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A BIZOTTSAG (EU) 2021/348 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. februdr 25.)

a karbendazimnak a 7. és 10. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhaszndlhat6 1étezd
hatéanyagként térténd jovahagydsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsigi rendelet (*) megallapitja azon létez8 hatdanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben val6 felhaszndldsuk jovdhagyasinak lehetésége szempontjdbdl értékelni kell. E
jegyzékben a karbendazim is szerepel.

(2)  Sor keriilt a karbendazimnak a 98/8/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) V. mellékletében meghatérozott 7.
terméktipusba (bevonatvédd szerek) és a 10. terméktipusba (falazdsi anyagok konzervdl6 szerei) tartozd biocid
termékekben torténé felhasznalds tekintetében torténs értékelésére, amely terméktipusok megfelelnek az
528/2012[EU rendelet V. mellékletében meghatdrozott 7. és 10. terméktipusnak (épitGanyagok tartositdsra
hasznalt szerek).

(3)  Németorszag értékeld illetékes hatdsdga 201 3. augusztus 2-dn benyujtotta az értékeld jelentéseket és kovetkeztetéseit
a Bizottsagnak.

(4) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelet 7. cikkének (2) bekezdése értelmében a biocid termékekkel
foglalkozé bizottsdg 2019. december 10-én elfogadta az Eurépai Vegyianyag-ligyndkség (a tovabbiakban:
Ugynokség) véleményeit (), amelynek sordn figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsag kovetkeztetéseit.

(5) Az 528/2012/EU rendelet 90. cikkének (2) bekezdése értelmében azokat a hatéanyagokat, amelyek tagdllamok éltal
végzett értékelése 2013. szeptember 1-jéig lezdrult, a 98/8/EK irdnyelvben meghatrozott feltételek szerint kell
értékelni.

(6) Az Ugynokség véleményei szerint a 7. és 10. terméktipusba tartozo, karbendazimot tartalmazé biocid termékek — a
felhasznaldsukra vonatkozé bizonyos el6irdsok és feltételek betartdsa esetén — varhatéan megfelelnek a 98/8/EK
irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(7)  Ezért helyénval6 jovdhagyni a karbendazimnak a 7. és 10. terméktipusba tartozé biocid termékekben az emlitett
el6irdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsat.

(8) Az Ugynokség véleményeiben foglaltak szerint a karbendazimra vonatkozdan fennéllnak az 1B. kategéridjti mutagén
anyagként és az 1B. kategéridji reprodukcids toxicitdsi anyagként val6 azonositdsnak az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben (¥) meghatdrozott kritériumai.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

() A Bizottsig 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi 1étez6
hatbanyag szisztematikus vizsgélatdra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294., 2014.10.10., 1. 0)

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24., 1. o).

() Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for approval of the active substance Carbendazim, Product type: 7,
ECHA[BPC[234[2019, adopted on 10 December 2019 (A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg véleménye a karbendazim
hatéanyag jovdhagydsa irdnti kérelemr6l, terméktipus: 7., ECHA/BPC[234/2019, elfogadds id6pontja: 2019. december 10.); Biocidal
Products Committee (BPC) opinion on the application for approval of the active substance Carbendazim, Product type: 10, ECHA/
BPC/[235/2019, adopted on 10 December 2019 (A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg véleménye a karbendazim hatdanyag
jovéhagydsa irdnti kérelemrdl, terméktipus: 10., ECHA/BPC[235/2019, elfogadis id6pontja: 2019. december 10.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006EK rendelet médositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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(9)  mivel a karbendazimot a 98/8/EK irdnyelvben meghatarozott feltételek szerint az emlitett tulajdonsdgok figyelembe-
vételével kell jovahagyni, az emlitett irdnyelv dltal meghatdrozott jelenlegi gyakorlat alapjin a jovdhagyds 10 évnél
lényegesen rovidebb id6re adhaté csak meg. Tovabbd, mivel a karbendazimra az 528/2012/EU rendelet 89.
cikkének megfelelGen 2000. mdjus 14. 6ta dtmeneti iddszak vonatkozik, 2013. augusztus 2. 6ta pedig szakértSi
értékelés alatt 4ll, valamint annak érdekében, hogy a jovahagyds esetleges meghosszabbitdsa esetén unids szinten a
lehetS leghamarabb meg lehessen vizsgalni, hogy a karbendazimra vonatkozdan teljesiilhetnek-e az 528/2012/EU
rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek, a j6vdhagyds harom évre adhaté meg.

(10) Ezenkivill az 528/2012/EU rendelet VI. mellékletének 10. pontja értelmében annak eldontéséhez, hogy a
karbendazimot tartalmazé biocid termékek engedélyezhetSk-e, a tagdllamok illetékes hatosdgainak értékelniiik kell,
hogy az emlitett rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e a sajat teriiletiikon.

(11) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség véleményeiben foglalt megallapitds szerint a karbendazim esetében teljesiilnek az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) XIII. mellékletében meghatdrozott, perzisztens és mérgezd
anyagként val6 besorolds kritériumai.

(12) Az 528/2012/EU rendelet 23. cikkének alkalmazdsiban a karbendazim megfelel az emlitett rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének a) és d) pontjdban foglalt feltételeknek, és helyettesitend hatdanyagnak tekintendd. Ezért a
karbendazimot tartalmazé biocid termék engedélyezése vagy engedélyének megdjitasa irdnti kérelem értékelésének
részeként a tagallamok illetékes hatdsdgainak dsszehasonlité értékelést kell végeznitik.

(13)  Véleményeiben az Ugynokség azt a kovetkeztetést is levonta, hogy a karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazé
festékek és vakolatok kiiltéri haszndlata az élettartamuk alatt elfogadhatatlan kockazatot jelent a felszini vizekre és
az iledékre. Nem lehetett olyan megfelel§ kockdzatcsokkentd intézkedést azonositani, amely megakadélyoznd a
karbendazim szennyvizcsatorndkba valé bejutdsat az ilyen kiiltéri haszndlatti kezelt druk élettartama alatt.
Kovetkezésképpen az Ugynokség véleményeiben foglalt ajénldsok mellett a Bizottsdg helyénvalénak tartja, hogy a
karbendazimot tartalmazé biocid termékek kiiltéri haszndlatra szdnt festékekben és vakolatokban valé
felhaszndldsat ne engedélyezzék. Ezenkiviil a karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazé festékek és vakolatok
kiiltéri haszndlatra torténd forgalomba hozataldt meg kell tiltani. Végil pedig a karbendazimmal kezelt vagy azt
tartalmazo festékeket és vakolatokat cimkével kell elldtni, jelezve, hogy kiiltéri hasznélatuk nem megengedett.

(14) mivel az Ugynokség véleménye alapjan az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletével &sszhangban a karbendazim
megfelel az 1B. kategéridji mutagén anyagként, az 1B. kategridji reprodukcios toxicitdsti anyagként és az 1.
kategéridji  bdrszenzibilizdlé anyagként valé besorolds kritériumainak, a karbendazimmal kezelt vagy azt
tartalmaz6 kezelt drucikkeket a forgalomba hozatal el6tt megfelel§ cimkézéssel kell ellatni.

(15) Ez a rendelet nem érinti a munkahelyi egészségvédelem és biztonsdg tertiletére vonatkoz6 unids jog — kiilonosen a
89/391/EGK (), és a 98/24/EK tandcsi irdnyelv (), valamint a 200437 [EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv —
alkalmazdsét (°).

(16) Egy adott hatdanyag jévahagydsit megel6z8en észszer(i idGtartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az 0j kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készits intézkedéseket.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsirol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

() A Tandcs 89/391/EGK irdnyelve (1989. jinius 12.) a munkavéllalok munkahelyi biztonsdgdnak és egészségvédelmének javitdsat
Osztonzd intézkedések bevezetésérdl (HL L 183.,1989.6.29., 1. 0.).

(*) A Tandcs 98/24/EK irdnyelve (1998. dprilis 7.) a munkdjuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavallalok
egészségének és biztonsdgdnak védelmérdl (tizennegyedik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében) (HL L 131.,1998.5.5., 11. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/37EK irdnyelve (2004. dprilis 29.) a munkdjuk sordn rdkkeltd anyagokkal és mutagénekkel
kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok védelmérél (hatodik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK tandcsi irdnyelv 16. cikkének (1)
bekezdése értelmében) (HL L 158., 2004.4.30., 50. 0.).
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(17) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé alland6 bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsag jovdhagyja, hogy a karbendazimot a 7. és a 10. terméktipusba tartozé biocid termékekben — a mellékletben
szerepld elGirdsok és feltételek betartdsa mellett — hatdanyagként felhasznaljdk.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. februdr 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Ko6zhasznélati név

IUPAC-néy,
Azonositd szamok

A hatdanyag minimalis
tisztasdgi foka (')

Jovéhagyds ddtuma

Jovihagyds lejarta

Termékti-
pus

Egyedi feltételek

Karbendazim

IUPAC-név: Metil-
benzimidazol-2-ilkarbamat

EK-szdam: 234-232-0
CAS-szam: 10605-21-7

99,0 % w|w

2022. februdr 1.

2025. januar 31.

A karbendazim az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének a) és d) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyagnak tekintendd.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a
kovetkezdk:

1.

A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani
az engedélyezés irdnti kérelemben foglalt olyan
felhasznaldsokhoz kapcsol6dd expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hat6anyag
unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
Ezenfelil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10.
pontjanak megfelelGen a termék értékelése sordn meg kell
vizsgalni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2)
bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

. A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor

engedélyezhet6, ha az 528/2012/EU rendelet 5.
cikkének (2) bekezdésében eldirt feltételek koziil legaldbb
egy teljesiil.

. A termékek kiiltéri haszndlatra szant festékekben val6 fel-

hasznaldsa nem engedélyezhetd.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltételei a
kovetkezSk:

1.

A karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazo festékek kiil-
téri haszndlatra nem hozhatdk forgalomba.

A karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazé festék
forgalomba hozataldért felel6s személynek gondoskodnia
kell arrél, hogy a festék cimkéjén fel legyen tiintetve, hogy
a festék kiiltéri haszndlata nem megengedett.

A karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazd kezelt
drucikk forgalmazdsaért felelSs személy biztositja, hogy a
kezelt arucikk cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU
rendelet 58. cikke (3) bekezdésének mdsodik
albekezdésében felsorolt informdcidkat.

10

A karbendazim az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének a) és d) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyagnak tekintendd.
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Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a
kovetkezk:

1.

A termék értékelése sordn kiilonos figyelmet kell forditani
az engedélyezés iranti kérelemben foglalt olyan
felhaszndldsokhoz kapcsol6dd expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hat6anyag
unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
Ezenfelil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10.
pontjdnak megfelelGen a termék értékelése sordn meg kell
vizsgalni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2)
bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

A termékek haszndlata a tagdllamokban csak akkor
engedélyezhet6, ha az 528/2012/EU rendelet 5.
cikkének (2) bekezdésében eldirt feltételek koziil legalabb
egy teljesiil.

A termékek kiiltéri hasznélatra szdnt vakolatokban val6 fel-
hasznéldsa nem engedélyezhetd.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltételei a
kovetkezdk:

1.

2.

A karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazé vakolatok
kiiltéri haszndlatra nem hozhatok forgalomba.

A karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazé vakolat
forgalomba hozataldért felel6s személynek gondoskodnia
kell arrél, hogy a vakolat cimkéjén fel legyen tiintetve,
hogy a vakolat kiiltéri haszndlata nem megengedett.

A karbendazimmal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt
arucikk forgalmazasiért felelgs személy biztositja, hogy a
kezelt drucikk cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU
rendelet 58. cikke (3) bekezdésének  mdsodik
albekezdésében felsorolt informdcidkat.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1év6 hatéanyag ezzel megegyezd, de ettdl eltérd tisztasdgi is lehet, ha az

értékelt hatdanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.
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