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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/348
z dnia 25 lutego 2021 r.

w sprawie zatwierdzenia karbendazymu jako istniejgcej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobéjczych typu 71 10

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (%) ustanowiono wykaz istniejacych substancji czyn-
nych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania w produktach
biobdjczych. Wykaz ten obejmuje karbendazym.

(2)  Karbendazym oceniono pod katem stosowania w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 7
($rodki do konserwacji bton) i grupy produktowej 10 (Srodki konserwacji w dziedzinie murarstwa), opisanych
w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () i odpowiadajacych grupom produkto-
wym 7 i 10, opisanym w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 2 sierpnia 2013 r. wladciwy organ oceniajacy w Niemczech przedtozyt Komisji sprawozdania z oceny wraz
z wnioskami.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w dniu 10 grudnia 2019 r. Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Europejskiej Agencji Chemikaliéw () (,Agencji”), uwzgledniajac wnioski
wlasciwego organu oceniajacego.

(5) W mysl art. 90 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 substancje, w przypadku ktérych panstwa czlonkowskie
zakonczyly oceng¢ do dnia 1 wrzesnia 2013 r., powinny by¢ oceniane przy uwzglednieniu warunkéw okreslonych
w dyrektywie 98/8/WE.

(6)  Na podstawie tych opinii Agencji mozna oczekiwac, ze produkty biobédjcze nalezace do grup produktowych 71 10,
zawierajace karbendazym, spelniajg wymagania ustanowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzegane sg
okreslone specyfikacje i warunki dotyczace ich stosowania.

(7)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ karbendazym do stosowania w produktach biobojczych nalezgcych do grup produkto-
y y p JCZY! y grup p
wych 7 i 10, z zastrzezeniem przestrzegania okreslonych specyfikacji i warunkéw.

(8)  Zgodnie z opiniami Agencji karbendazym spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja mutagenna kategorii 1B oraz
dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 ().

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

(%) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest syste-
matyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa w rozporzadze-
niu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 2 10.10.2014, s. 1).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobojczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej karbendazym, grupa produktowa:
7, ECHA[BPC[234[2019, przyjeta w dniu 10 grudnia 2019 r,; opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku
o zatwierdzenie substancji czynnej karbendazym, grupa produktowa: 10, ECHA/BPC[235/2019, przyjeta w dniu 10 grudnia 2019 r.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(9)  Poniewaz karbendazym nalezy zatwierdzi¢ na warunkach okreslonych w dyrektywie 98/8/WE, biorac pod uwage te
wiasciwosci, okres zatwierdzenia powinien by¢ znacznie krétszy niz 10 lat zgodnie z najnowsza praktyka ustalong
na podstawie tej dyrektywy. Ponadto poniewaz karbendazym korzysta z okresu przejSciowego przewidzianego
w art. 89 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 od dnia 14 maja 2000 r. i podlega wzajemnej weryfikacji od dnia
2 sierpnia 2013 r., oraz w celu jak najszybszego zbadania na poziomie Unii w kontekscie ewentualnego odnowienia
zatwierdzenia, czy w odniesieniu do karbendazymu moga zosta¢ spelnione warunki okreslone w art. 5 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 528/2012, okres zatwierdzenia powinien wynosi¢ trzy lata.

(10) Ponadto zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wlasciwe organy panstw cztonkow-
skich powinny oceni¢, czy na ich terytoriach moga zostaé spelnione warunki okreslone w art. 5 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia, i zdecydowad, czy mozna zatwierdzi¢ produkt biobdjczy zawierajgcy karbendazym.

(11)  Z opinii Agencji wynika réwniez, ze karbendazym spelnia kryteria pozwalajace uzna¢ te¢ substancj¢ za substancje
trwalg i toksyczng zgodnie z zalacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
iRady (9.

(12) Do celéw art. 23 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 karbendazym spetnia warunki okreslone w art. 10 ust. 1 lit. a)
oraz d) tego rozporzadzenia, a zatem nalezy go uznaé za substancje kwalifikujaca si¢ do zastapienia. Whasciwe
organy panstw czlonkowskich powinny zatem przeprowadzi¢ ocen¢ poréwnawcza w ramach oceny wniosku
o pozwolenie lub przedtuzenie waznosci pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy karbendazym.

(13) Z opinii Agencji wynika réwniez, Ze stosowanie na zewngtrz farb i tynkéw poddanych dziataniu karbendazymu lub
go zawierajgcych stanowi — w okresie ich eksploatacji — niedopuszczalne ryzyko dla wod powierzchniowych i osa-
déw. Nie znaleziono zadnego odpowiedniego Srodka zmniejszajgcego ryzyko, aby uniknaé¢ uwalniania karbenda-
zymu do kanalizacji podczas okresu eksploatacji takich wyrobéw w przypadku stosowania ich na zewnatrz.
W zwigzku z tym, oprdcz zalecen zawartych w opiniach Agencji, Komisja uwaza za stosowne, aby nie zezwalaé na
stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych karbendazym w farbach i tynkach przeznaczonych do stosowania
na zewnatrz. Ponadto farby i tynki poddane dziataniu karbendazymu lub go zawierajace nie mogg by¢ wprowadzane
do obrotu w celu ich stosowania na zewngtrz. Ponadto farby i tynki poddane dzialaniu karbendazymu lub go zawie-
rajace powinny by¢ opatrzone etykietg wskazujaca, Ze nie moga by¢ stosowane na zewnatrz.

(14) Poniewaz zgodnie z ustaleniami Agencji karbendazym spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja mutagenna kate-
gorii 1B, substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B oraz jako substancja dzialajaca uczulajaco na
skére kategorii 1 zgodnie z zalgcznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, wprowadzane do obrotu wyroby
poddane dziataniu karbendazymu lub go zawierajace powinny zosta¢ odpowiednio oznakowane.

(15) Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na stosowanie prawa Unii w dziedzinie bezpieczenistwa i higieny pracy,
w szczeg6lnosci na dyrektywy Rady 89/391/EWG (') i 98/24/WE (%) oraz dyrektywe 2004/37/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (°).

(16) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwi¢ zain-
teresowanym stronom przygotowanie si¢ do spetnienia nowych wymagan.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).

() Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy bezpieczefistwa i zdrowia
pracownikéw w miejscu pracy (Dz.U. L 183 2 29.6.1989, s. 1).

(®) Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze $§rodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U. L 1312 5.5.1998, 5. 11).

() Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagro-
zeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwérczych lub mutagendéw podczas pracy (szdsta dyrektywa szczegdtowa
w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdza si¢ karbendazym jako substancje czynna przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grup produktowych 7 i 10 z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych w zatgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 lutego 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Nazwa
ZWyczajowa

Nazwa IUPAC,
numery identyfikacyjne

Minimalny stopieni czystosci
substancji czynnej (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegGlowe

Karbendazym

Nazwa [UPAC:
(1H-benzimidazol-2-ilo)
karbaminian metylu

Nr WE: 234-232-0
Nr CAS: 10605-21-7

99,0 % m/m

1 lutego 2022 r.

31 stycznia
2025.

Karbendazym uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do
zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) i d) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

Udzielanie pozwoleni na produkty biobdjcze podlega
nastepujgcym warunkom:

1) W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na
narazenie,  ryzyko 1  skuteczno$¢ = zwigzane
z ktérymkolwiek z zastosowar objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.
Ponadto zgodnie z pkt 10 zalacznika VI do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje ocene, czy
moga zostaé spelnione warunki okreslone w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania w pafistwach
czfonkowskich, w przypadku gdy spelniony jest co
najmniej jeden z warunkéw okrelonych w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

3) Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w farbach prze-
znaczonych do stosowania na zewnatrz.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu
substancji podlega nastepujagcym warunkom:

1) Farby poddane dzialaniu karbendazymu lub go zawierajgce
nie moga by¢ wprowadzane do obrotu w celu ich stosowa-
nia na zewnatrz.

2) Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu farby
poddanej dzialaniu karbendazymu lub go zawierajacej
zapewnia, aby na etykiecie umieszczono informacje, ze
farby tej nie mozna stosowa¢ na zewnatrz.

3) Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu
wyrobu poddanego dzialaniu karbendazymu lub go
zawierajagcego, zapewnia, by etykieta tego wyrobu
zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

10.

Karbendazym uznaje si¢ za substancje kwalifikujaca si¢ do
zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) i d) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.
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Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega
nastepujacym warunkom:

1) W ocenie produktu szczegélng uwage zwraca si¢ na
narazenie,  ryzyko 1  skuteczno$¢  zwigzane
z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie unijnym.
Ponadto zgodnie z pkt 10 zalgcznika VI do rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 ocena produktu obejmuje oceng, czy
mogg zosta¢ spelnione warunki okreslone w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

2) Produkty dopuszcza si¢ do stosowania w pafistwach
czfonkowskich, w przypadku gdy spelniony jest co
najmniej jeden z warunkéw okrelonych w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

3) Nie zezwala si¢ na stosowanie produktéw w tynkach prze-
znaczonych do stosowania na zewnatrz.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu
produktéw biobdjczych podlega nastgpujacym warunkom:

1) Tynki poddane dziataniu karbendazymu lub go zawierajgce
nie moga by¢ wprowadzane do obrotu w celu ich stosowa-
nia na zewnatrz.

2) Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu tynku
poddanego dzialaniu karbendazymu lub go zawierajacego
zapewnia, aby na etykiecie umieszczono informacje, ze
tynku tego nie mozna stosowac na zewnatrz.

3) Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu
wyrobu poddanego dzialaniu karbendazymu lub go
zawierajgcego, zapewnia, by etykieta tego wyrobu
zawierala informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit
drugi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystoSci ocenionej substangji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopief

czystosci, jesli udowodniono, Ze jest ona réwnowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.
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