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EXPUNERE DE MOTIVE

Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor de uz
fitosanitar creeaza un cadru armonizat pentru autorizarea si introducerea pe piata a produselor
de protectie a plantelor. Substantele active care urmeaza sa fie utilizate ca produse de
protectie a plantelor sunt evaluate si autorizate la nivelul Uniunii Europene si sunt enumerate
in anexa I la directiva mentionatd. Produsele individuale de protectie a plantelor continand
substante active sunt evaluate si autorizate de catre statele membre pe baza unor norme
armonizate.

Articolul 5 din directiva prevede inscrierea substantelor active in anexa I la directiva in cazul
in care, avand in vedere stadiul actual al cunostintelor stiintifice si tehnice, se demonstreaza
ca acestea satisfac, In principiu, cerintele de sigurantd pentru sandtatea umand si pentru
mediu. Directiva 91/414/CEE a Consiliului prevede decizii de Inscriere bazate pe evaluarea de
risc, acest lucru insemnand ca, in afara de proprietdtile intrinseci ale unei substante, trebuie
luat 1n considerare si gradul de expunere la substanta respectiva. Din acest motiv, este posibil
ca o substantd periculoasd sa fie inscrisd in anexa I la directivd, cu conditia ca expunerea la
aceastd substanta sa fie limitatd la niveluri care pot fi considerate acceptabile.

Dupa lungi dezbateri si trimiterea dosarului la Consiliu, Directiva 2006/135/CE a Comisiei a
permis nscrierea substantei carbendazim. Din cauza proprietatilor sale toxicologice intrinseci
(mutageneza si toxicitate pentru reproducere), aceastd substantd este controversatd si, din
aceste motive, inscrierea sa a fost foarte restrictiva si limitata in timp (3 ani, 1n loc de 10 ani
cum se procedeazd in mod obisnuit). Din momentul aplicdrii noului regulament privind
pesticidele [respectiv Regulamentul (CE) 1107/2009], substantele de acest tip nu vor mai
putea fi autorizate.

Intre timp, pe baza legislatiei actuale, autorul notificarii a ficut o cerere de reinnoire.
Informatiile prezentate de sectorul industrial cu privire la carbendazim au fost initial evaluate
de statul membru raportor, in cazul in spetd Germania, si, ulterior, de cétre Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara (EPSA). Amandoua au ajuns la concluzia ca este
posibil sa fie prevazute utilizari acceptabile.

Din diferitele examindri efectuate a rezultat ca, in vederea obtinerii nivelului ridicat de
protectie pentru sdnatatea umand si animald, precum si pentru mediu pe care Uniunea
preconizeaza sd-l realizeze, se poate preconiza ca produsele de protectie a plantelor continand
carbendazim vor satisface cerintele stabilite in Directiva 91/414/CEE, cu conditia aplicarii
masurilor de atenuare a riscului si a pastrarii masurilor restrictive actuale.

Din acest motiv, a fost propusa o inscriere conditionata a substantei in cauza, inscrierea fiind
insotitd de urmatoarele dispozitii:

— limitarea utilizarii substantei in produsele de protectie a plantelor destinate numai
acelor culturi care au fost efectiv luate in considerare de catre Uniune in cursul
evaludrii. Substanta carbendazim este propusd spre aprobare numai ca fungicid
pentru cereale, seminte de rapitd, sfecla de zahar si furajerd, precum si pentru
porumb;

— restrictii cu privire la cantitdtile aplicate, pentru a garanta ca impactul asupra
mediului si expunerea raman scazute;
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- masuri stricte de reducere a riscului stabilite la nivelul Uniunii, care vor deveni
obligatorii in statele membre;

- limitarea valabilitatii autorizatiilor la trei ani si jumdtate, In loc de 10 ani, cum se
procedeaza in mod obisnuit;

— supravegherea atentd a informatiilor prezentate pentru evaluare ca biocid si
continuarea examindrii studiilor de toxicitate destinate accesului public, fapt care ar
putea conduce, in eventualitatea determindrii unor factori adversi, la reconsiderarea
inscrierii;

- prezentarea de catre autorul notificarii a unor informatii de confirmare, in vederea
obtinerii unei sigurante sporite Tn anumite domenii identificate in cursul procesului
de evaluare.

Raportul de revizuire si proiectul de directivd au fost prezentate la 23 noiembrie 2010
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sanatatea animald. Rezultatul votarii a fost
urmatorul:

. 13 state membre au votat favorabil (156 de voturi)
. 13 state membre au votat impotriva (160 de voturi)
. 1 stat membru s-a abtinut (29 de voturi)

Comitetul nu a reusit sd emita, cu majoritate calificatd, un aviz cu privire la proiectul inaintat
de catre Comisie.

In consecinti, in conformitate cu articolul 19 din Directiva 91/414/CEE si in conformitate cu
articolul 5 din Decizia 1999/468/CE a Consiliului, Comisia trebuie sa prezinte Consiliului o
propunere privind masurile care urmeazd a fi intreprinse, Consiliul dispunand de trei luni
pentru a actiona cu majoritate calificata.

Proiectul de directivd nu face obiectul dreptului de control al Parlamentului European
(articolul 8 din Decizia 1999/468/CE a Consiliului).
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2011/0012 (NLE)
Propunere de

DIRECTIVA A CONSILIULUI

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea reinnoirii inscrierii

substantei active carbendazim

(Text cu relevanta pentru SEE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

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

La cerere, Inscrierea unei substante active poate fi reinnoitd pentru o perioada care sa
nu depdseasca zece ani. La 6 august 2007, Comisia a primit o cerere din partea
solicitantului cu privire la relnnoirea Inscrierii acestei substante.

La 10 ianuarie 2008, solicitantul a prezentat statului membru raportor, respectiv
Germania, informatii in sprijinul cererii sale de reinnoire a inscrierii substantei
carbendazim.

Statul membru raportor a intocmit un proiect de raport de reevaluare fata de care
solicitantul si-a prezentat observatiile la 13 mai 2009, raport care, dupa finalizare, a
fost prezentat solicitantului si Comisiei la 24 iulie 2009. Pe 1anga evaluarea substantei,
raportul cuprinde o listd a studiilor pe care statul membru raportor s-a bazat la
intocmirea evaludrii sale.

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

La cererea Comisiei, proiectul raportului de reevaluare a fost supus unei evaluari inter
pares efectuata de statele membre si de Autoritate, la care s-au adaugat observatiile
solicitantului prezentate la 14 decembrie 2009. La 30 aprilie 2010, Autoritatea a
prezentat Comisiei concluzia sa cu privire la evaluarea inter pares a de riscului

JO L 230, 19.8.1991, p. 1.
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(7)

@®)

€)

(10)

substantei carbendazim®. Dupd ce solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a-si
prezenta observatiile si dupa ce observatiile acestuia prezentate la 31 mai 2010 au fost
luate 1n considerare, proiectul raportului de reevaluare si concluzia Autoritatii au fost
examinate de cdtre statele membre si Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald si finalizate la 23 noiembrie 2010 sub forma
raportului de examinare al Comisiei pentru substanta carbendazim.

Diferitele examinari efectuate au relevat ca produsele de protectie a plantelor care
contin carbendazim ar trebui sd continue sa indeplineascd cerintele prevazute la
articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE, in ceea ce priveste
utilizdrile studiate si prezentate in raportul de examinare al Comisiei. Din aceste
motive, este necesar sa se reinnoiasca inscrierea substantei carbendazim in anexa I la
Directiva 91/414/CEE, pentru a se asigura ca produsele de protectie a plantelor care
contin aceastd substantd activd pot continua sd fie autorizate, dacd indeplinesc
cerintele din directiva respectiva. In afara de utilizarile specificate cu ocazia primei
inscrieri, solicitantul preconizeaza in dosarul sdu de reinnoire si utilizarea la culturile
de sfecla furajerd. Avand in vedere informatiile suplimentare furnizate de solicitant,
utilizarea la culturile de sfecla furajera ar trebui adaugata in lista cu utilizarile care pot
fi autorizate.

In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Directiva 91/414/CEE, includerea unei
substante in anexa I poate face obiectul anumitor restrictii. Pentru a reflecta in mod
corect nivelul inalt de protectie a sanatatii umane si animale, precum si a mediului pe
care Uniunea se straduieste sd-1 obtind, este necesar ca utilizarile substantei
carbendazim s fie limitate la cele care au fost efectiv evaluate si sunt considerate
conforme cerintelor specificate la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 91/414/CEE.
Aceasta inseamna ca utilizarile care nu figureaza in lista de utilizari specificatd in
anexa I la directiva respectiva nu pot fi autorizate, cu exceptia cazului in care au fost
adaugate in prealabil in lista. Este necesar sd fie fixate limite maxime pentru continutul
a doud impuritdti caracteristice, 2-amino-3-hidroxifenazina (AHF) si 2,3-
diaminofenazind (DAF), continute in substanta carbendazim fabricatd pentru a fi
comercializata.

Fara a se aduce atingere concluziei specificate in considerentul 8, este necesar sd se
obtina informatii suplimentare cu privire la anumite aspecte specifice. In conformitate
cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva 91/414/CE, includerea unei substante in anexa
I poate face obiectul anumitor conditii. Din aceste motive, este necesar sd se ceara
solicitantului sa furnizeze informatii suplimentare cu privire la degradarea aeroba in
sol, la riscul pe termen lung pentru pasari si la importanta unei alte impuritati (a treia),
denumiti, din motive de confidentialitate, AEF037197. In plus, solicitantul ar trebui si
fie invitat sa examineze studiile incluse in lista din proiectul raportului de reevaluare
din 16 iulie 2009 (volumul 1, nivelul 4 ,,Alte informatii”, pp. 155 — 157).

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 inscrieri.
Dosarul de reinnoire se bazeaza partial pe informatiile cu privire la toxicitate utilizate
in cursul evaludrii dosarului transmis in vederea inscrierii initiale a acestei substante.

Autoritatea Europeana 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 ); 8(5):1598.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Inscrierea initiald a fost limitata la o perioada de trei ani’. De asemenea, este oportun
sa se tind seama de congtientizarea progresiva a necesitatii de a asigura un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane si animale, precum si un mediu durabil. Din aceste
motive, rezulta cd este necesar ca perioada de reinnoire a inscrierii sa fie limitata la trei
ani si jumatate.

Astfel cum este cazul tuturor substantelor inscrise in anexa I la Directiva 91/414/CEE,
in temeiul articolului 5 alineatul (5) din directiva respectiva, statutul substantei
carbendazim poate fi reexaminat in lumina oricaror noi informatii disponibile, cum
sunt cele rezultate din evaluarea acesteia aflatd In prezent in curs de desfasurare in
cadrul Directivei 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie
1998 privind comercializarea produselor biodestructive® sau pe baza informatiilor
obtinute din consultarea literaturii stiintifice relevante.

Ar trebui sd se prevadd un termen rezonabil inainte de reinnoirea inscrierii unei
substante active in anexa I la Directiva 91/414/CEE pentru a permite statelor membre
si partilor interesate sa se pregdteasca in vederea respectarii noilor cerinte care decurg
din reinnoirea Inscrierii.

Fara a aduce atingere obligatiilor prevazute in Directiva 91/414/CEE 1in cazul
relnnoirii inscrierii unei substante active in anexa I, statele membre ar trebui sa
dispund de un termen de sase luni dupa reinnoire pentru a revizui autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin carbendazim 1n scopul
de a garanta cad dispozitiile din Directiva 91/414/CEE, in special articolul 13, si
conditiile aplicabile prevazute Tn anexa I la directiva mentionatd anterior continua sa
fie respectate. In functie de situatie, statele membre ar trebui si reinnoiasca, daci este
cazul cu modificari, sau sa refuze sd reinnoiasca autorizatiile. Prin derogare de la
termenul respectiv, pentru prezentarea si evaluarea actualizarii complete a dosarului
din anexa III ar trebui acordat un termen mai lung pentru fiecare produs de protectie a
plantelor si pentru fiecare utilizare preconizatd, In conformitate cu principiile uniforme
prevazute in Directiva 91/414/CEE.

Prin urmare, Directiva 91/414/CEE ar trebui modificata in consecinta.

Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sandtatea animald nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd, pana la 30 noiembrie 2011 cel tirziu, actele cu putere de

Directiva 2006/135/CE a Comisiei din 11 decembrie 2006 de modificare a Directivei 91/414/CEE a
Consiliului in vederea Inscrierii substantei active carbendazim, JO L 349, p. 37.
JO L 123,24.4.1998, p. 1.
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lege si actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre comunicd de indatd Comisiei textele acestor acte, precum si un tabel de
corespondentd Intre respectivele acte si prezenta directiva.

Statele membre aplica aceste acte incepand cu 1 decembrie 2011.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele contin o trimitere la prezenta directiva sau
sunt Insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 3

1. In conformitate cu Directiva 91/414/CEE, statele membre, dupa caz, modifica sau
retrag pand la 1 decembrie 2011 autorizatiile existente pentru produsele de protectie
a plantelor care contin carbendazim.

Péana la aceasta data, statele membre verifica, in special, daca se respectd conditiile
privind substanta carbendazim din anexa I la directiva mentionata, cu exceptia celor
din partea B a rubricii corespunzitoare acestei substante active, precum si dacd
titularul autorizatiei detine un dosar sau are acces la un dosar care indeplineste
cerintele din anexa II la directiva mentionata, In conformitate cu conditiile prevazute
la articolul 13 al acesteia.

2. Prin derogare de la prevederile alineatului (1), pentru fiecare produs de protectie a
plantelor autorizat care contine carbendazim, fie ca substantd activa unica, fie ca una
dintr-o serie de substante active, toate fiind incluse in lista din anexa I la Directiva
91/414/CEE pana la 1 iunie 2011 cel tarziu, statele membre, in situatia n care este
necesar, reevalueazd produsele tinand cont de evolutiile cunostintelor stiintifice si
tehnice si in conformitate cu principiile uniforme prevazute in anexa VI la Directiva
91/414/CEE, pe baza unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la directiva
respectiva si ludnd in considerare partea B a mentiunilor din anexa I la directiva
respectivd cu privire la carbendazim. Pe baza acestei evaluari, statele membre
stabilesc dacd produsul respectd conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1)
literele (b), (¢), (d) st (e) din Directiva 91/414/CEE. Pe baza celor stabilite, dupa caz,
statele membre modifica sau retrag autorizatia, pana la 1 decembrie 2013.

Articolul 4

Prezenta directiva intrd in vigoare la data de 1 iunie 2011.
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Articolul 5
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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ANEXA

in anexa I 1a Directiva 91/414/CE, randul 149 se inlocuieste cu urmitorul text:

Denumire comuna,

Nr. Numere de Denumire IUPAC Puritate’ lnfrare n l‘Explrare‘z‘l Dispozitii specifice
. . vigoare includerii ’
identificare
149 | Carbendazim Metil benzimidazol-2-il | > 980 g/kg I funie 2011 | 30 noiembrie | PARTEA A
Nr. CAS 10605-2]- | carbamat Impuritati relevante 2014 Pot fi autorizate doar utilizarile ca fungicid pentru
7 2_amino-3- urmatoarele culturi:
Nr. CIPAC 263 hidroxifenazina - cereale
(AHF): maxim - seminte de rapiti
0,0005 g/kg

2,3-diaminofenazina
(DAF): maxim 0,003
glkg

- sfecld de zahar si furajera
- porumb
in cantitati care nu depasesc:

- 0,25 kg de substantd activa la hectar si pe aplicare
pentru cereale si seminte de rapita;

- 0,075 kg de substantd activa la hectar si pe aplicare
pentru sfecld de zahar si furajera;

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

Urmatoarele utilizari nu pot fi autorizate:
- aplicarea aeriana;

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

RO

Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gasesc in raportul de reexaminare.
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Nr.

Denumire comuna,
Numere de
identificare

Denumire IUPAC

Puritate®

Intrare in
vigoare

Expirarea
includerii

Dispozitii specifice

gradindrit de casa.

Statele membre se asigurd ca sunt aplicate toate masurile
corespunzatoare de reducere a riscului. Trebuie acordata o
atentie speciala protectiei:

organismelor acvatice. Trebuie aplicate masuri
corespunzatoare de reducere a derivei pentru a reduce
la minimum expunerea apelor de suprafatd. Aceste
masuri pot include doar pastrarea unei distante intre
suprafetele tratate si apele de suprafatd sau aceastd
masurd n combinatie cu alte tehnici si dispozitive de
reducere a derivei;

viermilor de pamant si a altor microorganisme din sol.
Conditiile de autorizare trebuie sa cuprindd masuri de
reducere a riscului, cum sunt selectarea celei mai
favorabile combinatii prind numarul si timpii de
aplicare, precum si, daca este cazul, a gradului de
concentrare a substantei active;

pasarilor (risc pe termen lung). In functie de
rezultatele evaluarii de risc pentru utilizari specifice,
pot deveni necesare masuri precise de limitare pentru
a reduce expunerea la minimum;.

operatorilor, care trebuic sd poarte Imbracaminte
adecvatd, in special manusi, salopete, incaltaiminte din
cauciuc, protectie pentru fata sau ochelari de protectie in
timpul operatiilor de amestecare, incarcare, aplicare si
curatare a echipamentelor, cu exceptia cazului in care
expunerea la substantd este Inldturata in mod
corespunzator  prin  proiectarea i constructia
echipamentelor propriu-zise sau prin instalarea de
componente de protectie specifice pe aceste
echipamente.

PARTEA B
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Nr.

Denumire comuna,
Numere de
identificare

Denumire IUPAC

Puritate®

Intrare in
vigoare

Expirarea
includerii

Dispozitii specifice

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme
prevazute in anexa VI, se tine seama de concluziile
raportului de examinare privind substanta carbendazim,
in special apendicele I si I1.

Statele membre In cauza cer solicitantului sa furnizeze
Comisiei:

pana la 1 decembrie 2011 cel mai tarziu, informatii cu
privire relevanta toxicologicd si ecotoxicologica a
impuritatii AEF037197;

pand la 1 iunie 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);

pana la 1 iunie 2013 cel mai tarziu, informatii cu
privire la situatia si comportamentul acestei substante
(ruta degradarii aerobe in sol), precum si la riscul pe
termen lung pentru pasari.”

11

RO



	CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
	Prezenta directivă se adresează statelor membre.

