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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/348
av den 25 februari 2021

om godkinnande av karbendazim som existerande verksamt imne f6r anvindning i biocidprodukter
i produkttyperna 7 och 10

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 89.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  I'kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 () faststills en forteckning 6ver existerande verksamma
dmnen som ska utvirderas for att eventuellt godkdnnas for anvindning i biocidprodukter. I forteckningen ingdr
karbendazim.

(2)  Karbendazim har utvidrderats for anvdndning i biocidprodukter i produkttyp 7, konserveringsmedel for
ytbeldggningar, och i produkttyp 10, konserveringsmedel for byggnadssten, som beskrivs i bilaga V till Europapar-
lamentets och rddets direktiv 98/8/EG (°) och som motsvarar produkttyperna 7 respektive 10 sisom de definieras i
bilaga V till f6rordning (EU) nr 528/2012.

(3)  Den utvdrderande behériga myndigheten i Tyskland 6verlimnade den 2 augusti 2013 bedomningsrapporterna
tillsammans med sina slutsatser till kommissionen.

(4)  Kommittén for biocidprodukter antog i enlighet med artikel 7.2 i delegerad férordning (EU) nr 1062/2014
Europeiska kemikaliemyndighetens (nedan kallad kemikaliemyndigheten) yttranden (*) den 10 december 2019, med
beaktande av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

(5)  Det foljer av artikel 90.2 i forordning (EU) nr 528/2012 att &mnen vars utvirdering avslutades av medlemsstaterna
senast den 1 september 2013 ska utvirderas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 98/8/EG.

(6)  Enligt kemikaliemyndighetens yttranden kan biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10 som innehdller
karbendazim forvintas uppfylla villkoren i artikel 5 i direktiv 98/8/EG, forutsatt att vissa specifikationer och
anvindningsvillkor uppfylls.

(7)  Karbendazim bor dirfor godkdnnas for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10, forutsatt att vissa
specifikationer och villkor dr uppfyllda.

(8) I kemikaliemyndighetens yttranden faststdlls det att karbendazim uppfyller kriterierna for att klassificeras som
mutagent i kategori 1B och reproduktionstoxiskt i kategori 1B i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1272/2008 ().

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk
granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och réidets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden (EGT L
123,24.4.1998,s. 1).

() Opinion on the application for approval of the active substance Carbendazim, Product type: 7, ECHA[BPC|234/2019, antaget den 10 december
2019. Opinion on the application for approval of the active substance Carbendazim, Product type: 10, ECHA[BPC[235/2019, antaget den
10 december 2019.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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Eftersom karbendazim bor godkannas i enlighet med direktiv 98/8/EG bor godkidnnandeperioden med beaktande av
dessa egenskaper vara betydligt kortare dn tio ar, i Overensstimmelse med senaste praxis enligt det direktivet.
Godkinnandeperioden bor vara tre ar eftersom karbendazim har dragit nytta av 6vergangsperioden i artikel 89 i
forordning (EU) nr 528/2012 sedan den 14 maj 2000 och varit foremél for inbordes granskning sedan den
2 augusti 2013, och i syfte att s snart som majligt pd unionsnivé undersoka, inom ramen for ett potentiellt fornyat
godkinnande, om villkoren i artikel 5.2 i férordning (EU) nr 528/2012 kan uppfyllas nir det giller karbendazim.

(10) Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning (EU) nr 528/2012 ska medlemsstaternas behoriga myndigheter ocksd

bedéma om villkoren i artikel 5.2 i den forordningen kan uppfyllas pé deras territorium for att de ska kunna besluta
om en biocidprodukt som innehéller karbendazim kan godkdnnas.

(11) Kemikaliemyndigheten konstaterar ocksa i sina yttranden att karbendazim 4r ldnglivat och toxiskt i enlighet med de

kriterier som faststills i bilaga XIII till Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 (9.

(12) Med avseende pd artikel 23 i forordning (EU) nr 528/2012 uppfyller karbendazim villkoren i artikel 10.1 a och d i

den forordningen och bér dirfor anses vara ett kandidatimne for substitution. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor darfor gora en jamforande bedomning som del av utvirderingen av ansokan om godkinnande
eller fornyelse av godkdnnandet av en biocidprodukt som innehaller karbendazim.

(13) Kemikaliemyndigheten konstaterar ocksd i sina yttranden att anvindning utomhus av firger och puts som

behandlats med eller innehéller karbendazim utgor oacceptabla risker for ytvatten och sediment under deras
livslingd. Det har inte gétt att identifera ndgon riskbegrinsande dtgird for att undvika utslipp av karbendazim i
avloppssystem under sddana behandlade artiklars livslingd ndr de anvinds utomhus. Foljaktligen anser
kommissionen, utéver rekommendationerna i kemikaliemyndighetens yttrande, att biocidprodukter som innehaller
karbendazim inte bor godkannas for anvindning i fairger och puts som &r avsedda att anvindas utomhus. Dessutom
bor farger och puts som behandlats med eller innehdller karbendazim inte fd slippas ut pd marknaden for
anviandning utomhus. Slutligen bor firger och puts som behandlats med eller innehaller karbendazim vara markta
med information om att de inte fir anvidndas utomhus.

(14) Eftersom karbendazim enligt kemikaliemyndigheten uppfyller kriterierna for att klassificeras som mutagent i

kategori 1B, reproduktionstoxiskt i kategori 1B och hudsensibiliserande i kategori 1 i enlighet med bilaga I till
forordning (EG) nr 1272/2008, bor behandlade varor som behandlats med eller innehaller karbendazim mirkas pa
lampligt sitt nér de slipps ut pd marknaden.

(15) Denna forordning péverkar inte tillimpningen av unionens lagstiftning pd arbetsmiljoomrddet, sarskilt radets

direktiv 89/391/EEG (') och 98/24/EG (%) och Europaparlamentets och radets direktiv 2004/37/EG (°).

(16) Innan ett verksamt dmne godkinns bor berorda parter medges en rimlig tidsperiod for att vidta de forberedande

atgarder som behovs for att uppfylla de nya kraven.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155(EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om dtgarder for att frimja forbittringar av arbetstagarnas sakerhet och hilsa i arbetet
(EGTL 183, 29.6.1989, s. 1).

Rédets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hilsa och sikerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet (fjortonde sirdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/37EG av den 29 april 2004 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (sjitte sirdirektivet enligt artikel 16.1 i radets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158,
30.4.2004, s. 50).
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(17) De éatgarder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Karbendazim godkanns som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan dr uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 25 februari 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Trivial [UPAC-namn Det verksamma dmnets Datum for Godkinnandeper- Produkit Siirskilda villk
fiviainamn Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (') godkinnande ioden loper ut roduktiyp arskiida vitkor
Karbendazim [UPAC-namn: 99,0 % (w|w) 1 februari 2022 | 31 januari 2025 7 Karbendazim anses vara ett kandidatimne for substitution i
Metylbensimidazol-2- enlighet med artikel 10.1 a och d i forordning (EU) nr
ylkarbamat 528/2012.

EG-nr: 234-232-0
CAS-nr: 10605-21-7

For godkidnnande av biocidprodukter ska f6ljande villkor vara
uppfyllda:

1) Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till
exponeringar, risker och effektivitet som har samband
med ndgot av de anvindningsomrdden som ingdr i en
ansokan om godkdnnande, men som inte ingick i
riskbedomningen av det verksamma dmnet pa
unionsniva. Enligt punkt 10 i bilaga VI till forordning
(EU) nr 528/2012 ska produktbedomningen dessutom
omfatta en utvirdering av om villkoren i artikel 5.2 i
forordning (EU) nr 528/2012 kan uppfyllas.

2) Produkter ska endast godkinnas for anviandning i de
medlemsstater ddr minst ett av villkoren i artikel 5.2 i
forordning (EU) nr 528/2012 ér uppfyllt.

3) Produkterna fir inte godkdnnas for anvindning i farger av-
sedda for utomhusbruk.

Vid utslippande pd marknaden av behandlade varor ska
foljande villkor vara uppfyllda:

1) Farger som behandlats med eller innehéller karbendazim
far inte sldppas ut pd marknaden for anvindning utomhus.

2) Den person som ansvarar for att en firg som behandlats
med eller innehéller karbendazim sldpps ut pd marknaden
ska se till att det pa fargens etikett anges att den inte far
anvindas utomhus.

3) Den person som ansvarar for att en behandlad vara som
behandlats med eller innehaller karbendazim sldpps ut pd
marknaden ska se till att den behandlade varans etikett
innehaller den information som fortecknas i artikel 58.3
andra stycket i férordning (EU) nr 528/2012.

10

Karbendazim anses vara ett kandidatimne for substitution i
enlighet med artikel 10.1 a och d i forordning (EU) nr 528/2012.

[coctac

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing
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For godkdnnande av biocidprodukter ska f6ljande villkor vara
uppfyllda:

1) Produktbedomningen ska sirskilt ta hinsyn till
exponeringar, risker och effektivitet som har samband
med ndgot av de anvindningsomrdden som ingér i en
ansokan om godkdnnande, men som inte ingick i
riskbeddmningen av det verksamma dmnet pa
unionsniva. Enligt punkt 10 i bilaga VI till férordning
(EU) nr 528/2012 ska produktbedémningen dessutom
omfatta en utvirdering av om villkoren i artikel 5.2 i
forordning (EU) nr 528/2012 kan uppfyllas.

2) Produkter ska endast godkinnas for anviandning i de
medlemsstater ddr minst ett av villkoren i artikel 5.2 i
forordning (EU) nr 528/2012 ir uppfyllt.

3) Produkterna far inte godkédnnas for anvindning i puts av-
sett for utomhusbruk.

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska
foljande villkor vara uppfyllda:

1) Puts som behandlats med eller innehéller karbendazim far
inte sldppas ut pd marknaden for anvindning utomhus.

2) Den person som ansvarar for att puts som behandlats med
eller innehdller karbendazim sldpps ut pd marknaden ska se
till att det pd putsens etikett anges att den inte fir anvindas
utomhus.

3) Den person som ansvarar for att en behandlad vara som
behandlats med eller innehaller karbendazim slipps ut pa
marknaden ska se till att den behandlade varans etikett
innehéller den information som fortecknas i artikel 58.3
andra stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

(") Den renhet som anges i denna kolumn &r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som utvirderats. Det verksamma dmnet i den produkt som sldpps ut p& marknaden kan ha samma renhetsgrad

eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.
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