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Karbendazim for anvindning i vissa biocidprodukter

Europaparlamentets resolution av den 26 november 2020 om utkastet till kommissionens genomférandeférord-
ning om godkinnande av karbendazim som existerande verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter
i produkttyperna 7 och 10 (D069099/01 — 2020/2852(RSP))

(2021/C 425/10)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av utkastet till kommissionens genomférandeforordning om godkdnnande av karbendazim som
existerande verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10 (D069099/01,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pd marknaden (),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (¥, sirskilt artikel 89.1 tredje stycket,

— med beaktande av artikel 11 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststillande av allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter (%),

— med beaktande av artiklarna 112.2 och 112.3 i arbetsordningen,
— med beaktande av forslaget till resolution fran utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssakerhet, och av foljande skal:

A. Utkastet till kommissionens genomférandeférordning syftar till att godkdnna karbendazim som existerande verksamt
amne for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 7 (konserveringsmedel for ytbeldggningar) och produkttyp 10
(konserveringsmedel for byggnadsmaterial) for en period av tre ar.

B. Kommissionen har forbundit sig till en ambition om nollférorening for en giftfri miljo for att hjdlpa till att battre skydda
medborgarna och miljon mot farliga kemikalier och uppmuntra innovation som kan leda till utveckling av sikra och
héllbara alternativ.

C. Den rapporterande medlemsstatens bedomningsrapporter och slutsatser om karbendazim 6verlimnades till
kommissionen den 2 augusti 2013. Det foljer av artikel 90.2 i férordning (EU) nr 528/2012 att dmnen for vilka
medlemsstaternas utvirdering avslutades senast den 1 september 2013 bor utvarderas i enlighet med bestimmelserna
i direktiv 98/8/EG.

D. Karbendazims farliga egenskaper var kidnda redan 2013 nidr den rapporterande medlemsstaten limnade in
bedomningsrapporterna. Det har gitt sju ar mellan inlimnandet av beddmningsrapporterna och utkastet till
kommissionens genomférandeforordning.

Rittsliga argument

Oacceptabel risk for miljon

E. Godkdnnande av karbendazim for anvindning i produkttyperna 7 och 10 kan leda till oacceptabla risker f6r miljén och
ménniskors hilsa i strid med direktiv 98/8/EG.
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F. Karbendazim uppfyller kriterierna for att klassificeras som mutagent dmne i kategori 1B och reproduktionstoxiskt dmne
i kategori 1B i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 (%) och tva av kriterierna (P
och T) for linglivade, bioackumulerande och toxiska dmnen (PBT).

G. Flera studier har ocksé gett upphov till farhdgor om karbendazims hormonstérande potential (°). Enligt yttrandena fran
kommittén for biocidprodukter (nedan kallad kommittén) om karbendazim kunde ingen slutsats dras om
hormonstorande egenskaper for ndgon av produkttyperna 7, 9 och 10 (°). Det dr mycket oroande att kommissionen
fortsitter att dsidosdtta forsiktighetsprincipen genom att foresld att verksamma dmnen ska godkinnas till f6ljd av
ofullstindiga bedomningar av deras hormonstorande egenskaper pé grundval av tillgingliga uppgifter. Att inte kunna
dra slutsats om ett amnes hormonstérande egenskaper pa grund av begrinsad tillgdng till uppgifter innebdr inte att man
kan dra slutsatsen att detta dmne inte har nigra hormonstorande egenskaper.

H. Aven om bedémningsrapporterna om karbendazim limnades in fore den 1 september 2013 — vilket innebdr att "dven
om karbendazim uppfyller kraven i artikel 5.1 b och ¢ i férordning (EU) nr 528/2012, ar artikel 5.2 i forordning
(EU) nr 528/2012 inte relevant for godkidnnandebeslutet” () — dr det faktum att karbendazim har kinda farliga
egenskaper som inger mycket stora betinkligheter fortfarande mycket relevant, och detta beaktades inte tillrackligt vid
genomférandet av direktiv 98/8/EG, med beaktande av artikel 10 jamford med artikel 5.1 b i det direktivet.

. Anvindning av karbendazim i produkttyperna 7 och 10 vid behandling av utomhusfirger for fasader for att undvika
svamp- och algtillvixt utgor en stor risk for vattenférorening pd grund av avrinning av dessa biocider frn byggnaders
fasader varje gang det regnar.

J. Ten studie (%) i Tyskland patriffades karbendazim i mer dn 90 % av proverna frn regnvattenreningsverk och i mer dn
50 % av proverna fran dagvattenoverflodesbassinger, varifran obehandlat regnvatten slapps ut i vattenférekomster eller
lacker ut i grundvattnet.

K. Kommittén konstaterade i sitt yttrande avseende produkttyp 9 (konserveringsmedel for fibrer, lider, gummi och
polymeriserade material) att karbendazim inte godkéndes just av det skélet att karbendazim lacker frin behandlade ytor
med regnvattnet leder till oacceptabla risker i ytvatten och sediment och att det inte finns ndgon limplig
riskhanteringsatgird.

* Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Kklassificering, markning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Morinaga, H. et al., "A Benzimidazole Fungicide, Benomyl, and Its Metabolite, Carbendazim, Induce Aromatase Activity in a Human
Ovarian Granulose-Like Tumor Cell Line (KGN)”, Endocrinology, 2004, nr 145(4):1860-1869; Kim, D-J. et al., "Benomy! induction of
brain aromatase and toxic effects in the zebrafish embryo”, Journal of Applied Toxicology, 2009, nr 29:289-294; Goldman, ].M. et al,,
“Effects of the benomyl metabolite, carbendazim, on the hypothalamic-pituitary reproductive axis in the male rat”, Toxicology, 1989,
nr 57(2):173-182; Jiang, J. et al, "Carbendazim has the potential to induce oxidative stress, apoptosis, immunotoxicity and
endocrine disruption during zebrafish larvae development”, Toxicology in Vitro, 2015, nr 29(7):1473-1481; Singh, S., Singh, N.,
Kumar, V. et al., "Toxicity, monitoring and biodegradation of the fungicide carbendazim”, Environmental Chemistry Letters, 2016,
nr 14:317-329; Jin, C., Zeng, Z., Wang, C., Luo, T., Wang, S., Zhou, J., Ni, Y., Fu, Z,, Jin, Y., "Insights into a Possible Mechanism
Underlying the Connection of Carbendazim-Induced Lipid Metabolism Disorder and Gut Microbiota Dysbiosis in Mice”,
Toxicological Sciences, 2018, nr 166(2):382-393; Durand, P., Martin, G., Blondet, A., Gilleron, J., Carette, D., Janczarski, S., Christin,
E., Pointis, G., Perrard, M.H., "Effects of low doses of carbendazim or iprodione either separately or in mixture on the pubertal rat
seminiferous epithelium: An ex vivo study”, Toxicology In Vitro, 2017, nr 45(3):366-373; Jin, Y., Zeng, Z., Wu, Y., Zhang, S., Fu, Z.,
"Oral Exposure of Mice to Carbendazim Induces Hepatic Lipid Metabolism Disorder and Gut Microbiota Dysbiosis”, Toxicological
Sciences, 2015, nr 147(1):116-26; Rama, EM., Bortolan, S., Vieira, M.L., Gerardin, D.C., Moreira, E.G., "Reproductive and possible
hormonal effects of carbendazim”, Regulatory Toxicology and Pharmacology, 2014, nr 69(3):476—486.

() Yttrande frin kommittén for biocidprodukter av den 10 december 2019 om ansékan om godkinnande av det verksamma dmnet

karbendazim, produkttyp 7; yttrande frdn kommittén for biocidprodukter av den 27 februari 2019 om ansékan om godkinnande

av det verksamma dmnet karbendazim, produkttyp 9; yttrande frin kommittén for biocidprodukter av den 10 december 2019 om
ansokan om godkidnnande av det verksamma dmnet karbendazim, produkttyp 10; https://echa.europa.eu/sv/regulations/biocidal-
products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval?diss=true&search_criteria_ecnum-
ber=234-232-0&search_criteria_casnumber=10605-21-7&search_criteria_name=Carbendazim

Yttrandena frdn kommittén for biocidprodukter avseende produkttyperna 7 och 10, s. 14.
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L. I sina yttranden avseende produkttyperna 7 och 10 konstaterade kommittén att anvidndning av karbendazim for
utomhusdndamal, inklusive i firger (produkttyp 7) och gips (produkttyp 10) utgor en oacceptabel risk i ytvatten och
sediment, eftersom det inte finns ndgra limpliga riskreducerande atgirder for att undvika utslipp i avloppssystemet
under behandlade varors livslingd (fem ar for produkttyp 7 och 25 ar for produkttyp 10).

M. Godkdnnande av karbendazim f6r anvindning i produkttyperna 7 och 10, dven for en kort period pd tre ar, skulle
dirfor leda till direkta utslapp av karbendazim i miljon genom regnvatten under en period pd upp till 25 ar.

N. Sverige uppgav i sin reservation till kommittén att lickage under de tillimpade produkternas och behandlade varornas
(t.ex. farger och gips) livslingd vid all anvindning utomhus innebdr oacceptabla risker for miljon och att denna risk inte
kan minskas enligt bedomningsrapporten.

O. Det faktum att kommitténs yttranden visar att anvindningen av karbendazim i produkttyperna 7, 9 respektive 10
medfor samma oacceptabla risker borde ha lett till ett beslut om att inte godkdnna karbendazim for ndgot av dessa
anvindningsomrdden utomhus, och inte bara for produkttyp 9.

P. Anvindning av karbendazim for inomhusindamal kan ocksd medfora oacceptabla risker, vilket framgar av studier (°)
som har vickt farhdgor om att forekomsten av karbendazim i ytvatten huvudsakligen hirrér frén utslipp av renat
avloppsvatten frdn hushdll och industrier, trots kommitténs slutsatser i yttrandena att miljoriskerna vid anvindning
inomhus av karbendazim &r acceptabla.

Villkor for godkinnande som inte minskar riskerna

Q. Enligt utkastet till kommissionens genomforandeférordning kan karbendazim godkinnas under forutsittning att vissa
specifikationer och anvdndningsvillkor uppfylls: med hinsyn till de miljorisker som pavisats for de bedomda
anviandningsomrddena ska produktbedomningen "sarskilt ta hansyn till” ytvatten, sediment, mark och grundvatten for
produkter som anvands i farger eller gips som ar avsedda att anvindas utomhus.

R. Kommitténs yttranden avseende produkttyperna 7 och 10 pekar bdda pa oacceptabla risker i ytvatten och sediment, och
det anges att det for de bedomda anvindningsomrddena inte finns nigon limplig riskhanteringsdtgird for att undvika
utslapp i avloppssystemet.

S. Kommissionens krav pa "specifikationer och villkor” i samband med godkinnandet dr extremt vagt och racker inte for
att minska farhdgorna om oacceptabla risker. I utkastet till kommissionens genomforandeforordning kraver man inte att
medlemsstaterna ska foreskriva limpliga riskreducerande dtgérder, utan endast att ta hinsyn till risker. Man beaktar inte
heller att det i dokumentationen konstateras att det inte finns ndgra lampliga riskhanteringsdtgarder.

Samstimdhet mellan riskhanteringsbeslutet och de vetenskapliga beligg som dberopas

T. Sasom bekriftats av Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen) maste det beslut som fattas av
kommissionen nir den antar en riskhanteringsatgird 6verensstimma med de vetenskapliga beligg som aberopas.
Kommissionen behover inte beakta ett vetenskapligt yttrande som avgetts under beslutsprocessen, men den maéste i sd
fall ange sirskilda skil for sina slutsatser, som dr av motsvarande vetenskapligt virde, jamfort med dem som anges
i yttrandet. Motiveringen maste innehélla en forklaring till varfor den inte beaktar yttrandet (*°).

U. Beslutet att godkidnna karbendazim som existerande verksamt dmne for anvandning i biocidprodukter i produkttyperna
7 och 10 strider visentligt mot slutsatserna i kommitténs yttranden att anvindning av karbendazim for
utomhusdndamal i farger (produkttyp 7) och gips (produkttyp 10) medfor oacceptabla risker i ytvatten och sediment
med beaktande av artikel 10 i direktiv 98/8/EG jamford med artikel 5.1 b i det direktivet.

) Merel, S., Benzing, S., Gleiser, C., Di Napoli-Davis, G., Zwiener, C., "Occurrence and overlooked sources of the biocide carbendazim
in wastewater and surface water”, Environmental Pollution, 2018, nr 239:512-521.
(') Se mal T-837/16, Sverige mot kommissionen, ECLLEU:T:2019:144, punkt 69.
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V. De skil till att avvika frdn slutsatserna i kommitténs yttranden som kommissionen anger i sitt utkast till
genomforandeforordning begransar sig till argumenten att ett fullstindigt godkdnnande av biocidprodukter kraver
ytterligare ett steg pd medlemsstatsnivd och att granskningen enligt forordning (EU) nr 528/2012 snart kommer att
genomforas.

W. Dessa skil forklarar inte varfor kommissionen ansdg att karbendazim inte utgor en oacceptabel risk for anvindning
i produkttyperna 7 och 10 enligt direktiv 98/8/EG, sdrskilt med tanke pd att anvindningen av samma verksamma dmne
i produkttyp 9 ansdgs utgora en oacceptabel risk, vilket ledde till beslutet att inte bevilja godkinnande for den
produkttypen.

X. En motivering till varfor man avviker fran slutsatserna i kommitténs yttranden ér inte bara nodvindig for domstolens
kontroll, utan ocksd mer specifikt for att parlamentet ska kunna utéva sina kontrollbefogenheter pa ett korrekt sitt.

Overvigande av tillgingliga alternativ

Y. Enligt kommitténs yttrande avseende produkttyp 7 dr karbendazim avsedd att anvindas som fungicid i biocid-
produkter av typen konserveringsmedel for ytbelaggningar, som appliceras pa eller ingér i sluttillimpningar sdsom
farger. Enligt kommitténs yttrande avseende produkttyp 10 ar karbendazim avsedd att anvindas som fungicid
i konserveringsmedel for byggnadsmaterial, som appliceras pa eller ingar i slutprodukter sdsom gips.

Z. Kommissionen drog slutsatsen att det inte finns ndgra limpliga alternativ till karbendazim grundat enbart pé elva
icke-konfidentiella bidrag frdn tredje parter, varav samtliga foretag eller industriorganisationer, fran 2014. Om det
finns annan information till stod for kommissionens beslut bor den goras tillginglig for parlamentet sé att det fullt ut
kan utova sina kontrollbefogenheter.

AA. Enligt kommitténs yttranden gjorde de flesta bidragen ingen dtskillnad mellan anvindningen av karbendazim
i produkttyperna 7, 9 respektive 10, och dirfor var det omajligt for kommissionen att korrekt bedoma huruvida det
fanns alternativ for var och en av de olika produkttyperna och anvindningsomradena.

AB. Informationen i bidragen ar langt ifran tillrackligt detaljerad och aktuell for att man ska kunna dra slutsatsen att det
saknas lampliga alternativ till karbendazim for anvandning i biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10.

AC. Nir det giller produkttyp 7 uppgav rapportorerna att det ar tekniskt mojligt att ersitta karbendazim i farger, dven om
de ansdg att det var alltfor tidskravande och kostsamt.

AD. Nir det giller produkttyp 10 uppgav rapportorerna att det dr tekniskt mojligt att ersitta karbendazim i firger, dven
om de ansdg att det var alltfor tidskravande och kostsamt. Enligt kommitténs yttrande har kommittén, pd grund av det
mycket ldga antalet godkdnda verksamma dmnen for denna produkttyp, for nirvarande inte tillrackligt med
information for att avgora om det finns ndgot annat verksamt dmne som skulle kunna utgéra ett alternativ till
anvindningen av karbendazim som konserveringsmedel i gips som kidnnetecknas av ett hogt pH-virde.

AE. 1de flesta av de bidrag som ldmnades in till kommissionen 2014 konstaterades att det var mojligt, om dn inte utan
svarigheter, att hitta alternativ till karbendazim for produkttyperna 7 och 10.

AF. De sokande har haft sju dr pa sig att undersoka mojliga alternativ till karbendazim, vars skadliga egenskaper ar
vilkinda.

AG. Kommissionen har darfor inte uppfyllt sin skyldighet att 6verviga huruvida det finns lampliga alternativa dmnen
i enlighet med artikel 10.5 i direktiv 98/8/EG. Ingen forklaring har limnats for att precisera pd vilka grunder
kommissionen drog slutsatsen att det saknades limpliga och tillrickliga alternativa dmnen. Sddana detaljer 4r av stor
betydelse for resultatet av det aktuella godkdnnandet med hdnsyn till dmnets toxikologiska profil.

AH. Anvindning av karbendazim i produkttyp 9 beviljades inte godkdnnande. Den information som erholls och som
kommittén hanvisade till i sitt yttrande var inte specifik for produkttyp 9. Samma farhdgor togs upp av
tredjepartsrapportorerna om det begransade antalet tillgingliga alternativ samt den tid och de kostnader som krévs for
att utveckla ett alternativ som ar minst lika effektivt som karbendazim for produkttyp 9 som f6r produkttyperna 7 och
10.
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AL Enligt kommitténs yttranden avseende bade produkttyp 7 och 10 har rapportorerna papekat att det ar svart att
bedoma om det finns alternativ, eftersom ménga av dem fortfarande madste granskas enligt férordning (EU)
nr 528/2012. Det dr oacceptabelt att anvidnda forseningen i genomférandet av granskningsprogrammet som
motivering till att skyddet av ménniskors hélsa och miljon hindras.

Politiska argument

AJ. Det ar oacceptabelt att kommissionen bestimmer sig for att skjuta upp beslutet om icke-godkdnnande av dmnen som
utgor en oacceptabel risk for manniskors hilsa och miljon, enbart med motiveringen att férordning (EU) nr 528/2012
kommer att hjilpa till att gora ett sddant icke-godkdnnande mer systematiskt genom framtida granskningar.

AK. Enligt utkastet till kommissionens genomforandeférordning ska de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna enligt
punkt 10 i bilaga VI till forordning (EU) nr 528/2012 bedoma om villkoren i artikel 5.2 i den forordningen kan
uppfyllas pa deras territorier for att besluta om en biocidprodukt som innehéller karbendazim kan godkdnnas.

AL. Kommissionen bor inte delegera ansvaret for att avsld en ansokan om saluforing av biocidprodukter som innehéller
karbendazim till medlemsstaterna, med argumentet att den information som erhéllits under det offentliga samradet
om potentiella kandidatdimnen for substitution ar av lag kvalitet.

AM. Enligt kommissionens forslag kommer det enbart att krivas en etikett med begrinsad information som mirkning péd
behandlade varor, och etiketten kommer inte att bli foremdl for lagstiftningskontroll innan varan slipps ut pa
marknaden och siljs mellan medlemsstaterna. Eftersom det inte krdvs nagot produktgodkinnande kommer det inte att
goras ndgon utvirdering av om produktens effektivitet 6verensstimmer med pdstdendena pa etiketten.

AN. Denna situation ger inte en tillrickligt hog skyddsnivad for manniskors hilsa och miljon och skapar inte heller lika
villkor for foretag i och utanfor unionen.

1. Europaparlamentet anser att utkastet till kommissionens genomforandefoérordning inte Overensstimmer med
unionslagstiftningen eftersom det inte dr forenligt med syftet med och innehéllet i direktiv 98/8/EG eller férordning (EU)
nr 528/2012.

2. Europaparlamentet anser, med hansyn till

a) karbendazims farliga egenskaper,

b) dess spridning och nedbrytning i miljon, samt avsaknaden av riskhanteringsatgirder sdsom anges i dokumentationen,
¢) bristen pa uppgifter for att pd ett avgérande sitt dra slutsatsen att det saknas lampliga alternativ,

d) de sju dr som har gatt sedan bedémningsrapporterna limnades in,

e) den bristande samstimdheten mellan kommissionens beslut om anvindningen av karbendazim i produkttyperna 7, 9
respektive 10,

att utkastet till kommissionens genomforandeférordning om godkidnnande av karbendazim som existerande verksamt
dmne for anvindning i biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10, dven for en kort period pd tre dr, inte stir
i proportion till de oacceptabla risker det innebar for manniskors hilsa och miljon och borde ha lett kommissionen till
slutsatsen att det foreligger oacceptabla risker, eftersom anvindningen av karbendazim i en produkt fortfarande ger
upphov till farhdgor.

3. Europaparlamentet anser att den information som kommissionen limnat i sitt utkast till genomforandeforordning ar
otillracklig for att parlamentet ska kunna utéva sina kontrollbefogenheter pa ett korrekt sitt.

4. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att dra tillbaka sitt utkast till genomférandeférordning och att ligga
fram ett nytt utkast for kommittén med forslag om att inte godkdnna karbendazim som verksamt dmne for anvindning
i biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10.



20.10.2021 Europeiska unionens officiella tidning C 425/97

Fredagen den 26 november 2020

5. Europaparlamentet upprepar att dven om bedomningsrapporterna limnades in fére den 1 september 2013 innebdr
godkinnande av ett dmne som klassificeras som mutagent i kategori 1B, reproduktionstoxiskt i kategori 1B och med
potentiella hormonstérande egenskaper en oacceptabel risk f6r ménniskors hélsa i samband med sddana anvindningar som

de som Overvigs.
6.  Europaparlamentet uppdrar dt talmannen att oversinda denna resolution till rddet och kommissionen samt till
medlemsstaternas regeringar och parlament.



	Europaparlamentets resolution av den 26 november 2020 om utkastet till kommissionens genomförandeförordning om godkännande av karbendazim som existerande verksamt ämne för användning i biocidprodukter i produkttyperna 7 och 10 (D069099/01 – 2020/2852(RSP))

