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MOTIVERING

Genom radets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden
infordes ett harmoniserat system for godkidnnande och utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden. Verksamma dmnen avsedda att anvdndas som véxtskyddsmedel beddoms och
godkdnns pa EU-nivd och fOrtecknas dérefter i bilagal till det direktivet. Enskilda
vixtskyddsmedel som innehdller verksamma &@mnen beddms och godkinns av
medlemsstaterna enligt de harmoniserade reglerna.

Enligt artikel 5 1 direktivet ska verksamma &mnen fortecknas i bilaga 1 till direktivet nér det
med beaktande av rddande vetenskapligt och tekniskt kunnande kan konstateras att de i
princip uppfyller de krav som géller ménniskors hilsa och miljon. I direktiv 91/414/EEG
foreskrivs riskbaserade beslut, vilket innebdr att man forutom &dmnets egenskaper dven ska
beakta exponeringsnivdn. Man kan dérfor forteckna farliga &mnen 1 bilaga I till direktivet
forutsatt att exponeringen begrinsas till nivaer som kan anses vara godtagbara.

Amnet karbendazim har, efter utdragna debatter och ett hinskjutande av #rendet till ridet,
inforts 1 bilaga I genom kommissionens direktiv 2006/135/EG. Det ir ett kontroversiellt imne
pa grund av dess toxiska egenskaper (mutagenitet och reproduktionstoxicitet), och darfor har
inforandet i bilaga I varit mycket restriktivt och tidsbegrénsat (3 ar istillet for den normala
perioden pd 10 &r). Nir den nya forordningen om véaxtskyddsmedel (dvs. forordning (EG)
nr 1107/2009) borjar tillampas kan inte denna typ av &mnen ldngre godkinnas.

Det anmélande foretaget har begért forlingning pa grundval av den nu géllande lagstiftningen.
De uppgifter som industrin har lagt fram om karbendazim har forst utvérderats av en
rapporterande medlemsstat, i det hér fallet Tyskland, och direfter av Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (Efsa). Badda har kommit fram till slutsatsen att det gar att forutse
godtagbara anvdndningsomraden.

Unionen efterstridvar en hog skyddsnivd for manniskors och djurs hdlsa samt for miljon. De
olika undersokningar som har gjorts for att uppnd denna skyddsnivd har visat att
vixtskyddsmedel som innehéller karbendazim kan antas uppfylla de krav som faststills i
direktiv 91/414/EEG, forutsatt att lampliga riskreducerande atgirder tillimpas och att det
nuvarande restriktiva forhéllningssattet bibehalls.

Ett wvillkorat inforande av det berdrda &mnet har darfor foreslagits, med f6ljande
bestammelser:

— Anvindningen av dmnet ska begrédnsas till vixtskyddsmedel endast for vissa grodor,
for vilka unionen har genomfort en fullstdndig utvardering. Karbendazim foreslés
darfor endast f4 godkdnnas for anvdandning som en fungicid pa spannmaél, rapsfron,
sockerbetor, foderbetor och majs.

— Behandlingsfrekvensen ska begrinsas for att sékerstélla att bade miljopaverkan och
exponeringen forblir 14g.

— Strikta riskreducerande atgirder ska faststédllas p4 unionsnivéa och vara obligatoriska i
medlemsstaterna.

— Giltighetstiden for godkdnnanden ska begrinsas till 3,5 ér i stéllet for den normala
perioden pa 10 ar.
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— De uppgifter som lagts fram for bedomningen av d&mnet som biocid ska noggrant
Overvakas och de maéanga toxicitetsundersokningar som é&r offentliggjorda ska
granskas ytterligare. Om det framkommer ndgot negativt kan det leda till att
inforandet i bilaga [ omprovas.

— For att oka uppgifternas tillforlitlighet ska det anméilande foretaget ldmna in
bekriftande  uppgifter inom vissa omrdden som identifierats under
utvarderingsprocessen.

Granskningsrapporten och utkastet till direktiv lades fram for stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhédlsa den 23 november 2010. Resultatet av omrdstningen blev
foljande:

. 13 medlemsstater (156 rdster) rostade for.
. 13 medlemsstater (160 rdster) rostade emot.
. 1 medlemsstat (29 roster) avstod fran att rosta.

Kommittén kunde inte avge ett yttrande med kvalificerad majoritet om det utkast som
kommissionen lagt fram.

Enligt artikel 19 1 direktiv 91/414/EEG och 1 6verensstimmelse med artikel 5 1 radets beslut
1999/468/EG ska kommissionen dirfor lagga fram ett forslag for rddet om de dtgérder som
ska vidtas. Radet har dédrefter tre minader pa sig att fatta beslut med kvalificerad majoritet.

Utkastet till direktiv omfattas inte av Europaparlamentets rétt till information enligt artikel 8 1
radets beslut 1999/468/EG.
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2011/0012 (NLE)
Forslag till

RADETSDIREKTIV

om andring av radets dir ektiv 91/414/EEG for att forlanga inforandet av karbendazim

som verksamt &mne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15juli 1991 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden', sérskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

Inférandet av karbendazim 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG upphor att gélla den
13 juni 2011.

Inforandet av ett verksamt dmne fir pa begéran forlingas med hogst tio dr. Den
6 augusti 2007 mottog kommissionen en sddan begiran om att forlinga inférandet av
detta &mne frdn s6kanden.

Sokanden ldmnade den 10 januari 2008 in uppgifter till den rapporterande
medlemsstaten Tyskland som stdod for sin begdran om forlingt inférande av
karbendazim.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till ny utvarderingsrapport.
Sokanden lade den 13 maj 2009 fram synpunkter pa utkastet. Det fardiga utkastet till
utvirderingsrapport ldmnades till sokanden och kommissionen den 24 juli 2009.
Rapporten omfattar forutom en utvédrdering av dmnet dven en forteckning dver de
studier som den rapporterande medlemsstaten anvénde for utvarderingen.

Kommissionen skickade den 28 juli 2009 utkastet till utvirderingsrapport till
Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet (nedan kallad myndigheten) och till
medlemsstaterna for synpunkter.

P4 kommissionens begidran granskades utkastet till utvdrderingsrapport av
medlemsstaterna och myndigheten och kommenterades av sokanden den 14 december
2009. Myndigheten lade den 30 april 2010 fram sin slutsats om granskningen av
riskbeddmningen av karbendazim® for kommissionen. Efter det att sokanden hade fatt

EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
”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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(7)

@®)

€)

(10)

mdjlighet att ldmna synpunkter, som inkom den 31 maj 2010, och synpunkterna
beaktats, granskade medlemsstaterna och kommissionen utkastet till den nya
utvirderingsrapporten och myndigheternas slutsats i1 stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, och rapporten fardigstédlldes den 23 november 2010 1
form av kommissionens granskningsrapport om karbendazim.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vixtskyddsmedel som innehdller
karbendazim kan antas fortsitta uppfylla de krav som faststills i artikel 5.1 a och b 1
direktiv 91/414/EEG, nér det giller de undersokta anvindningsomrdden som beskrivs 1
kommissionens granskningsrapport. Darfor bor inforandet av karbendazim 1 bilaga I
till direktiv 91/414/EEG fOrldngas s& att vixtskyddsmedel som innehaller detta
verksamma dmne dven fortséttningsvis far godkénnas om de uppfyller kraven i det
direktivet. Sokandens dokumentation for forlingning stdder dven anvdndningen pa
foderbetor, forutom de anvindningsomrdden som anges i det fOrsta inforandet i
bilaga I. Med beaktande av de kompletterande uppgifterna som sdkanden lagt fram bor
anvindningen pa foderbetor foras in i forteckningen dver anvandningsomraden som
far godkénnas.

Enligt artikel 5.4 i1 direktiv 91/414/EEG kan det stdllas villkor for inférandet av ett
dmne 1 bilaga [. For att korrekt avspegla den hoga skyddsnivd for ménniskors och
djurs hélsa samt for miljon som efterstrivas i1 unionen, bor man begrinsa
anvandningsomradena for karbendazim till de som verkligen har utvérderats och som
anses uppfylla villkoren i artikel 5.1 1 direktiv 91/414/EEG. Detta innebér att
anvandningsomraden som inte finns med i forteckningen 6ver anvéndningsomrdden i
bilagal till det direktivet inte far godkinnas om de inte forst fors in i den
forteckningen. Man bor faststélla gransvarden for tva relevanta fororeningar, 2-amino-
3-hydroxifenazin (AHP) och 2,3-diaminofenazin (DAP), i karbendazim som
framstéllts handelsmaéssigt.

Utan att det paverkar slutsatserna 1 skél 8 bor ytterligare uppgifter inhdmtas om vissa
specifika aspekter. Enligt artikel 6.1 1 direktiv 91/414/EEG kan det stéllas villkor for
inférandet av ett &mne i1 bilagal. Man bor darfor kriva att sokanden ldmnar in
ytterligare uppgifter om den aeroba nedbrytningen i jord, den l&ngsiktiga risken for
fdglar och betydelsen av en tredje fOrorening, som av sekretesskdl bendmns
AEF037197. Man bor dessutom kréva att sokanden granskar de undersokningar som
finns 1 forteckningen i utkastet till ny granskningsrapport av den 16 juli 2009 (vol. 1,
niva 4 “Further information”, s. 155-157).

Flera medlemsstater har uttryckt oro nér det géller detta &mnes riskprofil. Liknande
farhdagor foreldg ndr dmnet skulle inforas for forsta gdngen. Dokumentationen for
forldngningen ar delvis grundad pa samma toxicitetsuppgifter som de som anvindes
vid granskningen av dokumentationen infor det forsta inforandet av detta amne. Det
forsta inforandet var begrénsat till en period pi tre ar’. Man bor dven beakta den
tilltagande insikten om behovet av att garantera en hog skyddsniva for manniskors och
djurs hélsa samt en héllbar milj6. Tidsperioden for forldngning av inférandet bor
darfor begrénsas till 3,5 ar.

Kommissionens direktiv 2006/135/EG av den 11 december 2006 om é&ndring av radets direktiv
91/414/EEG for inforande av karbendazim som verksamt amne (EUT L 349, 12.12.2006, s. 37).
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(11)  Precis som for alla andra &mnen som ar inforda i bilaga I till direktiv 91/414/EEG kan
karbendazims status omprovas enligt artikel 5.5 1 det direktivet mot bakgrund av
eventuella nya uppgifter som blir tillgidngliga, t.ex. frin den pagéende utvérderingen
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utsldppande av biocidprodukter pi marknaden® och fran granskningen av relevant
vetenskaplig litteratur.

(12) Innan inforandet av ett verksamt dmne i bilaga I till direktiv 91/414/EEG forlidngs, bor
medlemsstaterna och berdrda parter ges en rimlig tidsfrist for att anpassa sig till de nya
krav som foljer av forlangningen.

(13) Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv 91/414/EEG f06ljer av att
inforandet av ett verksamt dmne 1 bilagal till det direktivet forldngs, bor
medlemsstaterna ges en tidsfrist pa sex ménader efter forlingningen for att kunna
granska godkdnnanden av véxtskyddsmedel som innehaller karbendazim i syfte att se
till att kraven 1 direktiv 91/414/EEG, sarskilt de 1 artikel 13 och de relevanta villkoren 1
bilaga I till det direktivet, fortfarande ar uppfyllda. Medlemsstaterna bor, beroende pa
vad som ér tillimpligt, antingen forldinga godkdnnandena, eventuellt med dndringar,
eller vdgra att forlinga dem. Genom undantag fran tidsfristen bor en lingre period
medges for inlimnande och utvdrdering av den uppdaterade fullstindiga
dokumentationen i enlighet med bilaga III for varje véxtskyddsmedel och for varje
avsett anvandningsomrade i1 6verensstimmelse med de enhetliga principerna 1 direktiv
91/414/EEG.

(14)  Direktiv 91/414/EEG bor dirfor dndras 1 enlighet med detta.

(15) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa ldmnade inget yttrande inom
den tid som kommitténs ordférande bestdmt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska dndras 1 enlighet med bilagan till det hér direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 30 november 2011 anta och offentliggdra de lagar och andra
forfattningar som ar nddvindiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overldmna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en jdmforelsetabell Gver dessa
bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillampa dessa bestimmelser fran och med den 1 december 2011.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hanvisning till detta direktiv
eller atféljas av en sddan hdnvisning nir de offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur
hianvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfarda.

4 EGT L 123,24.4.1998, s. 1.
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Artikel 3

l. Om sa kravs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv 91/414/EEG éndra eller
aterkalla befintliga godkdnnanden for vaxtskyddsmedel som innehaller karbendazim
som verksamt &mne senast den 1 december 2011.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sdrskilt kontrollera att de villkor som ror
karbendazim 1 bilaga I till det direktivet har uppfyllts, med undantag av villkoren i
del B i den post som géller detta verksamma &mne, samt att innehavaren av
godkdnnandet 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 frdn punktl ska medlemsstaterna for varje godként
vixtskyddsmedel som innehaller karbendazim, antingen som enda verksamma dmne
eller som ett av flera verksamma dmnen, som alla senast den 1 juni 2011 fortecknats
i bilagal till direktiv 91/414/EEG, vid behov ta upp vixtskyddsmedlet till ny
provning med beaktande av nya vetenskapliga och tekniska ron och i
overensstimmelse med de enhetliga principerna i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG,
pa grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och
med hénsyn till del B i den post som géller karbendazim i bilaga I till det direktivet.
P& grundval av denna nya prévning ska medlemsstaterna faststdlla om produkten
fortfarande uppfyller kraven i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG. Efter
detta faststdllande ska medlemsstaterna vid behov éndra eller aterkalla godk&nnandet
senast den 1 december 2013.

Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den 1 juni 2011.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utféardat 1 Bryssel den ...

Pa réadets vagnar
José Manuedl Barroso



BILAGA

| bilagal till direktiv 91/414/EEG skarad nr 149 er sdttas med féljande:

Trivialnamn, 5 N R
Nr identifikationsnum | Namn enligt IUPAC Renhetsgrad Ikrafttradan ]nforande Sar skilda bestdmmel ser
mer de till och med
149 | Karbendazim Metylbensimidazol-2- >980 g/kg 1 juni 2011 | 30 november | DEL A
ylkarbamat Relevanta 2014 Fér endast godkdnnas for anvédndning som fungicid pa
CAS-nr 10605-21-7 fororeningar grodorna
CIPAC-nr 263 2-amino-3- — spannmal,
hydroxifeflazin  rapsfro,
(AHP): hogst
0,0005 g/kg — socker- och foderbetor, och

2,3-diaminofenazin
(DAP): hogst
0,003 g/kg

— majs
i mingder som inte far overstiga

— 0,25kg verksamt &mne per hektar
behandling av spannmal och rapsfron,

vid varje

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

— 0,1 kg verksamt dmne per hektar vid varje behandling
av majs.

Foljande anvéndningsomraden fér inte godkénnas:
— Flygbesprutning.

— Ryggspruta och handredskap, vare sig de anvénds av
fackmén eller icke-fackmén.

— Privat tradgérdsskotsel.
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Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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Nr

Trivialnamn,
identifikationsnum
mer

Namn enligt lUPAC

Renhetsgrad®

Ikrafttradan
de

Inférande
till och med

Sarskilda bestammel ser

Medlemsstaterna ska se till att lampliga riskreducerande
atgérder vidtas. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas skyddet
av foljande:

Vattenlevande organismer. Lampliga atgérder for att
reducera vindavdriften maste vidtas for att minimera
exponeringen av ytvattenforekomster. Dessa atgérder
bor omfatta att ett avstind uppritthalls mellan
behandlade omraden och ytvattenférekomster, antingen
som enda atgérd eller i kombination med anvandningen
av  metoder eller anordningar som minskar
vindavdriften.

Daggmaskar och andra marklevande
makroorganismer. Villkoren for godkdnnande ska
omfatta riskreducerade é&tgirder, t.ex. val av den
lampligaste kombinationen av antal behandlingar och
tidpunkten  for  dessa  samt, vid  behov,
koncentrationsgrad av det verksamma &mnet.

Faglar (langsiktig risk). Beroende pé resultaten av
riskbeddmningen for speciella anvéndningsomraden
kan eventuellt sdrskilda atgdrder for att minimera
exponeringen behovas.

Personer som hanterar vixtskyddsmedlet. De ska béara
lampliga skyddsklader, sarskilt handskar,
overdragsklidder, gummistdvlar och ansiktsskydd eller
skyddsglasogon vid blandning, lastning och behandling
samt vid rengdring av utrustningen, om inte
exponeringen for dmnet i tillrdcklig utstrdckning kan
undvikas genom utrustningens utformning och
konstruktion eller genom montering av sérskilda
skyddsanordningar pa utrustningen.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI
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Nr

Trivialnamn,
identifikationsnum
mer

Namn enligt lUPAC

Renhetsgrad®

Ikrafttradan
de

Inférande
till och med

Sarskilda bestammel ser

ska hénsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om
karbendazim, sirskilt tillaggen I och II.

De berorda medlemsstaterna ska begéra att den sokande
inkommer med f6ljande till kommissionen:

— Uppgifter om den toxikologiska och ekotoxikologiska
betydelsen 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, niva 4 ”Further information”,
s. 155-157) senaste den 1 juni 2012.

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