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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2011/58/UE A COMISIEI

din 10 mai 2011

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea reinnoirii includerii substantei active

carbendazim

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fito-
sanitar ('), in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

1

()
)

Includerea substantei active carbendazim in anexa I la
Directiva 91/414/CEE expird la 13 iunie 2011.

La cerere, includerea unei substante active poate fi
reinnoitd pentru o perioadd care si nu depidseascd zece
ani. La 6 august 2007, Comisia a primit o astfel de cerere
din partea solicitantului cu privire la reinnoirea includerii
acestei substante.

La 10 ianuarie 2008, solicitantul a transmis statului
membru raportor, Germania, informatii in sprijinul
cererii sale de reinnoire a includerii substantei active
carbendazim.

Statul membru raportor a intocmit un proiect de raport
de reevaluare, cu privire la care solicitantul a transmis
observatii la 13 mai 2009, si care, dupd finalizare, a
fost transmis solicitantului §i Comisiei, la 24 iulie
2009. Pe langd evaluarea substantei, raportul cuprinde
o listd cu studiile pe care statul membru raportor s-a
bazat la intocmirea evaludrii sale.

La 28 iulie 2009, Comisia a transmis proiectul raportului
de reevaluare Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumiti in continuare: ,Autoritatea”) si
statelor membre in vederea unor eventuale observatii.

La cererea Comisiei, proiectul raportului de reevaluare a
fost evaluat inter pares de statele membre si de Autoritate
si a fdcut obiectul unor observatii din partea solicitantului
la 14 decembrie 2009. La 30 aprilie 2010, Autoritatea a
prezentat Comisiei concluzia sa cu privire la evaluarea
inter pares a riscului asociat substantei carbendazim (?).

JO L 230, 19.8.1991, p. 1.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard: Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
carbendazim (Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizarii ca
pesticid a substantei active carbendazim) EFSA Journal 2010;
8(5):1598.

Dupd ce solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a
formula observatii si tinind cont de aceste observatii,
transmise la 31 mai 2010, proiectul raportului de
reevaluare si concluzia Autoritdtii au fost examinate de
statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sindtatea animald,
fiind finalizate la 23 noiembrie 2010, sub forma
raportului de examinare al Comisiei pentru substanta
activd carbendazim.

Diferitele examindri efectuate au relevat cd este de
asteptat ca produsele de protectie a plantelor care
contin carbendazim si continue si indeplineascd
cerintele prevdzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a)
si (b) din Directiva 91/414/CEE in ceea ce priveste utili-
zdrile examinate §i prezentate in detaliu in raportul de
examinare al Comisiei. Prin urmare, este adecvat sd se
reinnoiascd includerea substantei active carbendazim in
anexa [ la Directiva 91/414/CEE, pentru a se asigura cd
produsele de protectie a plantelor care contin aceastd
substantd activd pot continua si fie autorizate, dacd inde-
plinesc cerintele din directiva respectiva. In afard de utili-
zdrile specificate in cazul primei includeri, solicitantul
sustine in dosarul siu de relnnoire si utilizarea la
culturile de sfecld furajerd. Avand in vedere informatiile
suplimentare furnizate de solicitant, utilizarea la culturile
de sfecld furajerd ar trebui addugatd in lista cu utilizdrile
care pot fi autorizate.

Articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414/CEE
prevede cd includerea unei substante in anexa I poate
face obiectul unor restrictii. Pentru a reflecta in mod
corect nivelul inalt de protectie a sdnititii umane si
animale, precum si a mediului, pe care Uniunea se stra-
duieste sd-1 atingd, este necesar ca utilizdrile substantei
active carbendazim si fie limitate la cele care au fost
efectiv evaluate si care sunt considerate conforme
cerintelor specificate la articolul 5 alineatul (1) din
Directiva 91/414/CEE. Aceasta implicd faptul cd utili-
zdrile care nu figureazd in lista de utilizdri specificatd in
anexa I la directiva respectivd nu pot fi autorizate dacd
nu sunt addugate in prealabil in lista respectivd. Este
adecvat sd fie fixate limite maxime pentru continutul a
doud impurititi relevante, 2-amino-3-hidroxifenazind
(AHF) si 2,3-diaminofenazind (DAF), din produsele
comerciale continand carbendazim.
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9) Fird a se aduce atingere concluziei specificate in consi-
derentul 8, este adecvat si se obtind informatii supli-
mentare cu privire la anumite aspecte specifice.
Articolul 6 alineatul (1) din Directiva 91/414/CEE
prevede ¢ includerea unei substante in anexa I poate
face obiectul unor conditii. Prin urmare, este adecvat sd
se ceard solicitantului sd furnizeze informatii supli-
mentare cu privire la degradarea aerobi in sol, la riscul
pe termen lung pentru pasiri si la relevanta unei a treia
impuritati, denumitd, din motive de confidentialitate,
AEF037197. In plus, ar trebui s se ceard solicitantului
sd examineze studiile incluse in lista din proiectul
raportului de reevaluare din 16 iulie 2009 (volumul 1,
nivelul 4 ,Alte informatii”, pp. 155 - 157).

(10) Mai multe state membre si-au exprimat preocuparea cu
privire la profilul de risc al acestei substante. Preocupdri
similare au fost exprimate cu ocazia primei includeri.
Dosarul de reinnoire se bazeazd, partial, pe informatiile
cu privire la toxicitate utilizate in cursul evaludrii
dosarului transmis in vederea includerii initiale a acestei
substante. Includerea initiald a fost limitatd la o perioadd
de trei ani (1). Ar trebui sd se tind seama si de gradul tot
mai mare de constientizare a necesitdtii de a asigura un
nivel ridicat de protectie a sindtitii umane si animale,
precum si un mediu sustenabil. Prin urmare, este
adecvat ca perioada de reinnoire a includerii si fie
limitatd la trei ani si jumdtate.

(11) La fel ca in cazul tuturor substantelor incluse in anexa I
la Directiva 91/414/CEE, statutul substantei active
carbendazim ar putea fi revizuit in temeiul articolului 5
alineatul (5) din directiva respectivd, in lumina oriciror
noi informatii disponibile, cum sunt cele obtinute din
evaluarea ei, in prezent in curs de desfisurare, in cadrul
Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive (), precum si pe baza revizuirii
literaturii stiintifice relevante.

(12)  Ar trebui s3 treacd o perioadd de timp rezonabild inainte
de reinnoirea includerii unei substante active in anexa I la
Directiva 91/414/CEE, pentru a permite statelor membre
si partilor interesate si se pregidteascd in vederea
respectdrii noilor ceringe care decurg din reinnoirea
includerii.

(13) Fird a aduce atingere obligatiilor definite in Directiva
91/414/CEE in cazul reinnoirii includerii unei substante
active in anexa I a respectivei directive, statele membre ar
trebui si dispund de o perioadd de sase luni dupi
reinnoire pentru a revizui autorizatiile produselor de
protectie a plantelor care contin carbendazim, pentru a
se asigura cd cerintele mentionate in Directiva
91/414/CEE, in special la articolul 13, precum si
conditiile relevante mentionate in anexa [ la respective
directivd, continud sd fie respectate. in functie de

(") Directiva 2006/135/CE a Comisiei din 11 decembrie 2006 de modi-
ficare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii
substantei active carbendazim (JO L 349, 12.12.2006, p. 37).

() JO L 123, 24.4.1998, p. 1.

situatie, statele membre ar trebui sd reinnoiascd, dacd este
cazul cu modificiri, sau si refuze si reinnoiascd autori-
zatiile. Prin derogare de la termenul respectiv, ar trebui
acordatd o perioadd mai lungd pentru transmiterea si
evaluarea actualizdrii dosarului complet la care se face
referire in anexa III pentru fiecare produs de protectie a
plantelor si pentru fiecare utilizare preconizatd, in confor-
mitate cu principiile uniforme mentionate in Directiva
91/414/CEE.

(14)  Prin urmare, Directiva 91/414/CEE ar trebui modificatd
in consecintd.

(15)  Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sinitatea
animald nu a emis un aviz in termenul stabilit de prese-
dintele sdu si, prin urmare, Comisia a inaintat Consiliului
o propunere privind aceste masuri. Intrucat, la expirarea
perioadei mentionate la articolul 19 alineatul (2) para-
graful al doilea din Directiva 91/414/CEE, Consiliul nici
nu a adoptat mdsurile propuse, nici nu a indicat cd se
opune lor, aceste masuri se adoptd de citre Comisie,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd, pand la 30 noiembrie 2011
cel tarziu, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre comunici de indatd Comisiei textele acestor acte,
precum si un tabel de corespondentd intre respectivele acte si
prezenta directivi.

Statele membre aplicd aceste acte incepind cu 1 decembrie
2011.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

(1) In conformitate cu Directiva 91/414/CEE, statele
membre, dupd caz, modifici sau retrag pani la 1 decembrie
2011 autorizatiile existente pentru produsele de protectie a
plantelor care contin carbendazim.
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Pand la data respectivd, statele membre verificd, in special, dacd
substanta activd carbendazim respectd conditiile din anexa I la
directiva respectivd, cu exceptia celor din partea B a rubricii
referitoare la respectiva substantd activd, precum si dacd
titularul autorizatiei detine sau are acces la un dosar care inde-
plineste cerintele din anexa II la directiva respectivd, in confor-
mitate cu conditiile mentionate la articolul 13 al directivei
respective.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor autorizat care contine carbendazim, fie ca
substantd activd unicd, fie ca una dintr-o serie de substante
active, toate fiind incluse in lista din anexa 1 la Directiva
91/414/CEE pand la 1 junie 2011 cel tarziu, statele membre,
in situatia in care este necesar, reevalueazd produsele tinand
cont de evolutiile cunostintelor stiintifice si tehnice si in confor-
mitate cu principiile uniforme mentionate in anexa VI la
Directiva 91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste
cerintele din anexa III la directiva respectivd si luand in consi-
derare partea B a rubricii din anexa I la directiva respectivd
referitoare la carbendazim. Pe baza respectivei evaludri, statele
membre stabilesc dacd produsul continud si respecte conditiile

mentionate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d) si (e)
din Directiva 91/414/CEE. Pe baza celor stabilite, dupd caz,
statele membre modifici sau retrag autorizatia, pand la
1 decembrie 2013.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare la data de 1 iunie 2011.

Articolul 5

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 10 mai 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



In anexa I la Directiva 91/414/CEE, randul nr. 149 se inlocuieste cu urmdtorul text:

ANEXA

Nr.

Denumire comund, numere
de identificare

Denumire IUPAC

Puritate ()

Intrare in vigoare

Expirarea includerii

Dispozitii specifice

»149

Carbendazim
Nr. CAS 10605-21-7
Nr. CIPAC 263

Metil benzimidazol-2-il
carbamat

> 980 g/kg

Impurititi relevante
2-amino-3-hidroxifenazini (AHF):
nu mai mult de 0,0005 g/kg

2,3-diaminofenazind (DAF): nu mai
mult de 0,003 g/kg

1 iunie 2011

30 noiembrie
2014

PARTEA A

Pot fi autorizate doar utilizdrile ca fungicid pentru urmdtoarele
culturi:

— cereale;

— seminte de rapitd;

— sfecld de zahir si furajerd;
— porumb,

in cantitdti care nu depdsesc:

— 0,25 kg de substantd activd la hectar §i pe aplicare pentru
cereale si seminte de rapitd;

— 0,075 kg de substantd activd la hectar si pe aplicare pentru
sfecld de zahdr si furajerd;

— 0,1 kg de substantd activd la hectar si pe aplicare pentru
porumb.

Urmitoarele utilizdri nu se autorizeazi:
— aplicarea aeriang;

— aplicarea cu ajutorul unor pulverizatoare de spate si a unor
aparate manevrate manual, nici de citre amatori, nici de citre
utilizatori profesionisti;

— gradindrit de casd.

Statele membre se asigurd cd sunt aplicate toate mdsurile cores-
punzitoare de reducere a riscului. Trebuie acordatd o atentie
speciald protectiei:

— organismelor acvatice. Trebuie aplicate masuri corespunzitoare
de reducere a derivei pentru a reduce la minimum expunerea
apelor de suprafagd. Aceste mdsuri pot include doar pistrarea
unei distante intre suprafetele tratate si apele de suprafatd sau
aceastd mdsurd in combinatie cu alte tehnici si dispozitive de
reducere a derivei;

v/t 1
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Denumire comund, numere
de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (')

Intrare in vigoare

Expirarea includerii

Dispozitii specifice

— ramelor si a altor macroorganisme din sol. Conditiile de auto-
rizare includ masuri de reducere a riscului, cum sunt selectarea
celei mai favorabile combinatii privind numdrul si timpii de
aplicare, precum si, dacd este cazul, a gradului de concentrare
a substantei active;

— pasdrilor (risc pe termen lung). In functie de rezultatele
evaludrii riscului pentru utilizdri specifice, pot deveni
necesare mdasuri tintite de limitare a riscului, pentru a reduce
expunerea la minimum;

— operatorilor, care trebuie s poarte imbriciminte protectoare
adecvatd, in special manusi, salopete, cizme din cauciuc,
protectie pentru fatd sau ochelari de protectie in timpul opera-
tiilor de amestecare, incdrcare, aplicare si curdtare a echipa-
mentelor, cu exceptia cazului in care expunerea la substantd
este inlituratd in mod corespunzitor prin insdsi modul de
proiectare si de fabricare a echipamentelor sau prin
montarea unor componente de protectie specifice pe aceste
echipamente.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme mentionate in
anexa VI, se tine seama de concluziile raportului de examinare
privind substanta activd carbendazim, in special de apendicele 1
si 1L

Statele membre in cauzd cer solicitantului sd furnizeze Comisiei:

— pand la 1 decembrie 2011 cel mai tirziu, informatii cu privire
la relevanta toxicologicd si ecotoxicologicdi a impuritatii
AEF037197;

— pand la 1 junie 2012 cel mai tarziu, examinarea studiilor
incluse in lista din proiectul raportului de reevaluare din
16 iulie 2009 (volumul 1, nivelul 4 «Alte informatii», pp.
155 - 157);

— pand la 1 junie 2013 cel mai tarziu, informatii cu privire la
soarta si comportamentul acestei substante (ruta degradarii
aerobe in sol), precum si la riscul pe termen lung pentru
pdsari.”

(") Detalii suplimentare privind identitatea i specificaiile substantei active se gasesc in raportul de reexaminare.
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