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BAKGRUND

Kemikalieinspektionen beslutade den 30 mars 2016 om ett nationellt produkt-
godkédnnande for Koppers International BV (Koppers) att tillhandahalla biocid-
produktfamiljen Creosote BPF Koppers pd marknaden. Av beslutet framgar bl.a. att
det nationella produktgodkinnandet av biocidproduktfamiljen avser anvindningen

forebyggande behandling av trd avsett for jirnvagsslipers och stolpar for linjebyggnad.

Koppers ansokte hos Kemikalieinspektionen om dndring av det nationella produktgod-
kdnnandet till att &ven avse bl.a. anvindningen forebyggande behandling av tré for

export till lainder inom EU.

Kemikalieinspektionen beslutade den 20 december 2018 att delvis bifalla Koppers
ansOkan om dndring av det nationella produktgodkidnnandet f6r biocidproduktfamiljen.
Beslutet innebar att godkdnnandet dven fick avse forebyggande behandling av trévaror
avsedda for utforsel till medlemsstater i EU som godként biocidproduktfamiljen for

anvandningen.

Koppers overklagade Kemikalieinspektionens beslut till mark- och miljddomstolen
avseende bl.a. villkoret att det godkéndes for utforsel till medlemsstater i EU som
godkint biocidproduktfamiljen for anvindningen. Mark- och miljddomstolen avslog

overklagandet 1 dess helhet.

Mark- och miljodverdomstolen meddelar i dag &ven dom i malet M 4142-20 som
géller overklagande av ett motsvarande beslut av Kemikalieinspektionen om éndring

av produktgodkinnande av biocidproduktfamiljen Creosote EN 13991 BPF.
YRKANDEN I MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN
Koppers har yrkat att Mark- och miljodverdomstolen ska upphiva villkoret i

Kemikalieinspektionens beslut géllande behandling av trdvaror avsedda for utforsel till

andra EU-medlemslédnder.
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Kemikalieinspektionen har motsatt sig att mark- och miljodomstolens dom @ndras. Om
Mark- och miljodverdomstolen skulle finna att Kemikalieinspektionen inte lagligen
kunnat besluta om villkoret har Kemikalieinspektionen yrkat att domstolen ska

aterforvisa drendet till Kemikalieinspektionen for fortsatt handldggning.

UTVECKLING AV TALAN I MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLEN

Koppers har anfort 1 huvudsak féljande till stéd for sin talan:

Bolagets ursprungliga ans6kan avsag en dndring av det svenska produktgodkannandet
for biocidproduktfamiljen till att &ven omfatta vakuumtryckimpregnering av trd i ett
slutet system 1 syfte att fora ut de behandlade travarorna till andra EU-medlemsstater. |
sitt beslut har Kemikalieinspektionen bifallit denna dndring, men myndigheten har
pafort villkor som innebir begrinsningar som inte tar sikte pa att minska riskerna for
anvandning av biocidproduktfamiljen och utslédppandet av trdvaror pa marknaden 1
Sverige, utan krav pa de travaror som ér avsedda att foras ut till andra EU-medlems-
stater (dvs. paféljande utslippande pa marknaden av behandlade travaror). Genom
beslutets utformning har Kemikalieinspektionen alltsa reglerat handeln med den

behandlade varan, och dess utforsel till en annan medlemsstat.

Enligt artikel 22.1 1 EU:s biocidférordning (Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahillande pa marknaden och
anvandning av biocidprodukter) ska ett produktgodkdnnande innehélla ’de
bestdmmelser och villkor som giller for tillhandahdllandet pa marknaden och
anviandningen av en enstaka biocidprodukt eller biocidproduktfamilj anges...”. De
villkor som produktgodkinnandet far forenas med avser tillhandahallandet och
anviandningen av biocidprodukter 1 den egna medlemsstaten, vilket foljer av

definitionen av “nationellt godkdnnande” i artikel 3.1 m) biocidforordningen.

Av ordalydelsen i artikel 58.2 biocidforordningen f6ljer att lagstiftningen stracker sig
till och med tidpunkten nér en biocidprodukt eller behandlad vara tillhandahalls for
forsta gdngen pd marknaden inom unionen. Det pafoljande tillhandahdllandet av och

anvindningen av behandlade varor faller utanfor tillimpningen av biocidforordningen
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och omfattas av det sa kallade icke-harmoniserade omradet”. Utsldppande pé
marknaden for forsta gangen i eller utanfor Sverige kan alltsa endast vara foremal for
de restriktioner som anges i artikel 58.2 biocidforordningen och inte de ytterligare

villkor som Kemikalieinspektion pafort i produktgodkdnnandet.

Syftet med mekanismen bakom ett nationellt produktgodkénnande &r att varje
medlemsstat ska bedoma och godkédnna anvdndningen av biocidprodukter 1 den egna
medlemsstaten utifran relevanta omstandigheter sasom miljo- och klimatforhallanden.
Det av Kemikalieinspektionen uppstéillda villkoret for anvdndningen av en biocid-
produkt for behandling av trévaror — vilket far effekt utanfor Sveriges granser —
innebdr att Kemikalieinspektionen har dvertritt sina befogenheter och genom sitt
beslut foregatt den riskbedomning som ska ske inom ramen for ett nationellt
produktgodkénnande i den medlemsstat i vilken en viss biocidprodukt anvinds och 1
vilken behandlade travaror tillhandahalls och anvinds. Det faller p sin orimlighet att
ett nationellt produktgodkinnande 1 Sverige (som ju endast avser anvdndningen av
biocidprodukter i Sverige) dven ska forenas med villkor som forbjuder eller begriansar

den pafoljande utforseln av triavaror for anvindning som sker utanfor rikets grinser.

EU-kommissionen har i flera dokument gett uttryck for att biocidférordningen inte kan
anvandas som grund for att forhindra handel med varor behandlade med biocid-
produkter. Behandlade travaror som redan sldppts ut pa marknaden, dvs. pafoljande
utforsel av behandlade travaror avsedda att anvdndas i andra medlemsstater, faller
utanfor biocidforordningens tillimpning. Vidare har EU-domstolen i flera domar
fastslagit att handelsregler som antagits av medlemsstater som direkt eller indirekt
hindrar handeln inom unionen ska anses som dtgérder med motsvarande verkan som
kvantitativa restriktioner samt att alla varor som lagenligt framstéllts och saluforts i en
medlemsstat, i enlighet med bestimmelserna och tillverkningsmetoderna i det landet,
mdste fa sldppas ut pd marknaden i varje annan medlemsstat. Detta resonemang lag till
grund for debatten om faststillandet av principen om 6msesidigt erkénnande som
tillsammans med unionsgodkidnnande sedermera ér tva av flera forfaranden for att
erhdlla biocidproduktgodkénnande i biocidforordningen. Medlemsstaterna maste

dérfor, dven 1 de fall dd det inte har vidtagits ndgra harmoniseringsatgirder inom EU,
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tillata att varor som lagenligt har framstéallts och saluforts i en annan medlemsstat

slapps ut och salufors pa deras marknad.

Det villkor som Kemikalieinspektionen har forenat beslutet med strider mot biocid-
produktforordningen och artikel 34 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
(FEUF) eftersom det reglerar utforseln av behandlade varor och kan dirigenom hindra
handeln av varor inom unionen. Villkoret dr en sddan atgard som direkt eller indirekt

hindrar eller kan hindra den paféljande handeln av behandlade trdvaror inom unionen.

Villkoret stipulerar att utforsel av den behandlade varan endast far ske till de medlems-
stater inom unionen “som har konstaterat att kraven 1 avsnitt 3.1 nedan &r uppfyllda for
motsvarande behandling och ddrmed har godkéant produkter 1 familjen...” Avsnitt 3.1 1
Kemikalieinspektionens beslut anger emellertid inga krav och det ar inte mojligt for
aktorer etablerade inom unionen att forsta och forhélla sig till villkoret eftersom det
brister 1 tydlighet och konkretion. Villkoret ger ndrmast uttryck for att den medlemsstat
till vilken den behandlade varan forst skickas nér varan lamnar Sverige ska ha
konstaterat att vissa krav i ”avsnitt 3.1 i det svenska nationella biocidprodukt-
godkinnandet for bolagets biocidproduktfamilj efterlevs. Kemikalieinspektionen
presumerar felaktigt: (i) att behandlade varor som lamnar Sverige alltid fors direkt till
den destinationsmedlemsstat i vilket den behandlade varan slutligen anvéinds, och (ii)
att biocidproduktgodkénnandeinnehavaren, den som impregnerar travaran och den som
ansvarar for utforseln av det behandlade trdvaran dr samma entitet. Detta &r inte fallet

och 1 verkligheten &r leveranskedjorna betydligt mer komplexa.

Kemikalieinspektionen har i beslutet hanvisat till information som ska finnas
tillgdnglig 1 Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) databas. Databasen innehéller
inga uppgifter om huruvida andra medlemsstater konstaterat att kraven i avsnitt 3.1 1
det svenska nationella produktgodkénnandet &r uppfyllt. Vidare innehdller Echas
databas inte ndgon information om krav for paféljande utsldppande pd marknaden av
behandlade varor. Dessutom forefaller inte alla nationella produktgodkénnandens
sammanfattning av biocidprodukters egenskaper (SPC) vara forfattade pd engelska.
Det dr foljaktligen svért att tillgodogdra sig den information som finns om

medlemsstaternas olika biocidproduktgodkannanden.
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Eftersom villkoret stipulerar “motsvarande behandling” stiller sig bolaget fraigan om
den som exporterar den behandlade varan till en annan medlemsstat (som inte
nddvandigtvis dr den medlemsstat i vilken den behandlade varan slutligen anvénds)
anses bryta mot villkoret om utforseln avser anvindning for andra anvindnings-
omraden dn sddana som omfattas av det svenska biocidprodukt godkdnnandet men
som ostridigt dr godkédnda 1 mottagarlandet eller slutdestinationslandet. Bolaget gor
géllande att s ar fallet. Den rittsliga effekten av villkoret ar att biocidprodukten endast
far anvindas for forebyggande behandling av travaror i andra medlemsstater inom de
anviandningsomrdden som Kemikalieinspektionen ansett sig kunna godkénna. Till
skillnad fran vad Kemikalieinspektionen anser sa reglerar det omtvistade villkoret

diarmed forhdllanden utanfor Sverige.

Det ér inte mojligt for innehavaren av det aktuella biocidproduktgodkénnandet,
impregneringsforetag som anvédnder aktuella biocidprodukter 1 verksamheten och/eller
andra néringsidkare ldngre ner i leveranskedjan av behandlat trd att forhélla sig till och
efterleva det av Kemikalieinspektionen uppstillda villkoret. Enligt praxis ska villkor
for tillstand enligt miljobalken vara rattssikra och utformade sa att det inte rader nigon
tvekan om vad som krivs av den som villkoret riktar sig till. Det ska vidare ga att
objektivt faststdlla nir en dvertradelse har skett. Villkor méaste vara precist utformade,
andamalsenliga samt mojliga att f6lja upp och utdva tillsyn 6ver. En verksamhets-

utovare ska ha faktisk och rittslig mojlighet att folja ett villkor.

Kemikalieinspektionen har under mélets handlaggning vid flera tillfdllen uttalat att
bolagets ansokan om dndring av biocidproduktgodkénnandet avseende utforsel av
behandlat trd till andra medlemsstater inte kan godkénnas om det inte forenades med
aktuell begriansning och lydelse. Kemikalieinspektionen har dock varken under
beredningen av bolagets ansdkan om dndring av biocidproduktgodkinnandet eller
under malets handlaggning visat pa hur de svenska impregneringsforetagens
anvindning av biocidprodukterna i Sverige skulle vara forenat med sédana oacceptabla
miljorisker som skulle motivera begransning av handeln och utforseln av det
behandlade tréet till andra medlemsstater. Inte heller kan Kemikalieinspektionen visa

pa ndgra sddana risker eftersom det behandlade tréet dr avsett for anvindning i en
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annan medlemsstat (och didrmed rétteligen ska vara foremél for de eventuella
begransningar som ma folja av regelverket i den medlemsstat i vilken det behandlade
tréet slutligen anvénds). Eftersom produktgodkidnnandet ror behandling for utforsel till
andra medlemsstater saknar godkinda anvéindningsomréden (i Sverige) for
impregnerade travaror betydelse. Det behandlade triet ska ju slutligen exporteras till

och anvindas i en annan medlemsstat.

Kemikalieinspektionen har anfort 1 huvudsak fo6ljande till stod for sin talan:

Kreosot &r ett verksamt amne som pé grund av sin riskprofil inte bor godkédnnas for
anvandning 1 biocidprodukter utom vid sérskilda forhéllanden. Dess sérskilt farliga
egenskaper gor att amnet uppfyller tva av uteslutningskriterierna i artikel 5 1 EU:s
biocidforordning. Kreosot ar klassificerat som cancerframkallande och innehaller
komponenter som uppfyller kriterierna for att vara persistenta, bioackumulerande och
toxiska (PBT) respektive mycket persistenta och mycket bioackumulerande (vPvB).
Anvéndningen av kreosot kan darfor dventyra upprétthéllandet av principen om en hog

skyddsniva.

I Sverige har produkter med kreosot som verksamt &mne bara godkénts for fore-
byggande behandling av trd som ska anvéndas for jarnvégsslipers och forebyggande
behandling av stolpar som ska anvéndas till linjebyggnad. Liknande begriansningar for
produkter med kreosot som verksamt &mne forekommer ocksé i de andra medlems-
landerna 1 EU, i de fall medlemsldnderna 6verhuvudtaget har godként anvéindning av
produkter med kreosot som verksamt @mne. Vilka anvindningsomréden och produkter

som har godkénts kan dock variera mellan medlemslénder.

Den aktuella ansdkan avsdg en utvidgning av det tidigare beviljade produktgod-
kénnandet till att gélla dven forebyggande behandling av travaror avsedda for utforsel,
det vill sdga export till andra medlemslédnder 1 EU. Vid provningen av sddana
ansokningar 1 frdga om produkter med verksamma dmnen med en riskprofil som den
kreosot har, méste bland annat végas in kravet att sdkerstélla en hog skyddsniva for

ménniskors och djurs hélsa och miljon som ar ett av de grundldggande syftena med
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biocidforordningen. Ett utvidgat produktgodkénnande méste dven fortsatt sa ldngt som

mojligt begrinsa riskerna med produkterna.

Kemikalieinspektionens beslut om éndrat produktgodkdnnande géller i drygt tva ar
fran beslutsdatum och kan fornyas med som langst fem &r i taget. Beslutet géller for
utforsel till EU:s samtliga medlemslénder. Det dr sannolikt att anvindningsomradet
andras 1 enskilda mottagarldnder for en viss biocidprodukt over sa lang tid. For att
mojliggora for impregneringsforetagen att anpassa sig till &ndringar 6ver tid 1 de olika
mottagarldnderna, har beslutet inte kunnat avfattas for sndvt. Kemikalieinspektionen
kunde dérfor inte redan vid beslutstillfdllet i detalj faststélla det tilldtna anvindnings-
omradet for produktgodkidnnandets hela giltighetstid. Om beslutet hade utformats pa
ett sddant sétt hade detta inneburit att klaganden hade behovt anséka om éndrat
produktgodkinnande varje ging ett medlemsland &ndrade 1 sina nationella produktgod-
kdnnanden. Darfor har myndigheten inte tagit stéllning till hur de nationella god-
kdnnandena ser ut 1 de olika medlemsldnderna nér det giller kreosotbehandlade
travaror. Kemikalieinspektionen har istéllet forenat sitt bifall av bolagets ansdkan om
utvidgat produktgodkénnande med villkoret att godkdnnandet endast avser behandling
av travaror for utforsel till EU-medlemsldnder som sjdlva godként de aktuella produkt-
familjerna for motsvarande behandling av trévaror. Villkoret omndmner visserligen
behandlade varor men bara som en foljd av att dessa behandlas genom den sokta
anvandningen av biocidproduktfamiljen. Beslutet reglerar inte anvindningen av de
behandlade varorna i sig, utan endast biocidprodukternas anviandning. Genom villkoret
upprétthélls principen om en hég skyddsniva samtidigt som det inte infors nagra nya

begriansningar vad géller kreosotbehandlade trdvaror som fir effekt i mottagarlinderna.

Det aktuella villkoret har ocksa varit nddvéindigt for att ansdkan dverhuvudtaget skulle
kunna bifallas. Alternativet till det uppstillda villkoret hade vid myndighetens
beslutsfattande varit att helt avsla ansdkan. Skulle Mark- och miljoéverdomstolen
finna att villkoret lagligen inte har kunnat uppstéllas, bor malet dterforvisas till

Kemikalieinspektionen for en fornyad provning av ansdkningen.

De krav som rdknas upp 1 avsnitt 3.1 1 Kemikalieinspektionens beslut foljer direkt av

EU:s biocidforordning och utgérs av godkénnandevillkor i artikel 19, villkoren for det



Sid 9
SVEA HOVRATT DOM M 4164-20
Mark- och miljodverdomstolen

verksamma dmnet i artikel 5 samt kravet pé jimforande bedomning i artikel 23 i
samma forordning. Kraven foljer siledes direkt av lagstifiningen och torde inte gé att

missforsta som de dr formulerade 1 besluten.

Mottagande land av de behandlade trdvarorna maste forst ha godként biocid-
produkterna for motsvarande behandling av triavaror for att villkoret ska anses vara
uppfyllt. Det som bor goras av impregneringsforetagen infor behandling och utforsel ar
saledes att kontrollera om det mottagande landet har godkint motsvarande
anvindningsomrade for biocidprodukterna. De effektivaste kdllorna for en sddan
kontroll dr antingen en kontakt direkt med klagandena i deras egenskap av innehavare
av produktgodkénnandet eller Echas offentliga databas om vilka godkidnda
anviandningsomrdden som finns for de aktuella produkterna i olika medlemslander. All
behovlig information, inklusive villkorsbilagor 1 form av sammanfattning av biocid-
produkters egenskaper (SPC), frn respektive medlemslands beslut om produktgod-
kdnnanden, kan inhdmtas fran databasen. Vidare framgar villkoret tydligt av punkt 4.3
1 SPC:n till det ursprungligen 6verklagade beslutet. Villkoret dr utformat pa sddant sitt

att det ar fullt mojligt for klaganden att efterfolja.

Det omtvistade villkoret avser endast anvindning av biocidprodukterna i Sverige, det
vill sdga under vilka forutséttningar impregnering av travaror med det aktuella
kreosotprodukterna far ske hir i landet. Det framgar direkt av punkt 14 i bilaga VI till
biocidforordningen, vilken innehaller gemensamma principer for utvirdering att
tillimpa i godkdnnandeprévningen enligt artikel 19 1 samma forordning att den
bedomning som en nationell behorig myndighet ska géra av en biocidprodukt dven ska
innefatta de varor som har behandlats med produkten. Den behoriga myndigheten ska
ockséd genomfora en exponeringsbeddmning som ska inbegripa varor behandlade med
produkten (punkten 32 i samma bilaga). De utsldpp som kan forvéntas ske fran
behandlade varor ska vidare beaktas i bedomningen av den forvéntade miljo-
koncentrationen (punkten 43 i samma bilaga). Att i samband med provningen av
produktgodkénnandet dven ta hinsyn till de risker som en exponering av den
fardigbehandlade varan kan medfora ir, till skillnad mot vad klaganden anfor, inte bara
Kemikalieinspektionens uppgift, utan nadgot som foljer av kraven i EU:s biocid-

produktforordning samt av de krav som foljer av skil 16 till Europeiska
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kommissionens direktiv om godkédnnande av kreosot som verksamt amne
(Kommissionens direktiv 2011/71/EU av den 26 juli 2011 om andring av
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG for att ta upp kreosot som ett

verksamt &mne 1 bilaga I till direktivet).

Syftet med de nationella produktgodkénnandena &r att varje medlemsland ska bedoma
och godkénna anvindningen av biocidprodukter i det egna medlemslandet utifran
bland annat miljo- och klimatforhdllanden. Det dr med beaktande av detta som
Kemikalieinspektionen har utformat det omtvistade villkoret sé att biocidprodukterna
endast far anvindas for att behandla trévaror for utforsel till sidana mottagarlander dér
anvandningen dr godkénd istéllet for att sjdlv foreskriva begrédnsningar i anvindningen.
Kemikalieinspektionen har inte foregatt ndgon nationell riskbeddmning, eftersom en
riskbedomning for de aktuella biocidprodukterna redan ér gjord 1 beslutet om produkt-
godkédnnande av den 30 mars 2016. Kemikalieinspektionen har inte heller tagit
stéllning till varje annat medlemslands miljo- och klimatférhillanden, utan dessa far
istdllet ligga till grund for de eventuella beslut om produktgodkdnnande som fattas i

respektive medlemsland.

Nar det giller fragan om villkoren har verkan som en kvantitativ importrestriktion har
redan i det foregdende namnts att Kemikalieinspektionen inte har avsett att se villkoret
som nagon nationell sarreglering nér det giller behandlade varor. Det omtvistade
villkoret géller endast anvindning av biocidprodukter pd svenskt territorium. Det ar
inte heller tal om att foregripa andra medlemsldnders nationella bedomningar, utan
Kemikalieinspektionen har i det 6verklagade beslutet utgétt fran att foretagen stodjer

sig pa de nationella beddmningar som redan &r gjorda 1 respektive medlemsland.

Kemikalieinspektionens beslut avser behandling av andra triavaror &n jirnvégssliprar
eller elstolpar for linjebyggnad. For behandling av sistndmnda trdvaror meddelade
Kemikalieinspektionen tillstdnd till impregnering i sina beslut av ar 2016. Kemikalie-
inspektionen har genom det nu verklagade beslutet gett utrymme for behandling av
travaror 1 Sverige avsedda for utforsel till mottagarldnder i situationer dir varorna
annars overhuvudtaget inte hade kunnat sléppas ut pd marknaden, och har i det

avseendet 1 ndgon man underlittat omséttningen av de behandlade trdvarorna.
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MARK- OCH MILJOOVERDOMSTOLENS DOMSKAL

Inledande utgingspunkter

Mark- och miljodverdomstolen konstaterar inledningsvis att EU-kommissionen genom
beslut den 15 juli 2020 har forldngt godkdnnandetiden for det i den aktuella biocid-
produktfamiljen verksamma dmnet kreosot for anvindning 1 traskyddsmedel till den

31 oktober 2021 (Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2020/1038 av den 15 juli
2020).

Av Kemikalieinspektionens beslut om dndring av det nationella produktgodkdnnandet
for biocidproduktfamiljen Creosote BPF Koppers framgar att godkdnnandet gillde till
den 29 mars 2021. Kemikalieinspektionen har genom beslut den 16 februari 2021
forlangt giltighetstiden for godkdnnandet av den aktuella biocidproduktfamiljen till
den 29 mars 2024. Koppers far dirmed anses ha ett beréttigat intresse av att fa sitt

overklagande provat.

Har det villkor som Kemikalieinspektionen beslutat om haft stod i EU:s

biocidforordning m.m.?

Koppers har gjort gillande att Kemikalieinspektionen genom det 6verklagade beslutet
har overtritt sina befogenheter enligt EU:s biocidférordning och att det villkor som
myndigheten har forenat beslutet med é&r i strid med biocidforordningen och reglerar
anviandningen av trdvaror behandlade med den aktuella biocidproduktfamiljen. Vidare
har Koppers anfort att beslutet genom reglering av trdavaror behandlade med biocid-
produktfamiljen innebdr ett fortdckt handelshinder och strider mot artikel 34 1 fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt (FEUF) och principen om fri rorligheten av

varor inom EU.

Kemikalieinspektionen har invént att beslutet endast reglerar anvéindningen av
biocidproduktfamiljen i Sverige. Vidare har Kemikalieinspektionen anfort att det pa
grund av de krav som stélls enligt biocidférordningen varit nédvindigt att forena

beslutet med villkor rorande motsvarande anvdndning av kreosotprodukterna i andra
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EU-medlemsstater. Enligt myndigheten hade alternativet till det uppstéllda villkoret

varit att helt avsla ansokan.

EU-rdttsliga utgangspunkter

Kemikalieinspektionens beslut giller dndring av ett nationellt produktgodkdnnande for
en biocidproduktfamilj. Ett nationellt produktgodkidnnande definieras 1 artikel 3.1 m) 1
EU:s biocidforordning, som ett administrativt beslut genom vilket den behdriga
myndigheten 1 en medlemsstat godkénner att en biocidprodukt eller en
biocidproduktfamilj tillhandahélls pa marknaden och anvinds inom statens territorium

eller en del dérav.

Av artikel 19.1 a) 1 biocidférordningen foljer att ett villkor for produktgodkénnande &r
att det verksamma dmnet produkten innehéller dr godként for relevant produkttyp och
att alla villkor som anges for det verksamma d@mnet &r uppfyllda. Dessa villkor framgér
av bilagan till det direktiv genom vilket kreosot upptogs som ett verksamt &mne
(Europeiska kommissionens direktiv 2011/71/EU av den 26 juli 2011 om &ndring av
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG for att ta upp kreosot som ett
verksamt dmne 1 bilaga I till direktivet), det s.k. upptagsdirektivet.

Enligt skil 16 1 upptagsdirektivet har alla potentiella anvdndningsomraden for trd som
behandlats med kreosot inte utvérderats pa unionsniva. Av det skédlet bor
medlemsstaterna utvéirdera anvindningsomraden, exponeringsscenarier och risker for
delar av miljon och for populationer som inte pé ett representativt sétt ingér 1
riskbeddmningen pd unionsniva. Medlemsstaterna bor ocksé, nédr de godkénner
produkter, se till att limpliga atgérder vidtas eller sérskilda villkor infors for att minska

de identifierade riskerna till godtagbara nivaer.

Av bilagan till upptagsdirektivet framgar vidare att biocidprodukter som innehaller
kreosot endast far godkédnnas for anvindningsomrdden om den medlemsstat som
meddelar ett godkdnnande pa grundval av en analys av de tekniska och ekonomiska
mojligheterna att ersétta &mnet, vilken begérs fran sokanden, liksom annan eventuell

information, drar slutsatsen att inga lampliga alternativ &r tillgéingliga. Enligt villkoren
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i bilagan till upptagsdirektivet ska kreosot endast anvidndas enligt villkoren i nr 31
andra kolumnen punkt 2 i bilaga XVII till Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och begransning av
kemikalier (Reach) och inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet (Reach-
forordningen). Vidare anges att kreosot inte ska anvidndas for behandling av tra for de
anvindningsomrdden som anges i nr 31 andra kolumnen punkt 3 i bilaga X VII till
Reach-forordningen. Av dessa bestimmelser foljer att kreosot far anvéndas for
behandling av trd endast under vissa forutsattningar. En forutséttning &r att tra ska
behandlas 1 industriella anldggningar eller av yrkesméssiga utdvare. Trd som behandlas
pa sadant satt far sldppas ut pa marknaden endast for yrkesméssigt och industriellt
bruk, t.ex. for jarnvégar, kraftledningar, telekommunikationer, inhdgnader, jordbruks-
andamal (t.ex. stottor for trad) och 1 hamnar och vattendrag. Av bestdmmelserna
framgar ocksa att trd som behandlats med kreosot bl.a. inte far anvdndas inuti
byggnader, oavsett andamal, i leksaker, pa lekplatser, i parker, tradgardar och

anldggningar for friluftsliv dér det finns risk for ofta forekommande hudkontakt.

Enligt artikel 19.1 b) 1 EU:s biocidférordning ska vid bedomningen av dndring av ett
produktgodkénnande faststillas att vissa kriterier dr uppfyllda. Vid denna beddmning
ska de gemensamma principer for utvirdering av dossier for biocidprodukter som
anges 1 bilaga VI och de faktorer som anges 1 artikel 19.2 biocidforordningen beaktas.
En av de faktorer som anges i1 19.2 biocidforordningen dr hur behandlade varor som
behandlats med eller innehaller biocidprodukten kan komma att anvdndas. Enligt
bilaga VI punkterna 14 och 32 ska risker och exponering fran varor som behandlats

med biocidprodukten beaktas.

Enligt artikel 22.1 1 EU:s biocidforordning ska ett produktgodkédnnande innehélla de
villkor som géller for tillhandahallandet p4 marknaden och anvindningen av en
biocidproduktfamilj. Sammanfattningen av egenskaperna ska bl.a. innehdlla en exakt

beskrivning av den godkénda anvéndningen och anvindarkategorier.
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Mark- och miljoéverdomstolens bedémning

Mark- och miljodverdomstolen instimmer inledningsvis i mark- och miljddomstolens
bedomning att Kemikalieinspektionen vid en dndring av ett nationellt
produktgodkénnande som det nu aktuella ska bedoma om de villkor som anges i artikel

19 biocidforordningen fortfarande ar uppfyllda.

For andring av ett nationellt produktgodkédnnande ska bl.a. villkoren som ovan
redogjorts for vara uppfyllda. Av detta foljer att Kemikalieinspektionen vid
beddmningen av ansdkan om den aktuella d&ndringen av produktgodkdnnande for
biocidproduktfamiljen, har haft att bedoma hur produkterna ska anvindas men dven
om trd som behandlas med produkterna uppfyller villkoren om tilldtna och otillatna
anvandningsomraden. Kemikalieinspektionen har dven haft att beakta hur varor som
behandlats med eller innehaller biocidprodukterna kan komma att anvindas och
riskerna och exponeringen fran sddana varor. Vidare foljer av de ovan angivna
bestimmelserna i EU:s biocidforordning att ett beslut om produktgodkénnande ska
innehalla villkor for anvéndning av en biocidproduktfamilj och sammanfattningen av

dess egenskaper en exakt beskrivning av den godkénda anvindningen.

Av Kemikalieinspektionens beslut framgar att myndigheten har bedomt att eftersom
den sokta anvindningen avser behandling av trd avsedda for utforsel ur Sverige sa
behdver kraven som beskrivits 1 avsnitt 3.1 1 beslutet inte vara uppfyllda hér i landet.
De krav som asyftas ar bl.a. de villkor for ett nationellt produktgodkédnnande 1

biocidforordningen som har redovisats ovan.

Mark- och miljodverdomstolen anser 1 likhet med mark- och miljddomstolen att det
framgér av Kemikalieinspektionens beslut att beslutet och det omtvistade villkoret
endast reglerar anvindningen 1 Sverige av biocidproduktfamiljen. Att myndigheten har
tagit hinsyn till syftet med anvindningen och vid provningen av anvindningsomradet
beaktat de risker som en exponering av varan kan medfora o verensstimmer med de

krav som stélls enligt biocidférordningen.
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Vidare instimmer Mark- och miljodverdomstolen @ven i mark- och miljddomstolens
beddmning att det pa grund av de villkor for dndring av ett nationellt produktgod-
kidnnande som foljer av biocidforordningen, har varit nodvéandigt for Kemikalie-
inspektionen att stilla krav pé att biocidprodukterna ska vara godkinda for behandling
av travaror for det aktuella anvindningsomradet i den medlemsstat till vilken de
behandlade varorna fors ut. Att ett beslut om produktgodkidnnande for en biocid-
produktfamilj ska innehélla villkor for anvandningen framgar av de ovan angivna
bestammelserna. Mark- och miljooverdomstolen delar vidare beddmningen att det utan
ett sadant villkor inte hade varit mojligt att dndra produktgodkannandet till att omfatta

den sokta anvidndningen.

Sammanfattningsvis bedomer Mark- och miljodverdomstolen att Kemikalie-
inspektionen genom beslutet om &ndring av det nationella produktgodkénnandet inte
har ¢vertritt sina befogenheter enligt EU:s biocidforordning. Beslutet och dess villkor
ar forenliga med och nédvéndiga for att uppfylla kraven 1 EU:s biocidforordning.
Villkoret kan darfor inte heller anses innebdra godtycklig diskriminering eller utgora

ett fortackt handelshinder.

Brister Kemikalieinspektionens beslut i tydlighet och konkretion?

Koppers har anfort att beslutsmeningen och dess villkor brister 1 konkretion samt att
inneborden 1 beslutet dr svar for bolaget, trdiimpregneringsforetag och andra nedstroms-
anvandare av biocidproduktfamiljen att forsta och tillimpa. Slutligen har bolaget anfort
att den information som dessa aktorer behover for att uppfylla villkoret inte finns
tillgdnglig 1 Echas offentliga databas samt att informationen i de olika medlems-

lindernas nationella produktgodkinnanden inte alla finns tillgdngliga pa engelska.

Kemikalieinspektionen har invént att det har varit nddvéndigt att forena det utvidgade
produktgodkénnandet med ett villkor som det nu omtvistade och att all for
impregneringsforetag nddvéindig information, inklusive villkorsbilagor fran respektive
lands beslut om produktgodkidnnande, kan inhdmtas fran Echas offentliga databas
eftersom kraven inte ror ndgot annat dn godkind anvindning av biocidprodukterna i

respektive medlemsland. Kemikalieinspektionen har dven framhaéllit att villkoret for
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anvindningen tydligt framgar av punkt 4.3 i sammanfattningen av produktegenskaper
for den aktuella biocidproduktfamiljen vilken bifogats till Kemikalieinspektionens

beslut.

Mark- och miljooverdomstolens bedomning

Mark- och miljodverdomstolen bedémer 1 likhet med mark- och miljddomstolen att
Kemikalieinspektionens beslut kunde ha varit tydligare, sarskilt i det att besluts-
meningen hédnvisar till krav som framgar av skilen till beslutet. Som redovisats
tidigare framgar det av beslutet att det reglerar anvindningen av den aktuella biocid-
produktfamiljen. Enligt domstolen har beslutet inte sddana brister med avseende pa
tydlighet och konkretion att det av den anledningen bor dndras eller aterforvisas till

Kemikalieinspektionen.

Vad giller Koppers invindning angdende nedstroémsanvéindares svarighet att forstd och
efterfolja villkoret anser Mark- och miljo6verdomstolen att den godkénda
anvandningen av biocidproduktfamiljen och villkoren for denna tydligt framgar av
bilaga 1 till Kemikalieinspektionens beslut. Bilaga 1 &r en sammanfattning av
produktegenskaper for biocidproduktfamiljen (SPC, Summary of product
characteristics). I avsnitt 4 i SPC:n anges de godkinda anvindningarna for
biocidproduktfamiljen Creosote BPF Koppers. Vilka anvindningsomraden som
biocidproduktfamiljen dr godkind for i andra EU-medlemslidnder framgér som
Kemikalieinspektionen har angett av Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa)

publika databas.

Koppers har invént att beskrivningar av godkénda anvindningsomréaden i nationella
produktgodkénnanden inte alltid finns tillgdngliga pd engelska vilket gor det svért for

nedstromsanvindare att tillgodogora sig innehéllet i dessa.

Som redovisats ovan har Mark- och miljodverdomstolen bedomt att Kemikalie-
inspektionen for att uppfylla kraven enligt biocidforordningen har haft skil att forena
beslutet med det omtvistade villkoret. Mot denna bakgrund kan forhallandet att

sammanfattningen av produktegenskaper i andra EU-medlemslidnders nationella
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produktgodkénnanden inte alltid finns tillgédngliga pa engelska i Echas databas och
ovriga svarigheter for nedstromsanvandare som bolaget har gjort géllande inte utgdra

skél for att andra Kemikalieinspektionens beslut i1 enlighet med bolagets yrkande.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis anser Mark- och miljodverdomstolen att Kemikalieinspektionen
har haft stod 1 EU:s biocidforordning for att villkora det &ndrade produktgodkidnnandet
pa det sitt som skett och att beslutet inte utgor ett fortackt handelshinder. Vidare anser
Mark- och miljodverdomstolen att Kemikalieinspektionens beslut inte har sddana
brister i tydlighet och konkretion att det darfor ska upphévas eller dndras. Koppers

overklagande ska darfor avslas.

Domen fér enligt 5 kap. 5 § lagen (2010:921) om mark- och miljddomstolar inte

overklagas.

I avgorandet har deltagit hovrittsrdden Liselotte Rdgmark och Roger Wikstrom,

referent, samt tekniska radet Yvonne Eklund och tf. hovrittsassessorn Sanna Pember.

Foredragande har varit Linnea Haglund
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BAKGRUND

Kemikalieinspektionens beslut

Kemikalieinspektionen beslutade den 30 mars 2016 om ett nationellt produktgod-
kidnnande for Koppers International BV (Koppers) att tillhandahélla biocidprodukt-
familjen Creosote BPF Koppers pa marknaden. Av beslutet framgér bl.a. att det
nationella produktgodkinnandet av biocidproduktfamiljen avser anvindningen
forebyggande behandling av trd avsett for jirnvéagsslipers och stolpar for linje-
byggnad samt att biocidproduktfamiljen appliceras genom vakuumtryckimpreg-

nering 1 ett slutet system av yrkesméssiga anvindare med utbildning.

Koppers ansokte om dndring av det nationella produktgodkdnnandet till &ven avse
anviandningen forebyggande behandling av trd for export till 1inder inom EU och

forebyggande behandling av tra for histstdngsel 1 Sverige.

Kemikalieinspektionen beslutade den 20 december 2018 att bifalla Koppers ansdkan
om dndring av det nationella produktgodkédnnandet for biocidproduktfamiljen till att
dven avse forebyggande behandling av travaror avsedda for utforsel till medlems-
stater 1 EU som godként biocidproduktfamiljen for anvindningen. I samma beslut
avslog myndigheten bolagets ansékan om dndring till att &ven avse anviandningen

forebyggande behandling av trd for haststingsel.

Mark- och miljodomstolen avgdr 1 dag dven mal M 387-19 avseende 6verklagande
av Kemikalieinspektionens beslut om dndring av produktgodkdnnanden for biocid-

produktfamiljen Creosote EN 13991 BPF.

YRKANDEN OCH INSTALLNING

Koppers har yrkat att mark- och miljddomstolen ska dndra Kemikalieinspektionens
beslut pd sé sitt att bolagets ansdkan om dndring av produktgodkdnnandet for bio-

cidproduktfamiljen Creosote BPF Koppers ska bifalls i sin helhet.

Kemikalieinspektionen har motsatt sig dndring.
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UTVECKLING AV TALAN

Till stod for sin respektive talan har parterna anfort bla. foljande.

Koppers
Forebyggande behandling av trd som dr avsett for utforsel till andra EU-ldnder
Genom att uppstélla ett villkor i friga om vilka EU-ldnder som far motta varor som

behandlats med kreosot har Kemikalieinspektionen dverskridit sin behdrighet.

Koppers innehar ett nationellt produktgodkidnnande for biocidproduktfamiljen som
avser tillhandahallandet och anvéndningen av biocidprodukter i Sverige, jfr defini-
tionen av “nationellt godkdnnande™ iartikel 3.1 m) biocidférordningen. Detta inne-
bér att godkdnnandets omfattning och de villkor som kan kopplas till godkdnnandet

ska vara territoriellt begransade till Sverige.

Kemikalieinspektionens beslut far orimliga konsekvenser. Detta eftersom biocidfor-
ordningen inte reglerar handeln med behandlade varor utan enbart det forsta utslapp-
andet pa marknaden. Villkoret i beslutet far den foljden att nedstrémsanvéndare och
kommersiella aktorer ileveranskedjan som enbart hanterar eller handlar med kreosot-
behandlat trd inte kommer att kunna avgéra om biocidprodukten dr godkind for mot-
svarande anvindning i den andra medlemsstaten. Aven om en nedstromsanvindare

skulle kunna identifiera biocidproduktens godkidnnande status i en medlemsstat kan

denna aktor inte ansdka om ett nationellt produktgodkdnnande i den medlemsstaten.

Den rittsliga effekten av beslutet kan ddrmed narmast ses som ett fortackt handels-

hinder.

Kemikalieinspektionens beslut reglerar felaktigt och i strid med artikel 58.2
biocidforordningen kreosotbehandlade varor och forhéllanden som avser nationella
godkénnanden av biocidprodukter i andra medlemsstater. Behandlade produkter far,
enligt nimnda artikel sldppas ut pad marknaden om det verksamma @mnet i biocid-
produkten som varan behandlats med 4r godkénd for relevant produkttyp och

anvindning samt att den behandlade varan dr mérkt enligt kraven i bestammelser.
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Behandlade varor isig ér inte foremal for godkdnnande eller sérskilda villkor enligt

biocidforordningen.

Kemikalieinspektionens beslut saknar erforderlig konkretion och forutsebarhet.

Kemikalieinspektionens beslut dr ocksé otydligt da uttrycket ”...som har konstaterat
att kraven 1 avsnitt 3.1 nedan ar uppfyllda...” ar for oprecist. Det gér inte att av

villkoret konstatera om en overtriddelse har skett vilket skapar rattsosidkerhet.

Forebyggande behandling av trd som dr avsett for hdststaket i Sverige
Kemikalieinspektionen har felaktigt tillimpat artikel 5 biocidférordningen. Detta
eftersom forfarandet i artikel 50 biocidférordningen, med hdnvisning till avdelning
3 i bilagan till genomforandeforordningen, enbart ska grunda sig pa en prévning av

villkoren 1 artikel 19 biocidférordningen.

En ansdkan om storre dndring av ett nationellt produktgodkdnnande enligt artikel 50
biocidforordningen ska avse en provning om éndringen av det befintliga nationella
produktgodkinnandet kan forvintas paverka uppfyllandet av villkoren 1 artikel 19
biocidforordningen, eftersom villkoren i den bestimmelsen utgér en forutséttning
for godkdnnandet. En provning enligt artikel 50 biocidférordningen avser inte en

fullstandig préovning av produktgodkénnandet for biocidprodukten.

Kemikalieinspektionen redogor 1 beslutet for villkoren for godkénnandet av kreosot
som verksamt &mne, se punkten 3.1.3 i beslutet. I bilaga till produktrapporten, dvs.
bilaga 2 till beslutet, har Kemikalieinspektionen bedomt frdgan om tillgdngligheten
av lampliga alternativ till kreosotbehandlat trd for anvindningsomradet héststaket.
Den analys som Kemikalieinspektionen genomfort i produktrapporten berdr visser-
ligen tekniska mojligheter att ersétta kreosotbehandlat virke med andra alternativ,
men den slutsats som presenterats i rapporten hdnvisar endast till tillimpningen av

uteslutningskriterierna i artikel 5 biocidforordningen.
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Kemikalieinspektionens utredning och slutsatser i produktrapporten avseende lamp-
ligheten av andra alternativ for hdststaket dr ofullstidndiga och bristfilliga, eftersom

det saknas en motivering av om det finns andra alternativa och jaimforbara metoder

for att ersitta kreosotbehandlat trd. Utredningen om ldmpliga alternativ uppfyller

ddarmed inte kraven som faststélls i upptagsdirektivet.

Ovriga villkor i upptagsdirektivet paverkas inte av ansdkan om villkorséndring.
Villkoret om jamférande riskbeddmning avser en jamforande riskbedomning av det
verksamma dmnet kreosot nir godkdnnandet ska fornyas pa EU-niva. Detta villkor
saknar relevans vid dndring avseende anvéndarvillkoren for det nationella produkt-
godkinnandet. Villkoret om efterlevnaden av anvdndningsbegriansningen i bilaga
XVII till Reach pédverkas inte heller av ansdkan om villkorsdndring, eftersom

kreosotbehandlat trd far anvdndas for inhdgnader.

Yrkesmissig anvindning av behandlat tré 1 syfte att sdtta upp ett stédngsel for héstar
pa ett omrade kan inte likstédllas med "med anldggning for friluftsliv”’ enligt anvand-
ningsbegriansningen i Reach. Begrinsningen avseende sddana friluftsanldggningar
kvalificeras dessutom av att det krévs att det forekommer frekvent kontakt med hud.
Det innebér att begrédnsningen tar sikte pa sddana friluftsanldggningar som ar tillgdng-
liga for allminheten. Detta bekriftas av att begransningen inkluderar omraden som
”parker” och "tradgérdar” som normalt dr tillgédngliga for allmdnheten. Begransnin-
gen ska tolkas pa sa sitt att den inte omfattar samtliga typer av inhdgnader, utan

endast sddana friluftsplatser som ar tillgédngliga for allménheten.

Kemikalieinspektionen har dirmed inte utrett eller visat att kraven iartikel 19.1 a)
biocidforordningen utgor hinder mot att godkénna ansdkan enligt artikel 50

biocidférordningen.

Niér det géller provningen av kraven i artikel 19.1 b) biocidforordningen saknar
beslutet ndgon information pd vilket sitt sokt dndring paverkar villkoren i artikeln.

Kemikalieinspektionen har ddrmed inte utrett eller visat att kraven i artikeln
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paverkas pa sadant sitt att det foreligger hinder mot att godkénna ansdkan enligt

artikel 50 biocidforordningen.

Kemikalieinspektionens utvirdering av villkoren i artikel 5.2 ar felaktig och brist-
fallig. Kemikalieinspektionen har brustit i sin utredningsskyldighet. I beslutet har

Kemikalieinspektionen faststéllt att inga av undantagsvillkoren ar uppfyllda.

Beslutet saknar en motivering om varfor villkoren 1artikel 5.2 a) och b) inte ér till-

lampliga. Kemikalieinspektionen for endast ett dversiktligt resonemang.

Kemikalieinspektionen har tillimpat villkoret 1 artikel 5.2 a) biocidforordningen pa
ett felaktigt satt genom att utvidga omfattningen av bestimmelsen till den vara som
behandlats med kreosot (dvs. trd avsett for histstaket) trots att det tydligt framgar av

bestimmelsen att kriteriet avser forhillanden nér biocidprodukten anvénds.

Den omstidndigheten att en biocidprodukt anvénds iett slutet system dr en sddan om-
standighet som sirskilt talar for att risken for att ménniskor, djur eller miljon expo-
neras av det verksamma dmnet dr att betrakta som forsumbar. Det nationella produkt-
godkdnnandet for biocidproduktfamiljen omfattar en appliceringsmetod som innebér
slutet system, dvs. impregnering av trd i industriella anliggningar inomhus genom

vakuumtryckimpregnering i slutet system.

Kemikalieinspektionens utredning avseende villkoren i artikel 5.2 ¢) biocidforord-
ningen brister i tydlighet och transparens kring vilka omstédndigheter som varit ut-

slagsgivande fOr att inte undantaget i artikeln ansetts vara tillampligt.

Niér det géller verksamma dmnen som omfattas av de s.k. uteslutandekriterierna i
artikel 5 biocidforordningen framgér det av ingressen till biocidférordningen att
“oproportionerligt negativa konsekvenser for samhillet av ett icke-godkdnnande”
ska beaktas”. Det framgar dven att nir det géller kandidatdmnen for substitution ska
det beaktas om ett icke-godkénnande “innebdr nagra [a]ndra vésentliga ekonomiska

eller praktiska nackdelar”.
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EU-kommissionen och medlemsstaterna har tagit fram en konsensusvigledning
“Further guidance on the procedures related to the examination of the exclusion
criteria and the conditions for derogation under article 5(2)”. Av konsensusvégled-
ningen framgér bl.a. [i]n particular, concerning the criterion under point ¢, the
guidance document established under REACH on socio-economic analysis may be
considered for the establishment of the justifications”. Denna hdnvisning torde
indikera att en socioekonomisk analys enligt artikel 5.2 c¢) biocidférordningen bor ta

hinsyn till de harmoniserade analysmetoder som tagits fram under Reach.

Reach har 1 allt visentligt samma eller 1 vart fall motsvarande syften som biocidfor-
ordningen. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) har utarbetat flera viglednings-
dokument for socioekonomiska analyser vid ans6kan om tillstdnd och vid begrans-
ningar enligt Reach. Mot bakgrund av de gemensamma syften 1 biocidférordningen
och Reach ska de faktorer som beaktas vid genomforandet av en socioekonomisk
beddmning under Reach tjina som ledning dven av de faktorer som ska beaktas vid

genomforandet av en socioekonomisk bedomning under biocidférordningen.

I ans6kan har bolaget uppgett att nedstingningen av tribehandlingsfabriker skulle fa
negativa konsekvenser for savial kommunen, som regionen. Kemikalieinspektionen
har bedomt att dessa konsekvenser dr irrelevanta for bedomningen av villkoren 1
artikel 5.2 c) biocidforordningen. Denna snédva tolkning av vilka kriterier som ska
beaktas vid en socioekonomisk analys av effekterna pa samhaéllet dr inte 1 6verens-
stimmelse med den metod och de principer som EU och andra medlemsstater
tillimpar vid motsvarande beddmningar som genomfors under sivil biocid-

forordningen och Reach.

Att en provning av villkoren i artikel 5.2 ¢) maste ske utifrin ett bredare perspektiv
an det avgrinsade tillvigagangssitt som nu gjorts av Kemikalieinspektionen
stammer dven vil 6verens med miljobalkens hdnsynsregler, vilka ger utryck for att
hénsyn ska tas till alla konsekvenser rorande en ekologisk, social, kulturell och

samhéllsekonomisk synpunkt, exempelvis vid beddmning av verksamhetstillstdnd.
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Kemikalieinspektionen har inte tagit hdnsyn till de ekonomiska dterverkningar som
ett avslag skulle medfora. Genom att inte beakta nagot av de socioekonomiska
argument som forts fram har Kemikalieinspektionen brustit i sin utrednings-

skyldighet.

Att det finns alternativ till trd som impregnerats med kreosot dr oomtvistat. Kemi-
kalieinspektionens utredning ska ddremot utga ifran lampligheten av dessa alternativ
i forhéllande till anvéndarnas tekniska och ekonomiska behov av att anvinda kreosot-
impregnerat trd for anvindningen héststaket. Detta bekréftas av punkten 6 iingressen
till upptagsdirektivet. Bedomningen av lampliga alternativ ska ddrmed utga fran den
avsedda anvindningen av det behandlade tréet. Det &r inte tillrackligt att utgd ifrén
att alla alternativ till impregnerat trd for héststaket dr “lampliga alternativ” for den
anvandningen. Detta framgér dessutom nér de tre riksanldggningarna for hastsport i
Sverige och Svenska traskyddsforeningen bekriftar det riksomfattande behovet av

att anvdnda kreosotbehandlat trd som staket vid professionella ridanldggningar.

Det saknas tydliga krav pa vilken dokumentation som ska ldmnas in for att styrka
att villkoren 1 artikel 5.2 biocidforordningen &r uppfyllda. Det underlag som har
ldmnats in visar att det finns stora socioekonomiska samhéllsintressen med att
kreosotbehandlat trd ingér i staket hos ridanldggningar och ddrmed tillats anvéndas.
Det ar dessutom oomtvistat att ridanldggningarna p.g.a. djurskyddsskél och géllande
djurskyddsregler foredrar att anvéinda sadan behandlat trd fore andra alternativ, t.ex.

metallstolpar.

Det 6vervdgande skilet till att Kemikalieinspektionen inte anser undantaget i artikel
5.2 ¢) biocidforordningen vara uppfyllt verkar vara grundat pd en analog tillimp-
ning av begrinsningen i Reach. I produktrapporten hinvisar Kemikalieinspektionen
till begransningarna i bilaga XVII till Reach. Kemikalieinspektionen har ddremot
inte beaktat vad som anges 1 punkten 2 b) i bilagan om att trd som behandlats av
yrkesmaissiga utovare far anvéndas for yrkesméssigt bruk bl.a. for inhdgnader. De

undantag som finns angivna i punkten 3 &r inte tillimpliga pa haststaket.
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Kemikalieinspektionen har varken 1 beslutet eller i bilagan till beslutet vederborligt
utrett eller motiverat relevansen av begriansningen i bilaga X VII till Reach avseende
kreosot. Detta sérskilt mot bakgrund av att det explicit framgér av godkidnnandet av
det verksamma dmnet att biocidproduktgodkidnnandet maste folja villkoren i bilaga

XVII till Reach.

Motiveringen 1 Kemikalieinspektionens besluts saknar klara och tydliga uppgifter
om hur Kemikaliemyndigheten har tillimpat bestimmelserna och pa vilket sétt
villkoren i artikel 19 biocidforordningen kan forvéntas paverkas av de ansokta
anvindningarna av biocidprodukter som innehéller kreosot. Det dr inte heller
tillrackligt att 1 ett beslut enbart hidnvisa till den gjorda utredningen, om det inte

ndrmare preciseras vari denna bestér.

Av allménna forvaltningsréttsliga principer och myndigheternas serviceskyldighet
foljer att om en ingiven handling &r ofullstindig bor myndigheten ge den enskilde
vagledning i fraga om hur handlingen ska kompletteras. For det fall Kemikalie-
inspektionen ansag att underlaget for att bedoma villkoren 1 artikel 5.2 biocidforord-
ningen inte var tillrickliga borde Kemikalieinspektionen begirt in en komplettering

av relevant underlag.

Kemikalieinspektionen

Forebyggande behandling av trd avsett for utforsel till andra EU-ldnder

Den aktuella ansokan om dndring av produktgodkidnnande omfattar anvéindningen av
biocidprodukter i Sverige for behandling av trdvaror med vissa syften. Det dr denna
anviandning som reglerats i1 beslutet med de befogenheter som foljer av 3 kap. 3 och
4 §§ forordningen (2014:425) om bekdmpningsmedel samt artikel 81 biocidforord-

ningen.

Av de gemensamma principerna for utvirdering som enligt artikel 19 biocidforord-
ningen ska tilldimpas vid en provning av ett produktgodkdnnande framgér att den
beddmning som en nationell behdrig myndighet ska gora av en biocidprodukt ska

innefatta de varor som har behandlats med biocidprodukten, se punkten 14, bilaga
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VT till biocidfoérordningen. Den behoriga myndigheten ska ocksa gora en
exponeringsbeddomning som ska inbegripa de varor som &r behandlade med
produkten, se punkten 32, bilaga VI till biocidforordningen. De utsldpp som kan ske
fran behandlade varor ska vidare beaktas i bedomningen av den forvintade

miljokoncentrationen, se punkten 43, bilaga VI till biocidférordningen.

Av upptagsdirektivet framgar att alla potentiella anvindningsomraden for trd som
behandlats med kreosot inte har utvéarderats pa unionsniva i samband med dmnes-
utvérderingen. Dérfor bor medlemsstaterna utvardera de anvindningsomraden for
kreosotbehandlat trd som inte ingar i riskbedomningen pa unionsnivd. Medlems-
staterna bor ocksa se till att lampliga atgérder vidtas eller sérskilda villkor infors

for att minska de identifierade riskerna till godtagbara nivéer.

I samband med provningen av en biocidprodukt ska darfor riskerna med de varor
som har behandlats med produkten beaktas och sérskilda villkor ska uppstillas 1
produktgodkinnandet for att minska dessa risker. Detta innebidr dock inte att de
behandlade varorna har reglerats genom uppstéllda villkoren, utan det ar endast

biocidprodukternas anvindning som reglerats.

En innehavare av ett produktgodkédnnande definieras i biocidforordningen som “den
inom unionen etablerade person som ansvarar for utslippande av en biocidprodukt i
en sarskild medlemsstat eller iunionen och som anges i godkdnnandet”, se artikel 3.1
1) biocidférordningen. Alla aktorer som &r etablerade 1 EU kan alltsa ansoka om ett

produktgodkénnande.

Biocidforordningen reglerar inte godkédnnanden for anvéindningen av behandlade
varor. Ddremot syftar forordningens bestimmelser till att sdkerstélla att riskerna
med behandlade varor omhindertas i forfarandena for godkédnnande av &mnen och

produkter.

Vissa risker med kreosotbehandlat trd har utvarderats infor upptagsdirektivet for det

verksamma dmnet kreosot. Det framgér dock av upptagsdirektivet att alla risker med
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kreosotbehandlat tré inte har utvdrderats i amnesutvirderingen, samt att dessa risker
bor omhindertas pa produktgodkinnandenivi. Aven de gemensamma principerna
for utvirdering av biocidprodukter syftar till att sdkerstélla att risker med behandlade
varor omhindertas pd produktgodkdnnandeniva. Produktgodkdnnandevillkoren ska
darfor reglera biocidproduktanvandningen utifran de risker som kan uppsta for

ménniskor, djur och miljon vid exponering for behandlade varor.

Forebyggande behandling av trd avsett for hdststingsel
En fullstindig provning enligt artikel 19 biocidforordningen ska goras vid en villkors-

andring. Detta framgér av artikel 50.2.

Enligt artikel 19.1 a) biocidforordningen ska den behoriga myndigheten prova om
villkoren 1 &mnesgodkédnnandet dr uppfyllda. For kreosot regleras &mnesgodkénnan-
det 1 upptagsdirektivet. Av villkoren 1 upptagsdirektivets bilaga framgar att biocid-
produkter som innehaller kreosot endast far godkédnnas for anvindningsomraden om
den medlemsstat som meddelar ett godkdnnande drar slutsatsen att inga ldmpliga
alternativ &r tillgangliga. Denna beddmning ska goras pa grundval av en analys av
de tekniska och ekonomiska mojligheterna att ersitta &mnet. Denna analys och
annan eventuell information ska enligt upptagsdirektivet tillhandahallas av

sOkanden.

Det ar alltsa sokanden som ska inkomma till den behoriga myndigheten med under-
lag till stod for bedomningen att alternativ saknas. Av den utredning som legat till
grund for det 6verklagade beslutet framgér att alternativ till trdimpregnering med
kreosot som verksamt @mne finns och anvénds pa den svenska marknaden. Koppers
har dock inte visat varfor dessa alternativa produkter skulle vara uteslutna for just

bolagets verksambhet.

Négon jamforande riskbeddmning har inte utforts, och ska inte heller utféras. Den
Jjamforande riskbeddmning som krévs enligt upptagsdirektivet hinfor sig till en for-
nyelse av dmnesgodkédnnandet vilket ska beaktas i1 utvirderingen av det verksamma

dmnet och inte biocidprodukten.
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Enligt artikel 19.1 b) 1) biocidforordning ska utvirderingen goras enligt de gemen-
samma principerna i bilaga VI till forordningen. Av punkten 10 i bilaga VI framgar
att de behoriga myndigheterna ska beddma om villkoren i artikel 5.2 kan uppfyllas
for biocidprodukter med verksamma dmnen som omfattas av uteslutningskriterierna

1 artikel 5.1.

Uppfyllandet av villkoren 1 artikel 5.2 dr en grundforutsittning for provningen och
bristen gillande dessa villkor ar tillracklig for avslag. I det 6verklagade beslutet har
myndigheten endast provat de sokta villkorsdndringarna. En fullstindig provning av
biocidproduktfamiljen enligt artikel 19 gjordes 1 samband med produkt-

godkinnandet.

Av de gemensamma principerna i bilaga VI framgar ocksa att beddomningen av en
biocidprodukt ocksé ska innefatta de varor som har behandlats med biocidprodukten,
se sarskilt punkterna 14, 32, och 43 i bilaga VI till biocidférordningen. Vid bedom-
ningen av om villkoret 1 artikel 5.2 a) biocidforordningen &r uppfyllt beaktades
darfor den exponering som den behandlade varan ger upphov till. Eftersom
exponeringen for biocidprodukten vid anvindningen av varan inte sker i slutna

system bedomdes att villkoret i artikel 5.2 a) biocidférordningen inte &r uppfylit.

Av skilen till biocidférordningen framgar att biocidprodukter dr nodviandiga for att
bekédmpa och forhindra de skador som utebliven bekdmpning kan ge upphov till pa
bl.a. ménniskors eller djurs hilsa samt naturmaterial och tillverkade material. Utifran
detta behov av biocidprodukter &r syftet med forordningen att harmonisera reglerna
for tillhandahallande p& marknaden och anvidndning av biocidprodukter, samtidigt
som en hog skyddsniva sékerstills for ménniskors och djurs hilsa och for miljon,

se artikel 1 biocidférordningen. Den avvigning som ska goras enligt artikel 5.2 c)
biocidforordningen &r ddrmed mellan konsekvenserna av utebliven bekimpning och
de risker som kan uppstd pd grund av bekdmpningen. Ndmnda avvigning maste
goras 1 ljuset av vad som framgér av angivna skél till forordningen; ndmligen med

beaktande av, 4 ena sidan, de skador som mélorganismerna kan orsaka vid utebliven
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bekdmpning och, & andra sidan, riskerna for ménniskor, djur och miljo med bekamp-

ningen.

Syftet med biocidforordningen &r inte att skapa arbetstillfallen for tillverkningen av
biocidprodukter eller behandlingen av varor. Argumentet om arbetstillfillen ar inte
relevant for bedomningen av artikel 5.2 ¢) biocidférordningen. Av samma skél kan
inte heller den samhéllsekonomiska analys som foresprakas i vigledningen till
Reach tillimpas pa biocidanvdndningen pa anliggningen utan bor tillimpas pa

konsekvenserna vid utebliven bekdmpning.

Om det skulle finnas ett utrymme for att beakta arbetstillfdllena vid impregnerings-
anldggningen kan det ifrdgasittas om begreppet “samhille” 1 artikel 5.2 c) biocid-
forordning (society” 1 den engelsksprikiga versionen av forordning) kan anses om-
fatta enskilda samhéllen av mindre storlek. Men dven om sa skulle vara fallet, sa har
1 denna del ans6kts om en utvidgning av produktgodkénnandet till att avse ett helt
nytt anvindningsomrade. Eftersom impregneringsanldggningen alltsa inte har dgnat
sig at denna typ av verksambhet tidigare, &r det svart att se hur avslaget i denna del

skulle dventyra sysselsdttningen vid impregneringsanldggningen.

Vederborlig hdnsyn har tagits till Koppers synpunkter i enlighet med artikel 13.5
genomforandeforordningen. Detta har likval lett till den bedomning som framgéar av

det dverklagade beslutet.

Det stycke 1 beslutets bilaga 2 angdende Reachbegriansningen som Koppers hdnvisar
till ska inte ldsas samman med néstféljande stycke, i vilket bedomningen av artikel
5.2 ¢) biocidforordning framgar. Bedomning av artikel 5.2 c) har alltsa inte skett 1

analogi med Reachbegrinsningen.

Koppers har i sin ansdkan angett att det finns ett stort antal ridklubbar i Sverige som
ar potentiella kopare och anvdndare av kreosotbehandlade héststaket till sina anlagg-
ningar. Ridklubbar dr inte séllan sddana anlaggningar for friluftsliv som avses 1

punkten 31, villkor 3, bilaga XVII Reach.
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Anvindandet av biocidprodukter for impregnering av histstaket ér ett anvandnings-
omréade som inte har varit godkéint sedan mitten av 1990-talet for produkter som

innehéller kreosot.

DOMSKAL

Mark- och miljddomstolen provar inledningsvis om det finns brister i Kemikalie-

inspektionens beslut och handldggning av drendet.

Brister i beslutsmotiveringen m.m.?

Ett beslut som kan antas paverka nadgon situation pé ett inte obetydligt sitt ska
innehalla en klargdérande motivering om det inte dr uppenbart obehovligt. En sédan
motivering ska innehdlla uppgifter om vilka foreskrifter som har tillaimpats och
vilka omstidndigheter som har varit avgorande for myndighetens stillningstagande,

se 32 § forvaltningslagen (2017:900).

Kravet pa att motiveringen ska vara klargorande innebér att en part ska ges
mojlighet att forstd hur myndigheten har resonerat i det enskilda fallet. Motiverings-
skyldigheten innebér att myndigheten maste ange de skil som har bestdmt utgangen
1 drendet. Det stills inte ndgot krav pd myndigheten att ingdende redogora for
sakforhdllandena i drendet eller for hur dessa har bedomts. I uttrycket klargorande
ligger emellertid att skédlen méaste presenteras pa ett sddant sétt att de blir begripliga
for den enskilde. I detta krav ligger ocksa att myndigheterna 1 sina beslut ska
anvanda ett sprak som &r enkelt, korrekt och anpassat sa att besluten kan bli

begripliga for mottagarna. (prop. 2016/17:180 s. 320-321)

Mark- och miljddomstolen konstaterar att Kemikalieinspektionens beslut, &ven om
det &r ndgot knapphéindigt, innehaller de skl som har bestdmt utgdngen. Darmed far

motiveringsskyldigheten anses uppfylld.

Koppers har vidare anfort att Kemikalieinspektionen har eftersatt sin utrednings-

skyldighet.
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Myndigheterna utredningsansvar kommer i den nya forvaltningslagen till uttryck i
23 § dér det framgér att en myndighet ska se till att ett drende blir utrett i den
omfattning som dess beskaffenhet kriaver. Av bestimmelsen framgér ocksa att en
enskild part som inleder ett drende ska medverka genom att sé langt som mdjligt ge
in den utredning som parten vill aberopa till stdd for sin framstéllning. Bestimmel-
sen 4r att uttryck for officialprincipen. Omfattningen av myndighetens utrednings-
atgirder varierar med hinsyn till drendets karaktér, vilket innebér att andra aktorer

inte kan vara helt passiva (prop. 2016/17:180 s. 149 och 308-309).

I detta fall har drendet hos Kemikalieinspektionen inletts genom en ansdkan fran
Koppers. Utgéngspunkten dr ddrmed att det dr bolaget som har att ge in den
utredning som behdvs for en provning av ansdkan (se artikel 5.4 1 Kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 354/2015 med hinvisning till artikel 19 1
biocidférordningen). Det dr en forutsittning for att ett produktgodkénnande ska
kunna ges att Kemikalieinspektionen utifran det underlag som sékanden ger in kan
gora en provning av villkoren 1 artikel 19 1 biocidférordningen. Under handlagg-
ningen av drendet har Kemikalieinspektionen efterfrigat kompletterande utredning
(se artikel 13.4 1 genomférandeforordningen) och Koppers har ocksa kompletterat
drendet med ytterligare underlag. Enligt mark- och miljddomstolen far Kemikalie-
inspektionen ddrigenom anses ha fullgjort sin utredningsskyldighet och underlaget i
drendet far ocksa anses ha varit tillrdckligt for att myndigheten skulle kunna fatta

beslut 1 arendet.

Mot bakgrund av det anforda beddmer mark- och miljddomstolen att det inte
framkommit sddana brister 1 Kemikalieinspektionens handlédggning att det finns
anledning att dterforvisa malet till myndigheten. Koppers har under malets
handldggning i mark- och miljddomstolen gett in ytterligare utredning. Det samlade

underlaget 1 malet dr tillrdckligt for den provning som domstolen har att gora.

Mark- och miljddomstolen har ddrmed att prova malet 1 sak.
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Tillimpliga bestiimmelser

Allmdnt om biocidférordningen

Inom EU regleras tillhandahallandet och anvindningen av biocidprodukter genom
Europaparlamentets och radets forordning nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter (biocidforord-
ningen). Biocidforordningen trddde i kraft den 1 september 2013 och ersatte
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utsldppande av biocidprodukter pa marknaden (biociddirektivet).

Biocidforordningen ar antagen med beaktande av fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (FEUF), sdrskilt artikel 114, se ingressen till biocidférord-
ningen. Det huvudsakliga och dverordnade syftet med biocidférordningen ér att
forbéttra den fria rorligheten for biocidprodukter inom unionen samtidigt som en
hog skyddsniva for bdde ménniskors och djurs hilsa och miljon sikerstélls.
Bestammelserna 1 biocidforordningen bygger pa forsiktighetsprincipen och

substitutionsprincipen, se punkterna 3 och 14 i ingressen till biocidforordningen.

I biocidférordningen regleras bl.a. forfaranden for godkdnnanden av verksamma
amnen, nationella produktgodkdnnanden av biocidprodukter som ska slédppas ut pa
marknaden samt dndring av nationella produktgodkdnnanden. Bestimmelser om
andring av nationella produktgodkénnanden finns dven 1 Kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i1 enlighet med Europaparlamentets och radets

forordning nr 528/2012 (genomfoérandeforordningen).

Det verksamma dmnet kreosot

Det verksamma dmnet i1 biocidproduktfamiljen Creosote BPF Koppers dr kreosot.
Kreosot upptogs som ett verksamt &mne genom Europeiska kommissionens direktiv
2011/71/EU av den 26 juli 2011 om dndring av biociddirektivet for att ta upp
kreosot som ett verksamt d&mne i bilaga I till biociddirektivet (upptagsdirektivet).
Genom upptagsdirektivet godkéindes kreosot for produkttypen 8, triskyddsmedel.

De verksamma @mnen som tagits upp 1 bilaga I till biociddirektivet ska dven anses
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ha blivit godkénda enligt artikel 9.2 biocidforordningen, se artikel 86 biocidforord-
ningen. Godkinnandetiden for det verksamma dmnet kreosot for anvindning i

traskyddsmedel har av EU-kommissionen forlangts till den 31 oktober 2020.

Kreosot bestar framst av polycykliska aromatiska kolviten. Kreosot dr upptaget i
tabell 3 till bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning
av dmnen och blandningar (CLP-férordningen). Genom detta klassificerades
kreosot bl.a. som toxiskt, cancerframkallande och starkt hudirriterande. Kreosot
innehéller komponenterna antracen, fluoranten, pyren och fenantren som uppfyller
kriterierna for PBT- eller vPvB-dmnen i bilaga XIII till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande

och begrinsning av kemikalier (Reach).

Andring av produktgodkinnande

Andringar ibestimmelserna och villkoren i ett produktgodkinnande far goras av
Kemikalieinspektionen efter ansékan av den som innehar produktgodkidnnandet, se
artikel 50.1 biocidforordningen och 3 kap. 3 § forordningen (2014:425) om
bekdmpningsmedel. Kemikalieinspektionen ska vid en provning av ansdkan ta
stéllning till om villkoren 1 artikel 19 biocidférordningen fortfarande ar uppfyllda
och om bestimmelserna 1 produktgodkdannande behdver dndras (artikel 50.2

biocidforordningen).

Villkoren f6r produktgodkdnnande framgar av artikel 19 biocidférordningen. Enligt
artikel 19.1 a) biocidfoérordningen ska ett produktgodkénnande godkénnas om bl.a.
det verksamma dmnet dr godként for relevant produkttyp och alla villkor som anges
for det verksamma dmnet ar uppfyllt. Enligt artikel 19.1 b) biocidférordningen ska
det, 1enlighet med de gemensamma principerna for utvéirdering av dossier for biocid-
produkter som anges 1 bilaga VI till forordningen, faststéllas att biocidprodukten vid
anvindning enligt produktgodkdnnandet och med beaktande av artikel 19.2 biocid-
forordningen uppfyller kriterierna 19.1 b) i—iv.
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I ett produktgodkdnnande ska bl.a. de bestimmelser och villkor som giller for
tillhandahéllandet pa marknaden och anvéndningen av en biocidprodukt anges, se

artikel 22.1 biocidforordningen.

En behandlad vara far inte sldppas ut paA marknaden om inte samtliga verksamma
dmnen ide biocidprodukter som varan behandlats med eller innehéller har tagits upp
1den forteckning som uppréttats ienlighet med artikel 9.2 for den relevanta produkt-
typen och anvdndningen, och de eventuella villkor eller begransningar som anges 1

dessa dr uppfyllda, se artikel 58.2 biocidférordningen.

Koppers har ans6kt om utvidgning av det nationella produktgodkdnnandet till tva
nya anvindningsomraden; forebyggande behandling av trd som &r avsett for utforsel
till andra medlemsstater och forebyggande behandling av trd som ska anvédndas for

héststaket 1 Sverige.

Forebyggande behandling av tri avsett for utforsel till andra EU-lander

Nar det giller det forsta anvindningsomradet, dvs. forebyggande behandling av trd
som dr avsett for utforsel till andra medlemsstater, ar fraigan om Kemikalieinspek-
tionen har kunnat inskrdnka anvdndningsomradet pa sa sitt att biocidprodukten
endast far anvéndas for forebyggande behandling pa trd avsett for utforsel till EU-

lander som godként biocidprodukten for en sadan behandling.

Koppers har gjort gillande att Kemikalieinspektionen genom denna inskrdnkning 1
anviandningsomradet har dvertritt sin behorighet eftersom beslutet i denna del,
enligt bolaget, reglerar forhdllanden utanfor Sverige. Bolaget menar ocksa att
beslutet strider mot artikel 58.2 1 biocidforordningen eftersom det &r den
kreosotbehandlade varan som regleras i stillet for biocidproduktens anvdndning.
Vidare har Koppers gjort gillande att Kemikalieinspektionens beslut i denna del har
till effekt att stédlla upp ett hinder for den inre marknaden.

Kemikalieinspektionen har invént att bolagets ansdkan omfattar anvindningen av

biocidprodukterna i Sverige for behandling av trdvaror med vissa syften och att det
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ar denna anvéndning som myndigheten reglerat i sitt beslut. Att syftet hanfor sig till
vilka varor som far behandlas innebér inte att det dr varornas anvindning som
regleras. Kemikalieinspektionen har vidare anfort att myndigheten har att beakta

riskerna med varor i sin provning.

Mark- och miljodomstolens bedomning

Ett produktgodkénnande ska innehalla de villkor som géller for tillhandahéllandet
pa marknaden och anvéndningen av en enstaka biocidprodukt eller en biocid-
produktfamilj, se artikel 22.1 biocidférordningen. Sammanfattningen av egen-
skaperna ska bl.a. innehalla en exakt beskrivning av den godkénda anvdndningen,
se artikel 22.2 j) 1 biocidforordningen. Vid en ans6kan om andring av ett
produktgodkinnande ska Kemikalieinspektionen ta stillning till om villkoren 1
artikel 19 biocidforordningen fortfarande ar uppfyllda. Vid den beddmningen ska
ocksa risker och exponering frdn varor som behandlats med biocidprodukten

beaktas (artikel 19.1 b med hénvisning till bilaga VI, bl.a. p. 14 och 32).

Av upptagsdirektivet framgar att alla potentiella anvindningsomraden for trd som
behandlats med kreosot inte har utvérderats pa unionsniva och att medlemsstaterna,
nir de godkinner produkter, ska se till att limpliga atgérder vidtas eller sarskilda
villkor infors for att minska de identifierade riskerna till godtagbara nivaer (punkten
16 1 ingressen till upptagsdirektivet). Av upptagsdirektivet framgar ocksa de villkor
som ett produktgodkinnande ska omfatta. Bland annat ska villkoren uppfylla vad
som anges 1 nr 31 andra kolumnen punkt 2 och 3 i bilaga XVII till Reach. Vidare
ska lampliga riskreducerande dtgérder vidtas for att skydda t.ex. anvéndare isenare

led, frén exponering vid hantering av behandlat tré i enlighet med Reach.

Kemikalieinspektionens provning avser dndring av ett nationellt produktgodkédnnan-
de. Myndigheten har ddrmed endast att reglera anvéindningen av biocidprodukten i
Sverige. D4 Kemikalieinspektionen beslut endast reglerar anvéindningen av
biocidprodukten i Sverige anser mark- och miljodomstolen att myndigheten inte har

overtritt sin behdrighet.
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I samband med ett produktgodkdnnande eller dndring av ett sdidant har Kemikalie-
inspektionen att ange de anvindningsomraden for vilka biocidprodukten far
anviandas samt meddela villkor i syfte att minska riskerna med biocidprodukten.
Myndigheten har vid faststéllande av villkor att ta hansyn till de risker som en
exponering for varor som behandlats med biocidprodukten kan medfora. Enligt
mark- och miljddomstolen innebdr Kemikalieinspektionens beslut inte en reglering
av hur den kreosotbehandlade varan far anvidndas, utan endast i vilka anvédndnings-
omréden biocidprodukten far anvdndas. Att myndigheten i sin provning tagit
hénsyn till syftet med anvéindningen och vid sin provning av anvindningsomradet
beaktat de risker som en exponering av varan kan medfora, 6verensstimmer med de

krav som stélls 1 biocidférordningen.

Domstolen delar Kemikalieinspektionens uppfattning att det dr nddvéndigt att stélla
upp ett krav pa att biocidprodukten ska vara godkind for den aktuella behandlingen
1 det EU-land till vilket den behandlande travaran fors ut. Detta med hiansyn till att
det ar fraga om ett nationellt produktgodkénnande och att det dirmed krévs ett
godkdnnande i det mottagande EU-landet for att biocidprodukten ska fa anvindas

for motsvarande behandling av tré dar.

Kemikalieinspektionens beslut &r fattat med stod av biocidférordningen och gér inte
utover vad myndigheten enligt denna forordning far fatta beslut om. Beslutet
innebdr inte nagon godtycklig diskriminering eller fortackt begransning av handeln
mellan medlemsstater. Domstolen finner sammantaget att Kemikalieinspektionens
har haft behorighet att utforma beslutet pé det sétt som skett och att inskrdnkningen

1 anviandningsomradet har varit nddvandig.

Som Kemikalieinspektionen har anfort 1 det 6verklagade beslutet framgéar det av
Europeiska kemikaliemyndighetens (Echas) publika databas vilka anvéindnings-
omréden biocidproduktfamiljen dr godkédnd for 1 andra medlemslédnder. Med hénsyn
till detta kan en nedstromsanvéndare identifiera om biocidprodukten dr godkéind for

motsvarande anvdndning i en annan medlemsstat.



Sid 21
NACKA TINGSRATT DOM M 384-19
Mark- och miljodomstolen

Koppers har ocksé invint att Kemikalieinspektionens beslut dr otydligt da uttrycket

”...som har konstaterat att kraven i avsnitt 3.1 nedan dr uppfyllda...” dr for oprecist.

De krav som anges i avsnitt 3.1 dr de som foljer av biocidférordningen for
godkénnande av en biocidprodukt for viss anvindning. Domstolen kan till viss del
instimma med Koppers om att beslutet, med den hénvisning som gors till
”...kraven i avsnitt 3.1 nedan...”, ar ndgot svartillgangligt. Samtidigt har bolaget i
sin inledande skrift inte anfort nagot om att man inte forstétt beslutet, utan verkar
tviartom vara vél inforstddd med vad det innebér. Mark- och miljodomstolen anser
sammantaget att det av Kemikalieinspektionen meddelade beslutet ar tillrackligt

tydligt och att saknas skl att aterforvisa drendet eller fortydliga beslutet.

Forebyggande behandling av tra avsett for haststangsel
Vid en dndring av ett produktgodkédnnande ska Kemikaliemyndigheten bedoma om
villkoren 1 artiklarna 19.1 a) och b) i1 biocidférordningen ar uppfyllda (artikel 50.2

biocidférordningen).

Mark- och miljodomstolen delar Kemikalieinspektionens uppfattning att detta inne-
bar att det ska ske en fullstindig provning enligt artikel 19 av den éndring av
anvandningsomradet som ansdkan avser. Domstolen tar forst stillning till villkoren

1 artikel 19.1 a) och dérefter till villkoren 1 artikel 19.1 b).

Artikel 19.1 a) biocidférordningen

Koppers har invint mot Kemikalieinspektionens provning nér det géller artikel 19.1
a) da bolaget menar att myndigheten inte tillrackligt utrett ldmpliga alternativ.
Vidare menar bolaget att det ansdkta anvindningsomradet omfattas av undantaget
for “inhdgnader”. Bolaget har ocksé anfort att villkoret om jamférande
riskbedomning saknar relevans nér det géller &ndring av anvédndarvillkoret for det

nationella produktgodkénnandet.

Kemikalieinspektionen har invént att det finns alternativa produkter och att dessa

ocksa anvdnds pé den svenska marknaden. Vidare har myndigheten anfort att d&ven
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om behandlat trd far anvédnds for vissa inhdgnader sa giller detta inte obegrinsat.
Myndigheten har ocksé papekat att det finns begransningar gillande anldggningar
for friluftsliv. Nar det géller invindningen om att det inte ska ske en jamforande
riskbedomning har Kemikalieinspektionen anfort att en sddan riskbeddmning inte

gjorts och inte ska goras.

Mark- och miljodomstolens bedomning av artikel 19.1 a)

[ artikel 19.1 a) anges inledningsvis att det verksamma dmnet ska ha godkénts for
relevant produkttyp. Det verksamma dmnet kreosot dr godként for produkttyp 8,
traskyddsmedel, jfr artikel 3.1 q) biocidforordningen och bilaga V till biocid-

forordningen. Kreosot dr dirmed godként for relevant produkttyp.

For att villkoret 1 artikel 19.1 a) biocidforordningen ska vara uppfyllt krivs dven att
villkoren for det verksamma dmnet dr uppfyllda. Dessa villkor framgér av bilagan
till upptagsdirektivet. Dér anges att godkédnnande ska uppfylla de villkor for
anvandning som foljer av punkten 31 i bilaga XVII till Reach. Den huvudregeln
som anges dér &r att kreosot inte far sldppas ut pa marknaden eller anvindas som
amnen eller 1 blandningar, om dmnet eller blandningen dr avsedd for behandling av
trd. Dock finns vissa undantag. Enligt dem fér trd som har behandlats i industriella
anldggningar och som sldpps ut pa marknaden for forsta gdngen anvéndas for
yrkesmadssigt och industriellt bruk, t.ex. for jirnvégar, kraftledningar, tele-
kommunikationer, inhdgnader, jordbruksdndamal (t.ex. stottor for trdd) och 1
hamnar och vattenvigar, se punkten 2 (b). Sadant behandlat trd som avses i punkten
2 (b) far dock inte anvindas i parker, tridgardar och anlidggningar for friluftsliv dér

det finns risk for ofta forekommande hudkontakt, se fjérde strecksatsen i punkten 3.

Av bilagan till upptagsdirektivet framgér ocksé att biocidprodukter som innehéller
kreosot endast far godkénnas for anvindningsomrdden om det pd grundval av en
analys av de tekniska och ekonomiska mdojligheterna att ersétta dmnet, liksom annan

eventuell information dras slutsatsen att inga ldmpliga alternativ &r tillgdngliga.
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Avgorande for bedomningen av om villkoren i punkten 31 i bilaga X VII till Reach
ar uppfyllda &r alltsé vad som avses med “inhdgnad” respektive ” anliggning for fri-
luftsliv”’. Reach saknar definitioner av dessa begrepp. En tolkning ska i sddana fall,
enligt fast praxis, ske pa ett enhetligt sitt mot bakgrund av de olika versionerna pé
samtliga officiella sprak, se mil C-371/02 Bjornekulla Fruktindustrier mot Procordia

Food (REG 2004, s. I-5791), punkterna 16—19, och déri hinvisade avgoranden.

Begreppet “inhidgnad” (fencing”, “les clotures”, ” Zdune” 1 engelsk, fransk och tysk
version) far enligt mark- och miljddomstolens mening anses ha en betydelse som om-
fattar olika sténgsel avsedda for ett stort antal olika &ndamal. Begreppet ~anldgg-

2% 9

ning for friluftsliv’ (Coutdoor recreational and leisure facilities”, autres lieux
recréatifs publics situés en plein air”, ”anderen Orten im Freien, di eder Freizeit-
gestaltung und der Erholung” 1 engelsk, fransk och tysk version) far ddremot forstés
som iordningstédllda anordningar utomhus dit allmédnheten kan soka sig for bl.a.

rekreation och motion.

Med héststingsel far forstis savél hage som paddock (inhdgnad ridbana utomhus).
Sadana anordningar finns vid professionella anldggningar som Flyinge, Stromsholm
och Wangen, men dven vid ett stort antal andra ridanldggningar som t.ex. ridskolor i

kommunal regi och privatidgda hastgérdar och stall.

Enligt mark- och miljddomstolen far det anses klart att héststdngsel dr en form av
inhdgnad. For att det ska vara fraga om en inhdgnad som &r undantagen forbudet att
anvinda trd som har behandlats med kreosot krévs att det dr friga om en inhdgnad
avsedd for yrkesmassigt eller industriellt bruk. Som ovan ndmnts anvénds hést-
stangsel dven vid privata ridanldggningar och stall. Det kan alltsé inte uteslutas att
trd som har behandlats med kreosot kan komma att anvdndas for histstdngsel vid
andra ridanlaggningar dn de stora anliggningar for hdstndringen till vilka bolaget
har hdnvisat. Nér det sedan géller ”anlidggning for friluftsliv’” anser domstolen att
dven om dessa anldggningar inte vanligtvis innefattar histstangsel, kan det inte
uteslutas att héststangsel ocksa anvénds vid anldggningar som kan anses vara for

friluftsliv, t.ex. en kommunal ridskola.
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Detta innebér att den anvindning som bolaget ansdkt om tillstand till, dvs.
forebyggande behandling av trd som ska anvédndas for héststidngsel i Sverige, inte
uteslutande kan anses vara for yrkesmaéssigt eller industriellt bruk. Anvindningen
omfattas ddrmed inte av de undantag som anges i punkten 31 i bilaga XVII till
Reach. Dessutom kan det antas att anvandningen i vart fall delvis traffas av forbudet
mot att anvinda kreosotbehandlat tré i anldggningar for friluftsliv. Domstolen har
vid sin bedomning tagit sérskild hdnsyn till forsiktighetsprincipen och beaktat att
utgangspunkten i upptagsdirektivet och Reach &r att trd behandlat med en blandning

av kreosot inte far sldppas ut pa marknaden.

Domstolen delar vidare Kemikalieinspektionens uppfattning att det finns alternativa
produkter pd marknaden. Aven om bolaget har pekat pa vissa nackdelar med dessa

alternativ innebér det inte att alternativen ska anses som oldmpliga.

Detta innebér att villkoret 1artikel 19.1 a) biocidférordningen inte ar uppfylit.

Artikel 19.1 b) i biocidférordningen

I fraga om provningen enligt artikel 19.1 b) 1 biocidforordningen har Koppers
invént att artikel 5 inte ska tillimpas vid denna prévning. Om artikel 5 ska tillimpas
menar bolaget att Kemikalieinspektionens utredning i denna del &r bristfdllig och
felaktig. En tillimpning av artikel 5.2 a) ska inte utstréckas till att avse en vara
behandlad med kreosot. Vidare ska beaktas att biocidprodukten anvinds i ett slutet
system. Nar det giller myndighetens tillimpning av artikel 5.2 c¢) ska beslutets
negativa konsekvenser for samhéllet beaktas inom ramen for en socioekonomisk

analys.

Kemikalieinspektionen har invént att artikel 5 ska tillimpas inom ramen for
provningen enligt artikel 19.1 b). Vid beddmningen av artikel 5.2 a) ska man enligt
myndigheten ta hinsyn till den exponering som den behandlade varan ger upphov
till. Varan (hédststingsel) behandlas inte i ett slutet system. I frdga om artikel 5.2 ¢)
har Kemikalieinspektionen invént att argumentet om arbetstillfdllen inte &r relevant

for bedomningen. Enligt myndigheten kan det vidare ifrdgasittas om begreppet
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”samhélle” omfattar enskilda samhéllen av mindre storlek och i vart fall kan ett
avslag pa bolagets ansokan inte anses dventyra sysselsittningen vid de berérda

foretagen.

Mark- och miljodomstolens bedoémning av artikel 19.1 b)

Bedomning i artikel 19.1 b) ska ske i enlighet med de gemensamma principerna for
beddmning av dossierer for biocidprodukter som anges 1 bilaga VI till biocidforord-
ningen. Av de gemensamma principerna foljer att nir det géller biocidprodukter med
verksamma dmnen som omfattas av uteslutningskriterierna iartikel 5.1 biocidférord-
ningen ska de behdriga myndigheterna ocksa bedoma om villkoren i artikel 5.2 bio-

cidforordningen &r uppfyllda, se punkten 10 1 bilaga VI till biocidférordningen.

Kreosot dr ett sddant verksamt &mne som klassificerats som cancerframkallande i
CLP-forordningen samt PBT- och vPvB-dmne enligt Reach. Kreosot omfattas dér-
for av biocidforordningens uteslutningskriterier, se artikel 5.1 biocidférordningen.
Domstolen delar dirmed Kemikalieinspektionens uppfattning om att en beddmning
av om villkoret 1 artikel 19.1 b) &r uppfyllt ska innefatta en beddmning av om négot

av villkoren 1 artikel 5.2 biocidférordningen kan uppfyllas.

En provning enligt artikel 19.1 b) 1 biocidforordningen innebér ocksa att det bl.a. ska
faststillas att biocidproduktfamiljen inte isig eller till f61jd av resthalter har omedel-
bara eller fordrdjda oacceptabla effekter pa manniskors hélsa, inklusive kénsliga
befolkningsgruppers, direkt eller genom andra indirekta effekter (punkt iii). Med
kénsliga befolkningsgrupper avses personer som maéste tas hansyn till vid
bedomningen av biocidprodukternas akuta och kroniska effekter pa hilsan. Det ror
sig bl.a. om barn, se artikel 3 ad) biocidférordningen. Vid en bedémning av om
biocidproduktfamiljen uppfyller ndmnda kriterium ska det bl.a. beaktas hur varor
som behandlats med eller innehéller biocidprodukten kan komma att anvéndas, se

artikel 19.2 b) biocidférordningen.

En biocidproduktfamilj som innehdller ett verksamt &mne som omfattas av uteslut-

ningskriterierna far endast godkdnnas om det kan visas att minst ett av villkoren 1
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artikel 5.2 biocidforordningen &r uppfyllt. Vid beddmningen ska enligt artikelns
andra stycke visentligt avseende fastas vid om det finns passande och tillrickliga

alternativa &mnen eller tekniker.
Som Koppers talan har forts och som Kemikalieinspektionen har motiverat beslutet
ar det villkoren i artikel 5.2 a) och 5.2 ¢) biocidférordningen som nu ar aktuella att

prova.

Villkoret 1 artikel 5.2 a) biocidférordningen innebér att en biocidprodukt som

innehéller ett verksamt &mne som omfattas av uteslutningskriterierna far godkénnas
om risken for att midnniskor, djur eller miljon till f61jd av exponering for det verk-
samma dmnet ien biocidprodukt dr under realistiskt sett vérsta anvindnings-
forhdllanden forsumbar, sirskilt om produkten anvénds 1slutna system eller under
andra forhillanden som syftar till att utesluta kontakt med ménniskor och utslapp 1

miljon.

Att biocidproduktfamiljen enligt produktgodkénnandet endast far anvindas i fore-
byggande behandling av trd i slutna system i industriella anldggningar talar for att
risken fOr att exponeras for det verksamma dmnet dr begrdansad. Vid en beddmning
av om villkoret 1 artikel 19.1 b) biocidférordningen ar uppfyllt ska dock hidnsyn
aven tas till hur varor som behandlats med eller innehaller biocidprodukten kan

komma att anvédndas, se artikel 19.2 b) biocidférordningen.

Haststdngsel kan anvindas 1 flera olika sammanhang och det kan inte uteslutas att
trd behandlat med kreosot kan komma att anvéndas 1 héststdngsel pa t.ex. ridskolor
dér det finns minga barn och ungdomar samt i privatégda stall. I samtliga dessa
exempel finns det en risk for ofta forekommande hudkontakt vid t.ex. in- och
utsldpp av histar i hagar eller vid ridning pa ridbana dér sévél grindar, slanor och
stolpar skulle kunna vara trd som har behandlats i1 forebyggande syfte med en

blandning som innehéller kreosot.
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Det i biocidproduktfamiljen ingédende verksamma dmnet kreosot har klassificerats
som cancerframkallande, toxiskt och hudirriterande. Vidare uppfyller nagra av de
polycykliska aromatiska kolvéten som ingar i kreosot kriterierna for att betecknas
som PBT- och vPvB-dmnen. Med PBT- och vPvB-dmnen avses sadana persistenta,
bioackumulerande och toxiska, alternativt mycket persistenta och mycket bioacku-
mulerande Amnen som alltid utgdr en potentiell risk for minniskors hélsa. Amnena
kan under lang tid vara tillgéingliga for upptag i organismer. Det kan dérfor vara
svart att pa forhand bedoma de negativa effekterna av amnena och framtida skade-
verkningar for t.ex. kénsligare grupper som exponeras for laga doser av &mnena

under en lidngre period.

Mark- och miljodomstolen bedomer, med tillimpning av forsiktighetsprincipen, att
risken for att en kénslig grupp 1 befolkningen utsétt for en potentiell exponering av
det verksamma dmnet inte kan anses vara forsumbar. Domstolen anser dérfor att

villkoret 1 artikel 5.2 a) biocidférordningen inte ar uppfyllt.

Villkoret i artikel 5.2 ¢) biocidférordningen innebér att en biocidproduktfamilj

innehallande ett verksamt dmne som omfattas av uteslutningskriterierna far
godkinnas om det skulle ha oproportionella negativa konsekvenser for samhéllet
jamfort med de risker for ménniskors eller djurs héilsa eller miljon som uppstar till

foljd av &mnets anvindning.

I denna del har Koppers hanvisat till en socioekonomisk analys samt yttranden fran
impregneringsanliaggningen, Bricke kommun och Lansstyrelsen i Jamtlands ldn.
Samtliga yttranden pekar pd behovet av impregneringsanldggningen for bl.a. syssel-
sattningen 1 ndmnda region. Vidare har bolaget hinvisat till yttranden fran riksan-
laggningarna for den svenska héstndringen och behovet av kreosotimpregnerat tra

vid dessa anldggningar.

Enligt mark- och miljddomstolen ligger det ndrmast till hands att uppfatta begreppet
”samhélle” (“society”, “sociéte”, >Umwelt” 1 engelsk, fransk och tysk version) i ett

bredare perspektiv, dvs. som samhiillet i stort. Aven om man vid en avvigning
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enligt artikel 5.2 ¢) skulle ta hdnsyn till konsekvenserna for en viss geografisk
region eller en begrinsad naring kan de konsekvenser som beskrivs i den socio-
ekonomiska analysen samt i ingivna yttranden inte anses oproportionella jAmfort
med de risker som uppstar till f61jd av biocidproduktens anvindning. Vid denna
beddmning har domstolen fast vikt vid att den sokta anvdndningen kan innebéra att
en kénslig grupp i befolkningen exponeras for det verksamma @mnet och att en

sddan exponering inte dr forsumbar.

Detta innebér att inte heller villkoret 1 artikel 5.2 c) biocidférordningen ér uppfyllt.

Har Kemikalieinspektionens beslut till effekt att stdilla upp ett hinder for den inre
marknaden och principen om etableringsfrihet?

Nar det giller Kemikalieinspektionens beslut om avslag av ansdkan om éndrad
anvandning av produktgodkédnnandet till att d&ven avse forebyggande behandling av
trd avsett for histstangsel har Koppers anfort att beslutet har till effekt att stilla upp
ett hinder for den inre marknaden. Vidare har bolaget ocksa gjort géllande att

beslutet strider mot principen om etableringsfrihet.

Nar det giller fragan om Kemikalieinspektionens beslut har till effekt att stilla upp
ett hinder for den inre marknaden konstaterar domstolen att beslutet ar fattat med
stod av biocidférordningen och gar inte utover vad som far beslutas enligt denna

forordning. Beslutet kan inte anses stilla upp hinder for den inre marknaden.

Niér det sedan géller frigan om Kemikalieinspektionens bedomning fér till effekt att
stélla upp ett hinder mot etableringsfriheten goér mark- och miljddomstolen féljande

Overviaganden.

Betriaffande principen om etableringsfrihet innebér den en rétt att starta och utéva
verksamhet som egenforetagare samt ritt att bilda och driva foretag, pd samma vill-
kor som etableringslandets lagstiftning foreskriver for egna medborgare. Principen

tar alltsé sikte pa inskrdankningar i en gemenskapsmedborgares ritt att etablera sig 1
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ett annat medlemsland. Mark- och miljodomstolen konstaterar att Kemikalieinspek-
tionens tolkning av artikel 5.2 c¢) biocidforordningen inte tar sikte pa ett bolag som

har for avsikt att etablera sig i Sverige.

Kemikalieinspektionens beslut och tolkning av artikel 5.2 ¢) biocidforordningen kan
ddarmed inte anses ha till effekt att stilla upp ett hinder for den inre marknaden eller

principen om etableringsfrihet.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis anser mark- och miljddomstolen att Kemikalieinspektionen har
haft stod for sitt beslut att villkora anvdndningen av biocidproduktfamiljen till att
endast avse behandling av travaror avsedda for utforsel till EU-lander dér aktuell
produkt dr godkénd for sédan anvindning samt att avsla ans6kan om dndring av
produktgodkinnandet for anvdndning av trd behandlat med biocidproduktfamiljen
for héststangsel 1 Sverige. Domstolen bedomer vidare att beslutet inte &r oforenligt
med principerna om fri rorlighet pa den inre marknaden och etableringsfriheten.
Vidare finner domstolen att det inte har forekommit sadana brister 1 handlaggningen

eller beslutet som ger skil att aterforvisa malet till myndigheten.

Koppers overklagande ska dirmed avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (MMD-02)
Overklagande senast den 21 april 2020.

Malin Wik Jan-Olof Arvidsson

I domstolens avgdrande har deltagit ridmannen Malin Wik, ordfoérande, och
tekniska radet Jan-Olof Arvidsson. Foredragande har varit beredningsjuristen

Alexandra Venander.
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Beslut angdende ansdkan om &ndring av produktgodkannande for

biocidproduktfamiljen

1 Beslut

Creosote BPF Koppers

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om dndring av produktgodkiannandet f6r
nedanstiende biocidproduktfamil;.

Namn pa Creosote BPF Koppets
Biocidproduktfamiljen
Regnr 5227

Namn p& familjemedlemmar
(Regnr)

WEI B (5227-1)
WEI C (5227-2)

Tndring av godkannande
géller from

Godkannandet géller to m

2018-1220

2021-03-29

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan i fraga om foljande anvindning under de villkor

som framgir av detta beslut:

— Fotebyggande behandling av trivaror avsedda for utforsel till de medlemsstater 1
EU som har konstaterat att kraven i avsnitt 3.1 nedan 4r uppfyllda fér motsva-
rande behandling och dirmed har godkint produkter i familjen Creosote BPF
Koppers for sidan behandling.

Kemikalieinspektionen avslar ansékan i den del som avser férebyggande behandling av

trd som ska anvindas till haststaket i Sverige.

I samband med denna ans6kan om dndring byter produktfamiljen namn frain WEI B

och WEI C till Creosote BP

Mall-id: MAP-0023, 2014-03-13

Kemikalieinspektionen

Besdk & leverans

Esplanaden 3A
172 67 Sundbyberg

Postadress

Box 2
172 13 Sundbyberg

F Koppers.

De beslutade villkoren f6r godkinnandet framgér av bilaga 1.

Internet
www.kemi.se
kemi@kemi.se

Telefon & fax

Telefon 08-519 41 100
Fax 08-735 76 98

Faktureringsadress

FE 124
838 80 Froson

Org nr
202100-3880
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2 Beskrivning av drendet

Den 14 juni 2017 inkom ansékan om indring av produktgodkinnandet f6r nedansta-
ende biocidproduktfamilj. Denna andring betraktas som en storre andring enligt av-
delning 3 i bilagan till férordningen (EU) nr 354/2013". Ansokan giller en utvidgning
av produktgodkinnandet till att omfatta dven férebyggande behandling av trd som
ska anvindas for haststaket i Svetige samt forebyggande behandling av trd som ar av-
sett for utforsel till andra medlemsstater.

- Stkande/Innehavare Koppers International BV
" Namn p8 Creosote BPF Koppers
Biocidproduktfamiljen
Regnr 5227
Namn p8 familjemedlemmar WEI B (5227-1)
(Regnr) WEI C (5227-2)
Funktion Traskyddsmedel (Produkttyp 08)
Verksamma amnen Kteosot
Arendenummer | R4BP3 BC-NW032585-07

Biocidproduktfamiljen Creosote BPF Koppets godkindes for anvindning i Sverige
30 mars 2016 (arenderefetens, B16-00045). Sverige var utvirderande referensmed-

lemsstat.
3 Skal
3.1 Aktuella lagrum

3.1.1 Artikel 50 i EU:s biocidférordning

Enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning kan ett produktgodkinnande dndras pé be-
giran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler for andringar
av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013% Innehavaten av produkt-
godkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna fir endast medges om
kraven i EU:s biocidférordning fortfarande ir uppfyllda.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av bio-
cidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 528/2012.

2 Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av
biocidprodukter som godkints i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012.
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3.1.2  Godkénnandevillkoren i artikel 19 i EU:s biocidférordning

Enligt artikel 50 i EU:s biocidférordning kan ett produkfgodk'a’.nnande andras pilbe-
giran av innehavaren av produktgodkinnandet. Mer detaljerade regler f6r dndringar
av biocidprodukter finns i férordning (EU) nr 354/2013. Innehavaren av produkt-
godkinnandet ska redovisa skilen till begiran och 4ndringarna far endast medges om
kraven i EU:s biocidf6érordning fortfarande ar uppfyllda. Det innebir att biocidpro-
duktfamiljen ska uppfylla villkoren f6r produktgodkinnande i enlighet med artikel 19
1 samma f6rordning.

3.1.3  Villkoren fér det verksamma @mnet

Enligt artikel 19.1 a 1 EU:s biocidf6rordning ska en biocidprodukt godkinnas om de
villkor som anges for det verksamma dmnet dr uppfyllda. Biocidproduktfamiljen in-
nehaller det verksamma amnet kreosot. I villkoren f6r godkinnandet av kreosot
anges att biocidprodukter som innehéller kreosot endast far godkinnas f6r anvind-
ningsomriden om den medlemsstat som meddelar ett godkinnande pa grundval av
en analys av de tekniska och ekonomiska méjligheterna att ersitta 4mnet, vilken be-
girs fran sdkanden, liksom annan eventuell information, drar slutsatsen att inga
limpliga alternativ ir tillgingliga®.

3.1.4 Uteslutningskriterier

Biocidproduktfamiljens verksamma dmne kreosot uppfyller tva av uteslutningskriteri-
erna i artikel 5.1 i EU:s biocidf6rordning. Kreosot ir klassificerat som carcinogent i
kategori 1B i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008* och uppfyller dirmed
uteslutningskriteriet i artikel 5.1 a 1 EU:s biocidf6rordning. Kreosot uppfyller dessu-
tom uteslutningskritetiet 1 5.1 e genom att innehélla komponenter som uppfyller kri-
terierna 1 bilaga X111 i férordning (EU) nr 1907/2006° och som ditmed bettaktas
som petsistenta, bioackumulativa, och toxiska (PBT).

Enligt artikel 19.1 b i EU:s biocidférordning ska medlemsstaten faststalla att vissa
kriterier ar uppfyllda i enlighet med de gemensamma principer for utvirdering som
anges i bilaga VI. Enligt punkt 10 i bilaga VI ska de behoriga myndigheterna ocksa
bedéma om villkoren i artikel 5.2 kan uppfyllas, nir det giller biocidprodukter med
vetksamma iamnen som omfattas av uteslutningskriterierna i artikel 5.1

3 Kommissionens direktiv 2011/71/EU av den 26 juli 2011 om #ndring av Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 98/8/EG for att ta upp kreosot som ett verksamt dmne i bilaga I till direktivet.

b Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2018 om klassificering,
mirkning och férpackning av 4mnen och blandningar

3 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, ut-
virdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2018-12-20 5.1.3-B17-00308
Aktnr Reg nr
F-4350 5227

Det betyder att Kemikalieinspektionen vid prévningen av biocidproduktfamiljen ska
bedéma om minst ett av foljande villkor i artikel 5.2 1 EU:s biocidférordning ar upp-
fyllt:

a) att risken for manniskor, djur eller miljon till f8ljd av exponering for det
verksamma imnet i en biocidprodukt 4r under realistiskt sett virsta anviand-
ningsforhéllanden forsumbat, sirskilt om produkten anvinds 1 slutna system
eller under andra forhillanden som syftar till att utesluta kontakt med ménni-
skot och utslipp 1 miljon,

b) att det ar bevisat att det verksamma dmnet ir av avgorande betydelse for att
forhindra eller kontrollera ett allvarligt hot mot méanniskors och djurs hilsa
eller milj6n, eller

©) att, om det vetksamma dmnet inte godkanns, det skulle ha oproportionella ne-
gativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker f6r méinniskors eller
djurs hilsa eller miljon som uppstir till f6ljd av imnets anvindning.

3.1.5 Krav p8 jémférande bedémning

Om Kemikalieinspektionen beddmning visat att nigot av villkoren i artikel 5.2 enligt
ovan it uppfyllda ska kreosot enligt artikel 10 1 samma forordning anses vara ett kan-
didatimne for substitution.

Nit biocidprodukter innehaller ett kandidatimne for substitution ska den behoriga
myndigheten som del av utvirderingen av ansokan om produktgodkinnand géra en
jimforande bedémning i enlighet med artikel 23 i EU:s biocidf6érordning.

3.1.6 Undantaget i artikel 19.5

Utan hinder av artikel 19.1 eller 19.4 i EU:s biocidférordning far en biocidprodukt
godkinnas enligt artikel 19.5 i samma f6rordning nir villkoren i artikel 19.1. b) 1i eller
iv inte 4r uppfyllda till fullo, eller godkinnas for tillhandahédllande pa marknaden for
anvindning av allminheten nir kriterierna i 19.4 ¢) ir uppfyllda, om ett beslut om att
inte godkanna biocidprodukten skulle medf6ra oproportionella negativa konsekven-
ser for samhillet jamfort med de risker f6r minniskors eller djurs hilsa eller miljon
som uppstat till f6ljd av biocidproduktens anvindning pa de villkor som anges i god-
kinnandet.

Anvindningen av en sddan biocidprodukt ska omfattas av limpliga riskbegrinsande
atgirder for att se till att manniskor, djur och miljo exponeras sa lite som mojligt £6¢
produkten. Anvindandet ska begrinsas till de medlemsstater i vilka villkoren enligt
ovan uppfylls.

4(7)




Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2018-12-20 5.1.3-B17-00308
Aktnr Reg nr
F-4350 5227

3.2 Skal for Kemikalieinspektionens bifall

Kemikalieinspektionen gor bedémningén att ansOkan nir det géiﬂer foljande anvind-
ningsomride kan bifallas:

— Forebyggande behandling av travaror avsedda for utforsel till de medlemsstater 1
EU som hat konstaterat att kraven 1 avsnitt 3.1 nedan 4r uppfyllda for motsva-
rande behandling och dirmed har godkint produkter i familjen Creosote BPF
Koppets for sidan behandling,

Vilka anvindningsomraden biocidproduktfamiljen ir godkind for i andra medlems-
statet framgar av Europeiska kemikaliemyndighetens (Echas) publika databas 6ver
godkinda biocidprodukter.

Eftersom de behandlade varorna ska foras ut frin Sverige bedémer Kemikaliein-

spektionen att kraven i avsnitt 3.1, ndr det giller dessa varor, inte behdver vara upp-
fyllda hir i landet.

Nar det gialler anvandningen av produkterna i samband med impregneringen av tra-
varor anser Kemikalieinspektionen att slutsatserna frin den bedomning som gjordes 1
samband med produktgodkinnandet inte paverkas av denna dndring.

3.3 Skal for Kemikalieinspektionens avslag

Kemikalieinspektionen gor bedémningen att ansokan inte kan bifallas nir det giller
foljande anvindningsomrade:

— Forebyggande behandling av trd som ska anvindas for histstaket i Sverige.

En grundférutsittning for att ett anvindningsomride far godkinnas gillande en bio-
cidprodukt som innehiéller ett verksamt amne som uppfyller nagot av uteslutningskri-
terierna i artikel 5.1 4r att minst ett av villkoren 1 artikel 5.2 4r uppfyllt.

Det avsedda anvindningsomradet kan inte anses ge upphov till en férsumbar expo-
nering eller vara av avgorande betydelse for att forhindra eller kontrollera ett allvar-
ligt hot mot manniskors och djurs hilsa eller miljon. Kemikalieinspektionen gor dit-
f6r bedomningen att inget av kriterierna i artikel 5.2 a eller 5.2 b ar uppfyllda.

I friga om attikel 5.2 ¢, bedomer Kemikalieinspektionen att de argument som sokan-
den framfort inte visar att det skulle innebara sidana oproportionella negativa konse-
kvenser for samhillet som avses 1 denna artikel om anvindningsomradet inte god-
kianns. Detta di utebliven anvindning av produkterna for haststaket inte kan anses
péverka histniringen i sidan omfattning att det piverkar samhillet pa ett oproport-
ionellt negativt satt. Kemikalieinspektionen anser att de negativa konsekvenserna ska
std i direkt relation till utebliven bekimpning. Kemikalieinspektionen bedomer darfor
att sOkandens argument nir det giller arbetstillfillen pa impregneringsanliggningar
inte 4t televanta f6r bedémningen av kriteriet i artikel 5.2 c. |
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Kemikalieinspektionens vidare bedomning redovisas 1 bilaga 2.

4 Upplysningar
e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta Kemikaliein-
spektionen om all ny information om biocidprodukten eller det verksamma
amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna for
produktgodkinnande. Informationskravet dtetfinns i artikel 47 i EU:s bio-
cidférordning,
e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 48 1 EU:s biocidf6rordning upphiva
eller indra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
o villkor fér produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindig-
heter som legat tillgrund for produktgodkinnandet,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.
e Innehavaren ska se till att biocidprodukten klassificeras, férpackas och marks
1 enlighet med artikel 69 1 EU:s biocidf6rordning.

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Matk- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av beslu-
tet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

( (ﬂ L)V(.»’( (‘ WU ey (/ ¢ (’,,,‘;/z'( )

Agneta Westerberg Vi

p7 . // ; 2. 7
BeSlutande //"’//( '/’{;i/{/ ‘///,/,{,r'{ / AZ//L’/ ./f";-,; /" \\S -
'Katarina Malmberg &
Foredragande

Bilagot:
Bilaga 1 — Sammanfattning av produktegenskaper 61 en biocidproduktfamilj (SPC)
Bilaga 2 — Bilaga till produktrapporten daterad 2016.
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Courtesy translation

The Swedish Chemicals Agency approves the application as regards the following use
under the conditions laid down in this decision:

Preventive treatment of wooden articles intended to be exported to those EU Mem-
ber States that have concluded that the requirements in section 3.1 in this decision
are fulfilled for the corresponding treatment and thus have authorised products wit-
hin the family Creosote BPF Koppers for such treatment.

The Swedish Chemicals Agency rejects the application as tegards preventive treat-
ment of wood intended for horse fences in Sweden.

In connection to this application, the product family is changed from WEI B och
WEI C to Creosote BPF Kopperts.

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 Coutt. A written appeal to the Court shall be submitted to the Swedish Che-
micals Agency within three weeks from the date when the complainant took part of
the decision.
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»ducerat av Domstolsverket, Avd. for

Anvisningar for overklagande MMD-02 - Dom i 6verklagade mal och vitesmal * Prc

SVERIGES DOMSTOLAR

Hur man overklagar

MMD-02

Vill du att domen ska dndras i ndgon del kan du
overklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Ditt 6verklagande ska ha kommit in till domstolen
inom 3 veckor frin domens datum. Sista datum
for 6verklagande finns pa sista sidan i domen.

Sa har gor du

1. Skriv mark- och miljédomstolens namn och
malnummer.

2. Forklara varfor du tycker att domen ska dndras.

Tala om vilken dndring du vill ha och varfor
du tycker att Mark- och miljoéverdomstolen
ska ta upp ditt 6verklagande (Iis mer om
provningstillstind lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hinvisa till. Forklara
vad du vill visa med varje bevis. Skicka med
skriftliga bevis som inte redan finns i malet.

4. Limna namn samt aktuella och fullstindiga
uppgifter om var domstolen kan na dig:
postadresser, e-postadresser och telefon-
nummer.

Om du har ett ombud, limna ocksid ombudets
kontaktuppgifter.

5. Skriv under 6verklagandet sjilv eller lat ditt
ombud géra det.

6. Skicka eller limna in 6verklagandet till mark-
och miljédomstolen. Du hittar adressen i
domen.

Vad hander sedan?

Mark- och miljédomstolen kontrollerar att
overklagandet kommit in i rétt tid. Har det
kommit in for sent avvisar domstolen 6ver-
klagandet. Det innebir att domen giller.

Om 6verklagandet kommit in i tid, skickar mark-
och miljddomstolen 6verklagandet och alla hand-
lingar i malet vidare till Mark- och miljé6ver-
domstolen.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning, kan dven Mark- och milj6-
6verdomstolen skicka brev pa detta siitt.

Provningstillstand i Mark- och miljo-
overdomstolen

Nir 6verklagandet kommer in till Mark- och
milj66verdomstolen tar domstolen forst stillning
till om malet ska tas upp till provning,.

Mark- och miljé6verdomstolen ger provnings-

tillstand 1 fyra olika fall.

e Domstolen bedémer att det finns anledning att
tvivla pa att mark- och miljddomstolen démt
ratt.

e Domstolen anser att det inte gar att bedéma
om mark- och miljédomstolen har démt ritt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behéver ta upp malet for att ge
andra domstolar vagledning i ritts-
tillimpningen.

e Domstolen bedémer att det finns synnerliga
skil att ta upp malet av ndgon annan anledning,.

Om du znte far provningstillstind giller den
overklagade domen. Dirfor dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

Ta kontakt med mark- och miljédomstolen om du
har fragor. Adress och telefonnummer finns pa
forsta sidan 1 domen.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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