBT/vPvB assessment“ (Mat 4 PBT-/vPvB-eiginleikum), (°) ad innihaldsefni, 6hreinindi og aukefni skuli
almennt teljast skipta mali vid mat & PBT-/vPvB-eiginleikum pegar pau eru fyrir hendi i styrk sem nemur minnst 0,1%
(massahlutfall). Samkvamt pvi leidbeiningarskjali byggjast 0,1% morkin (massahlutfall) & vidtekinni venju, sem er
vidurkennd i 16ggj6f Sambandsins, sem felst i pvi ad nota pau mérk sem almenna vidmidun. [ sama leidbeiningarskjali
er einnig tekid fram ad haekka megi eda laekka petta vidmidunargildi 1 hverju tilviki fyrir sig.

[ ritinu ,,Guidance on the Biocidal Products Regulation (Leidbeiningar um reglugerdina um safivérur), V. bindi,
,,Guidance on applications for technical equivalence* (Leidbeiningar um taknilegt jafngildi) (6) fra Efnastofnun Evropu
er kvedid 4 um ad PBT- og/eda vPvB-eiginleikar ohreininda séu venjulega metnir pegar 6hreinindi eru fyrir hendi i
a.m.k. 0,1% styrk (massahlutfall) og pad sé einungis pegar farid er yfir pad vidmidunargildi sem tillit sé tekid til ahrifa
PBT- og/eda vPvB-eiginleika dhreinindanna.

bar af leidandi er 0,1% styrkleikamorkum (massahlutfall) beitt i peim tilgangi ad gera teeknilegt jafngildismat med tilliti
til PBT- og/eda vPvB-eiginleika oOhreininda samkvemt reglugerd (ESB) nr. 528/2012 og til ad akvarda hvort
innihaldsefni, ohreinindi og aukefni skipti mali fyrir mat & PBT-/vPvB-eiginleikum samkvemt reglugerd (ESB)
nr. 1907/2006.

f £-1id 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er kvedid 4 um skilgreiningu 4 efni sem gefur tilefni til dhyggna og
par er sérstaklega tekid fram ad efnid sé til stadar eda verdi til 1 sefivoru 1 negjanlegum styrk til ad pad valdi dhaettu.

Eins og fram kemur i leidbeiningum (7) sem lagdar voru fyrir 16gbar yfirvold adildarrikjanna vegna framkvaemdar a
reglugerd (ESB) nr. 528/2021 1 jini 2021 telur framkvamdastjornin, af dsteedum sem varda samraemi vid nalgunina sem
fylgt er vio teknilega jafngildismatid med tilliti til PBT- og/eda vPvB-eiginleika ohreininda samkvamt reglugerd (ESB)
nr. 528/2012 og til ad akvarda hvort efnispeettir, dhreinindi og aukefni skipti mali fyrir mat & PBT-/vPvB-eiginleikum

Q)
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O

Utgafa 3.0 fra juni 2017 https:/echa.europa.eu/documents/10162/17224/information_requirements_rl1_en.pdf/a8cce23f-a65a-46d2-ac68-
92feel1f9e54f

Utgafa 2.0 fra jini 2018 https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/information_requirements_rl1_en.pdf/18f72d37-98b6-47c8-
98bb-941afeff6968

Drog ad athugasemd til sampykktar af halfu 16gberra yfirvalda adildarrikjanna sem bera abyrgd a saefivorum. Flokkun sefivoru sem
inniheldur ovirkt efni sem uppfyllir vidmidanirnar um ad vera PBT- eda vPvB-efni (CA-June21-Doc.4.3_final), https://circabc.europa.cu/
w/browse/534d6£76-bbfd-432b-b99b-d567d7827f1
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13)

14)

15)

samkvemt reglugerd (ESB) nr. 1907/2006, ad beita skuli pessum sému 0,1% (massahlutfall) styrkleikamérkum til ad
akvarda hvort efni, sem er sanngreint sem efni med PBT- og/eda vPvB-eiginleika i samraemi vid XIII. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 og er i sefivoru, sé efni sem gefur tilefni til ahyggna. Af pessu leidir ad lita atti a efni
sem er sanngreint sem efni med PBT- og/eda vPvB-eiginleika og er i sefivoru sem efni sem gefur tilefni til ahyggna ef
styrkur pess i sefivorunni er 0,1% (massahlutfall) eda meiri. Ef seefivaran inniheldur fleiri en eitt efni sem er sanngreint
sem efni med PBT- og/eda vPvB-eiginleika i styrk undir 0,1% (massahlutfall) hvert fyrir sig @ttu styrkleikamorkin ad
teljast gilda um efnahopinn. Logbaru yfirvoldin voru sammala afstoou framkvaemdastjornarinnar.

Heildarstyrkur D4, D5 og D6 i sefivorunni er umtalsvert leegri en 0,1% (massahlutfall). Vid mat 4 safivorunni ttu
pessi ovirku efni pvi ekki ad teljast vera efni sem gefa tilefni til ahyggna. Par ed efnin D4, D5 og D6 eru hvorki efni sem
gefa tilefni til dhyggna né umbrots-, nidurbrots- eda myndefni sem skipta mali gildir 48. lidur VI. vidauka vid reglugerd
(ESB) nr. 528/2012 ekki ad pvi er vardar mat a sefivorunni i tengslum vid tilvist pessara efna i henni.

Hinn 9. agust 2021 gaf framkvaemdastjornin umsakjandanum feeri 4 ad leggja fram skriflegar athugasemdir i samraemi
vid 2. mgr. 36. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012. Umsakjandinn lagdi fram athugasemdir sem framkvaemdastjornin
tok sidan tillit til.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvordun, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

bessi dkvordun gildir um safivoruna sem er audkennd med malsnimerinu BC-FB042589-47 1 sefivoruskranni.

2. gr.

Tilvist ovirku efnanna oktametylsyklotetrasiloxans (D4), dekametylsyklopentasiloxans (D5) og dodekametylsyklohexasiloxans
(D6) i heildarstyrk undir 0,1% (massahlutfall) i seefivérunni sem um getur i 1. gr. leidir ekki af sér a0 sefivaran hafi 6vidunandi
ahrif & umhverfid i skilningi iv. lidar i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

3. gr

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 3. desember 2021.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Stella KYRIAKIDES

framkveemdastjori.



