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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/929
z dnia 21 maja 2025 r.

zatwierdzajgce 1,2-benzyloizotiazol-3(2H)-on (BIT) jako istniejaca substancj¢ czynng przeznaczong
do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 6 i 13 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (3 ustanowiono wykaz istniejacych substancji
czynnych, ktére maja zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania
w produktach biobdjczych. Wykaz ten obejmuje 1,2-benzyloizotiazol-3(2H)-on (,BIT”) (nr WE: 220-120-9; Nr CAS:
2634-33-5) w odniesieniu do grup produktowych 61 13.

(2)  BIT zostal oceniony pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 6
(puszkowane $rodki konserwujace) i 13 (Srodki ochronne stuzace do ochrony plynéw stosowanych przy obrébce
metali), opisanych w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () i odpowiadajacych
grupom produktowym 6 (Srodki do konserwacji produktéw podczas przechowywania) i 13 ($rodki konserwujace
do plynéw stosowanych przy obrdbee lub cigciu) opisanym w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) Hiszpania zostala wyznaczona jako pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 18 kwietnia 2012 r.
jej wlasciwy organ oceniajacy przedlozyl Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu
sprawozdania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliow
(»Agencja”), odbyly si¢ dyskusje.

(4)  Zart. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wynika, ze wnioski, w przypadku ktorych pafistwa
czlonkowskie zakonczyly oceng do dnia 1 wrze$nia 2013 r., sa oceniane zgodnie z istotnymi warunkami
zatwierdzenia ustanowionymi w dyrektywie 98/8/WE.

(5) Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 10622014 w zwiazku z art. 75 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w dniu 5 pazdziernika 2021 r. (*y () Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Agencji, uwzgledniajac
wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

(6) W swoich opiniach Agencja stwierdzila, ze BIT moze zostal zatwierdzony jako substancja czynna przeznaczona do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 61 13.

() Dz.U.L167 z27.6.2012, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobdjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elif
reg_del/2014/1062/0j).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1, ELL: http:[/data.europa.cu/eli/dir/1998/8/0j).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT);
grupa produktowa: 6; ECHA[BPC/286/2021, przyjeta w dniu 5 pazdziernika 2021 r.

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT);
grupa produktowa: 13; ECHA/BPC/287/2021, przyjeta w dniu 5 pazdziernika 2021 r.
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(7) W dniu 18 lipca 2023 r., na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Komisja zwrdcila si¢ do
Agendji () o zmiane jej opinii, poniewaz skuteczno$¢ reprezentatywnych produktéw biobdjczych nie zostata
odpowiednio oceniona zgodnie z majacymi zastosowanie wytycznymi dotyczacymi skutecznosci (), a wlasciwy
organ oceniajacy nie zidentyfikowal odpowiednio tego problemu w trakcie oceny ani podczas przegladu
przeprowadzonego przez Agencje. Nalezalo zazadal danych poziomu 2 przedstawiajacych rzeczywiste warunki
i ocenic je.

(8) W dniu 18 wrzesnia 2024 r. Komitet ds. Produktéw Biobéjczych przyjat zmienione opinie Agencji w odniesieniu do
grup produktowych 6 i 13 () (°). W tych opiniach Agencja stwierdzila, Ze mozna oczekiwa¢, ze produkty biobdjcze
nalezace do grup produktowych 6 i 13 i zawierajace BIT spelniaja wymagania ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. b), ¢)
i d) dyrektywy 98/8/WE, o ile przestrzega si¢ okreslonych wymogéw dotyczacych ich stosowania.

(9) Uwzgledniajac opinie Agencji, nalezy zatwierdzi¢ BIT jako substancje czynng przeznaczong do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 6 i 13, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych
warunkéw, w tym okreSlonych warunkéw wprowadzania do obrotu wyrobéw poddanych dzialaniu BIT lub
zawierajacych BIT, zgodnie z art. 10 dyrektywy 98/8/WE w zwiazku z art. 58 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(10) Ponadto, aby zapewni¢ wysoki poziom bezpieczefistwa dla zdrowia ludzkiego, osoba odpowiedzialna za
wprowadzanie do obrotu w celu stosowania przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych mieszaniny (innej niz farby)
poddanej dziataniu BIT lub zawierajacej BIT powinna zapewnié, aby mieszanina nie zawierala BIT w stezeniu
powodujacym jej zaklasyfikowanie jako dzialajacej uczulajaco na skoére kategorii 1 A, chyba ze narazenia da si¢
uniknaé w inny sposéb niz przez zastosowanie Srodkéw ochrony indywidualnej.

(11) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim substancja czynna zostanie zatwierdzona, aby umozliwié
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan.

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT) jako substancj¢ czynng przeznaczong do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grup produktowych 6 i 13 z zastrzezeniem przestrzegania warunkéw okreslonych
w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

() Upowaznienie ECHA do wydania opinii na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych —
,Badanie danych poziomu doktadnosci 2 dotyczacych konkretnych substancji czynnych dzialajacych jako produkty konserwujace
(grupy produktowe 6-13)".

() Wytyczne techniczne dotyczace zalacznika VI do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych; Wspdlne zasady i praktyczne procedury wydawania zezwolen i rejestracji produktéw; tytut skrocony:
Wytyczne techniczne w sprawie oceny produktow; luty 2008 r.

(*) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT);
grupa produktowa: 6; ECHA[BPC[442/2024, przyjeta w dniu 18 wrze$nia 2024 r.

(®) Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT);
grupa produktowa: 13; ECHA[BPC[443/2024, przyjeta w dniu 18 wrzesnia 2024 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 maja 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Nazwa IUPAC inimal . - D Data Grupa
Nazwa zwyczajowa numer Minimalny stopien czystosci ata a$niecia roduk- Warunki szczegoh
WYCZajow: umery " e . . wygasniec produ unki szczegdtowe

. T substancji czynnej (!) zatwierdzenia ! .

identyfikacyjne zatwierdzenia towa
BIT Nazwa [UPAC: 965 g/kg (teoretyczna, 1pazdziernika | 30 wrze$nia 6 Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace
(benzoizotiazoli- 1,2-Benzoizotiazol- | obliczona sucha masa) 2026 r. 2036 r. 1,2-benzyloizotiazol-3(2H)-on (,BIT”) jako substancje czynna
non) 3(2H)-on podlega nastepujacym warunkom:

Nr WE: 220-120-9

Nr CAS: 2634-33-5

a)

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na
narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane

z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie substancji czynnej na poziomie unijnym;

w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:

(i) uzytkownikéw przemystowych i profesjonalnych
oraz uzytkownikéw nieprofesjonalnych pod
katem narazenia na dziatanie BIT poprzez
wyroby poddane dzialaniu tej substancji;

(if) oczyszczalnie Sciekéw i wody powierzchniowe
w przypadku zastosowan ,Konserwacja
dodatkéw stosowanych w produkeji papieru”,
,Konserwacja dodatkéw stosowanych
w produkcji wyrobéw widkienniczych” oraz
,Konserwacja dodatkéw stosowanych
w produkgji skor”;

(ili)  zanieczyszczenie wod powierzchniowych
i podziemnych spowodowane bezposrednimi
uwolnieniami z zastosowan ,Konserwacja farb
i powlok stosowanych poza pomieszczeniami”
oraz ,Konserwacja emulsji polimerowych
w farbach i powlokach stosowanych poza
pomieszczeniami’”;

wlasciwe organy panstw cztonkowskich lub,

w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja okreslaja

w charakterystyce produktu biobdjczego zawierajacego
BIT odpowiednie instrukcje stosowania i §rodki
ostroznosci, ktdre nalezy zamiesci¢ na etykiecie
wyrobow poddanych dzialaniu produktu biobéjczego
zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

d
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery

identyfikacyjne

Minimalny stopien czystosci
substancji czynnej (')

Data
zatwierdzenia

Data
wygasni¢cia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegdtowe

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu
produktu biobdjczego podlega nastepujacym warunkom:

a)

osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu
wyrobu poddanego dziataniu BIT lub go zawierajacego
zapewnia, by etykieta wyrobu poddanego dziataniu
produktu biobdjczego zawierala informacje wymienione
w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE)

nr 528/2012;

osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu

w celu stosowania przez uzytkownikow
nieprofesjonalnych mieszaniny (innej niz farby)
poddanej dziataniu BIT lub zawierajacej BIT zapewnia,
aby mieszanina nie zawierala BIT w stezeniu
powodujacym jej zaklasyfikowanie jako dzialajacej
uczulajgco na skore kategorii 1 A, chyba Ze narazenia da
si¢ unikna¢ w inny sposdb niz przez zastosowanie
srodkéw ochrony indywidualnej;

osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu

w celu stosowania przez uzytkownikow
nieprofesjonalnych farby poddanej dzialaniu BIT lub
zawierajgcej BIT w stezeniu powodujgcym
zaklasyfikowanie mieszaniny jako dzialajacej uczulajaco
na skore kategorii 1 A zapewnia, aby:

(i) farba byla dostarczana wraz z odpowiednimi
rekawicami ochronnymi zgodnymi z norma
europejska EN 374 lub réwnowazng;

(if) etykieta wskazywala, ze podczas stosowania
muszg by¢ noszone rekawice ochronne.

13

Pozwolenie na produkty biobdjcze zawierajace
1,2-benzyloizotiazol-3(2H)-on (BIT) jako substancje czynna
podlega nastepujacym warunkom:

(a) w ocenie produktu szczegdlna uwage zwraca si¢ na

narazenie, ryzyko i skuteczno$¢ zwigzane

z ktérymkolwiek z zastosowan objetych wnioskiem
o udzielenie pozwolenia, lecz nieuwzglednionych
w ocenie substancji czynnej na poziomie unijnym;
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Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
numery

identyfikacyjne

Minimalny stopien czystosci
substancji czynnej (')

Data
zatwierdzenia

Data
wygasni¢cia
zatwierdzenia

Grupa
produk-
towa

Warunki szczegdtowe

(b) w ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na:

(i) uzytkownikéw profesjonalnych
i przemystowych;

(ii) wody powierzchniowe, oczyszczalnie $ciekéw
i osady;

(c) wlasciwe organy pafistw cztonkowskich lub,
w przypadku pozwolenia unijnego, Komisja okreslaja
w charakterystyce produktu biobdjczego zawierajacego
BIT odpowiednie instrukcje stosowania i §rodki
ostroznosci, ktére nalezy zamiesci¢ na etykiecie
wyrobow poddanych dzialaniu produktu biobéjczego
zgodnie z art. 58 ust. 3 akapit drugi lit. e) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu
produktu biobdjczego podlega nastepujacemu warunkowi:
osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu
poddanego dziataniu BIT lub go zawierajacego zapewnia, by
etykieta wyrobu poddanego dziataniu produktu biobdjczego
zawierala informacje wymienione wart. 58 ust. 3 akapit drugi
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(")  Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czystosci ocenianej substancji czynnej. Substancja czynna w produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiadaé taki sam lub inny stopief
czystosci, jesli udowodniono, ze jest ona rownowazna pod wzgledem technicznym z oceniong substancjg czynna.
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