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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/58/EU
av den 10 maj 2011

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att fornya inforandet av karbendazim som verksamt

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av foérdraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (1),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skil:

Inforandet av karbendazim i bilaga 1 till direktiv
91/414/EEG upphor att gilla den 13 juni 2011.

Inforandet av ett verksamt dmne far fornyas for en pe-
riod som inte overstiger tio ar. Den 6 augusti 2007
mottog kommissionen en sidan begdran frin s6kanden
om att fornya inforandet av dmnet.

Den 10 januari 2008 limnade sokanden in uppgifter till
den rapporterande medlemsstaten Tyskland som stod for
sin begdran om fornyat inférande av karbendazim.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast
till ny utvirderingsrapport. Sokanden lade den 13 maj
2009 fram synpunkter pd utkastet och den firdiga rap-
porten limnades till sokanden och kommissionen den
24 juli 2009. Rapporten omfattar férutom en utvir-
dering av dmnet dven en forteckning over de studier
som den rapporterande medlemsstaten anvinde for ut-
varderingen.

Kommissionen skickade den 28 juli 2009 utkastet till
utvirderingsrapport till Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet (nedan Efsa) och till medlemsstaterna for
synpunkter.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

(6)

Utkastet till utvirderingsrapport granskades pd kommis-
sionens begiran av medlemsstaterna och Efsa och kom-
menterades av sokanden den 14 december 2009. Efsa
lade fram sin slutsats om granskningen av riskbedom-
ningen av karbendazim (3 for kommissionen den
30 april 2010. Efter det att sokanden hade fatt mojlighet
att lamna synpunkter, som inkom den 31 maj 2010, och
synpunkterna beaktats, granskades savil utkastet till ny
utvirderingsrapport som Efsas slutsats av medlemssta-
terna och kommissionen i stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa. Rapporten fardigstilldes den
23 november 2010 i form av kommissionens gransk-
ningsrapport om karbendazim.

De olika undersdkningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehéller karbendazim kan antas fort-
sitta uppfylla de krav som faststills i artikel 5.1 a och b i
direktiv 91/414/EEG nir det giller de undersokta an-
vandningsomrdden som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Dirfor bér inférandet av karbenda-
zim i bilaga I till direktiv 91/414[EEG fornyas sd att
vixtskyddsmedel som innehdller detta verksamma dmne
aven fortsittningsvis far godkinnas om de uppfyller kra-
ven i det direktivet. Utéver de anvandningsomriden som
fick stod i det forsta inforandet stoder sokandens doku-
mentation dven anvindning pd foderbetor. Med beak-
tande av de kompletterande uppgifterna som sokanden
lagt fram bor anvindningen pa foderbetor foras in i for-
teckningen over anvandningsomrdden som far godkan-
nas.

Enligt artikel 5.4 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas
villkor for inforandet av ett dmne i bilaga I. For att
korrekt avspegla den hoga skyddsnivd for manniskors
och djurs hilsa samt f6r miljon som efterstrivas i unio-
nen, bor man begrinsa anvidndningsomrddena for kar-
bendazim till de som wverkligen har utvirderats och
som anses uppfylla villkoren i artikel 5.1 i direktiv
91/414[EEG. Detta innebdr att anvindningsomriden
som inte finns med i forteckningen 6ver anvindnings-
omraden i bilaga I till det direktivet inte fir godkidnnas
om de inte forst fors in i den forteckningen. Man bor
faststilla gransvirden for tva relevanta féroreningar, 2-
amino-3-hydroxifenazin (AHP) och 2,3-diaminofenazin
(DAP), i karbendazim som framstillts handelsmassigt.

(%) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance carbendazim”, The EFSA Journal, vol. 8(2010):5,
artikelnr 1598.
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(99 Utan att det paverkar slutsatserna i skil 8 bor ytterligare
uppgifter inhdmtas om vissa specifika aspekter. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas villkor
for inforandet av ett dmne i bilaga I. Man bor dirfor
krava att sokanden limnar in ytterligare uppgifter om
den aeroba nedbrytningen i jord, den langsiktiga risken
for faglar och betydelsen av en tredje férorening, som av
sekretesskdl bendmns AEF037197. Man bor dessutom
krava att sokanden granskar de undersokningar som
finns i forteckningen i utkastet till ny granskningsrapport
av den 16 juli 2009 (vol. 1, nivd 4 "Further information”,
s. 155-157).

(10)  Flera medlemsstater har uttryckt oro nar det giller detta
amnes riskprofil. Liknande farhdgor foreldg nar dmnet
skulle inforas for forsta gdngen. Dokumentationen for
det fornyade inférandet ar delvis grundad pa samma tox-
icitetsuppgifter som de som anvindes vid granskningen
av dokumentationen infor det forsta inférandet av detta
amne. Det forsta inférandet gjordes for en period pa tre
ar (1). Man bor dven beakta den Okande insikten om
behovet av att garantera en hog skyddsnivd f6r méanni-
skors och djurs hilsa samt en héllbar miljo. Det ar dirfor
lampligt att fornya inforandet for en period pd 3,5 ar.

(11)  Precis som for alla andra dmnen som d&r inforda i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG kan karbendazims status ompro-
vas enligt artikel 5.5 i det direktivet mot bakgrund av nya
uppgifter som blir tillgingliga, t.ex. frin den péagdende
utvirderingen enligt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande
av biocidprodukter pd marknaden (3) och frin gransk-
ningen av relevant vetenskaplig litteratur.

(12) Innan inforandet av ett verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG fornyas bor medlemsstaterna och
berorda parter ges en rimlig tidsfrist for att anpassa sig
till de nya krav som f6ljer av fornyandet.

(13)  Utan att det paverkar de skyldigheter som faststalls i
91/414[EEG som en f6ljd av att inforandet av ett verk-
samt dmne i bilaga I fornyas bor medlemsstaterna ges en
tidsfrist pd sex manader efter férnyandet for att granska
godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehdller kar-
bendazim i syfte att se till att kraven i direktiv
91/414[EEG, sdrskilt artikel 13, och de relevanta vill-
koren i bilaga I till det direktivet fortfarande ar uppfyllda.
Medlemsstaterna bor direfter antingen forldnga godkan-
nandena, eventuellt med andringar, eller vigra att for-

() Kommissionens direktiv 2006/135/EG av den 11 december 2006
om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG for inforande av karben-
dazim som verksamt dmne (EUT L 349, 12.12.2006, s. 37).

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.

linga dem. Genom undantag fran tidsfristen bor en
langre period medges for inlimnande och utvdrdering
av den uppdaterade fullstindiga dokumentationen i en-
lighet med bilaga III for varje vixtskyddsmedel och for
varje avsett anviandningsomrade i 6verensstimmelse med
de enhetliga principerna i direktiv 91/414/EEG.

(14)  Direktiv 91/414/EEG bor ddrfor dndras i enlighet med
detta.

(15)  Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
avgav inget yttrande inom den tid som kommitténs ord-
forande bestimt, och kommissionen lade dirfor fram ett
forslag for rddet om dessa atgarder. Efter utgdngen av
den period som faststills i artikel 19.2 andra stycket i
direktiv 91/414/EEG hade rddet varken antagit de fore-
slagna atgdrderna eller uttalat sig mot dem, och de bor
dirfor antas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska dndras i enlighet med
bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 30 november 2011 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som é4r nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell over dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den
1 december 2011.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Om sa krdvs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG &ndra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vaxtskyddsmedel som innehdller karbendazim som verksamt
amne senast den 1 december 2011.
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Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt kontrollera att
de villkor som ror karbendazim i bilaga I till det direktivet har
uppfyllts, med undantag av villkoren i del B i den post som
giller detta verksamma dmne, samt att innehavaren av godkan-
nandet har eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren i
artikel 13 i samma direktiv.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller karbendazim,
antingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera
verksamma dmnen, som alla senast den 1 juni 2011 fortecknats
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, vid behov ta upp vixtskydds-
medlet till ny provning med beaktande av nya vetenskapliga och
tekniska ron och i overensstimmelse med de enhetliga princi-
perna i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av do-
kumentation som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet
och med hinsyn till del B i den post som giller karbendazim i

bilaga I till direktivet. P4 grundval av den prévningen ska med-
lemsstaterna faststilla om produkten fortfarande uppfyller kra-
ven i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG. Efter detta
faststillande ska medlemsstaterna vid behov 4ndra eller aterkalla
godkdnnandet senast den 1 december 2013.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 juni 2011.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 10 maj 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



[ bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG ska rad nr 149 ersittas med foljande:

BILAGA

Nummer

Trivialnamn, identifikations
nummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (')

Ikraft tridande

Inférande till och med

Sérskilda bestimmelser

"149

Karbendazim
CAS-nr 10605-21-7
Cipac-nr 263

Metylbensimidazol-2-yl-
karbamat

> 980 g/kg

Relevanta fororeningar
2-amino-3-hydroxifenazin  (AHP):
hogst 0,0005 g/kg
2,3-diaminofenazin (DAP): hogst
0,003 g/kg

1 juni 2011

30 november
2014

DEL A

Far godkinnas endast for anvdndning som fungicid pd foljande
grodor:

— spannmadl

— rapsfro

— socker- och foderbetor

— majs

i méingder som inte fir Gverstiga

— 0,25 kg verksamt dmne per hektar vid varje behandling av
spannmal och rapsfro,

— 0,075 kg verksamt dmne per hektar vid varje behandling av
socker- och foderbetor,

— 0,1 kg verksamt dmne per hektar vid varje behandling av mayjs.
Foljande anvindningsomrdden fir inte godkannas:
— flygbesprutning,

— ryggspruta och handredskap, vare sig de anvinds av fackmin
eller icke-fackmin,

— privat tradgardsskotsel.

Medlemsstaterna ska se till att limpliga riskreducerande atgarder
vidtas. Sirskild uppmarksamhet ska dgnas skyddet av foljande:

— Vattenlevande organismer. Limpliga tgirder for att reducera
vindavdriften mdste vidtas for att minimera exponeringen av
ytvattenforekomster. Dessa dtgarder bor omfatta att ett avstind
uppritthélls mellan behandlade omraden och ytvattenfore-
komster, antingen som enda atgird eller i kombination med
anvindningen av metoder eller anordningar som minskar
vindavdriften.

v/t 1

[as ]

Surupn e[ppYJo susuorun eysdoing
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Trivialnamn, identifikations
nummer

Nummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (')

Ikraft tridande

Inférande till och med

Sirskilda bestimmelser

— Daggmaskar och andra marklevande makroorganismer. Vill-
koren for godkidnnande ska omfatta riskreducerade atgirder,
tex. val av den limpligaste kombinationen av antal behand-
lingar och tidpunkten for dessa samt, vid behov, koncent-
rationsgrad av det verksamma dmnet.

— Faglar (langsiktig risk). Beroende pé resultaten av riskbedom-
ningen for speciella anvindningsomraden kan eventuellt sir-
skilda atgirder for att minimera exponeringen behovas.

— Personer som hanterar viaxtskyddsmedlet. De ska bara lampliga
skyddsklader, sarskilt handskar, 6verdragskliader, gummistovlar
och ansiktsskydd eller skyddsglasogon vid blandning, lastning
och behandling samt vid rengdring av utrustningen, om inte
exponeringen for amnet i tillracklig utstrickning kan undvikas
genom utrustningens utformning och konstruktion eller ge-
nom montering av sdrskilda skyddsanordningar pd utrust-
ningen.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska
hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om karbenda-
zim, sarskilt tilliggen I och I

De berorda medlemsstaterna ska begdra att den sokande inkom-
mer med foljande till kommissionen:

— Uppgifter om den toxikologiska och ekotoxikologiska betydel-
sen av fororeningen AEF037197, senast den 1 december
2011.

— Granskningen av de undersokningar som finns i forteckningen
i utkastet till granskningsrapport av den 16 juli 2009 (vol. 1,
nivd 4 'Further information’, s. 155-157), senast den 1 juni
2012.

— Uppgifter om dmnets omvandling, spridning och férdelning
(aerobisk nedbrytningsvdg i jord) och den langsiktiga risken
for faglar, senast den 1 juni 2013.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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