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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2011/58/UE
z dnia 10 maja 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu odnowienia wljczenia karbendazymu jako

substancji czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczacg wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin ('), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1)

Wigczenie karbendazymu do zalgcznika I do dyrektywy
91/414/EWG wygasa w dniu 13 czerwca 2011 r.

Wilaczenie substancji czynnej moze na wniosek zostaé
odnowione na okres nieprzekraczajacy dziesigciu lat.
W dniu 6 sierpnia 2007 r. Komisja otrzymata od wnio-
skodawcy taki wniosek w sprawie odnowienia wlaczenia
przedmiotowej substancji.

W dniu 10 stycznia 2008 r. wnioskodawca przedlozyl
Niemcom, pafistwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
sprawozdawcy, dane na poparcie swojego wniosku
o odnowienie wlaczenia karbendazymu.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy przy-
gotowalo projekt sprawozdania z ponownej oceny, co do
ktérego wnioskodawca wyrazit swoje uwagi dnia
13 maja 2009 r. i ktére, po jego ukoniczeniu, zostalo
przedlozone Komisji oraz wnioskodawcy dnia 24 lipca
2009 r. Oprocz oceny substancji sprawozdanie zawiera
wykaz badan, na ktérych panstwo czlonkowskie petnigce
role sprawozdawcy opieralo si¢ podczas przeprowa-
dzania oceny.

Komisja przekazala dnia 28 lipca 2009 r. projekt spra-
wozdania z ponownej oceny Europejskiemu Urzedowi
ds. Bezpieczestwa Zywnoéci (dalej ,Urzad”) oraz
panstwom czlonkowskim, z prosba o uwagi.

Na wniosek Komisji dnia 14 grudnia 2009 r. projekt
sprawozdania z ponownej oceny zostal poddany
wzajemnej weryfikacji przez pafistwa czlonkowskie
i Urzad oraz przedlozony wnioskodawcy, aby wyrazit
swoje uwagi. Urzad przedstawil Komisji swoje wnioski

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991 s. 1.

)

(%) Europejski
z wzajemnej weryfikacji dotyczacej oceny ryzyka stwarzanego
przez pestycydy dla substancji czynnej karbendazym, EFSA Journal
2010; 8(5):1598.

dotyczace wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka karbenda-
zymu () w dniu 30 kwietnia 2010 r. Uwzgledniono
uwagi wnioskodawcy, przekazane w dniu 31 maja
2010 r; panstwa czlonkowskie i Komisja, w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha  Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat, dokonaly przegladu projektu spra-
wozdania z ponownej oceny oraz wnioskow Urzedu.
Przeglad zostaly zakoficzony w dniu 23 listopada
2010 r. w formie opracowanego przez Komisj¢ sprawoz-
dania z przegladu dotyczacego karbendazymu.

Jak wykazaly réznorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajgce karbendazym nadal
spelniaja wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414EWG w odniesieniu do zasto-
sowafi, ktére zostaly zbadane przez Komisj¢
i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu.
Nalezy zatem odnowi¢ wlaczenie karbendazymu do
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG w celu zapew-
nienia mozliwosci udzielania zezwolen na $rodki
ochrony roélin zawierajagce t¢ substancj¢ czynng zgodne
z przepisami wymienionej dyrektywy. Oprocz zasto-
sowan objetych pierwszym wilaczeniem wnioskodawca
w dokumentacji w sprawie odnowienia pozwolenia
proponuje zastosowanie w odniesieniu do buraka
pastewnego. Uwzgledniajac dodatkowe dane przedsta-
wione przez wnioskodawece, zastosowanie
w odniesieniu do buraka pastewnego powinno zostaé
dodane do wykazu dopuszczonych zastosowan.

Artykut 5 ust. 4 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, zZe
wlaczenie substancji do zalgcznika I moze by¢ przed-
miotem ograniczen. Aby odpowiednio odzwierciedli¢
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz
srodowiska, wedlug norm unijnych, nalezy ograniczy¢
zastosowanie karbendazymu do zastosowan, ktére
zostaly rzeczywiScie poddane ocenie i ktére uznaje si¢
za zgodne z warunkami zawartymi w art. 5 ust. 1 dyrek-
tywy 91/414/EWG. Oznacza to, ze nie dopuszcza sig
zastosowafi, ktére nie znajdujg si¢ w wykazie zastosowan
w zalaczniku I do przedmiotowej dyrektywy, dopoki nie
beda najpierw dodane do tego wykazu. Nalezy ustanowié
najwyzsze dopuszczalne poziomy obecnosci dwdch istot-
nych  zanieczyszczen:  2-amino-3-hydroksyfenazyny
(AHP) i 2,3-diaminofenazyny (DAP) w karbendazymie
wytwarzanym w celach komercyjnych.

Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, Wnioski
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(99  Bez uszczerbku dla wnioskéw, o ktérych mowa tywy. W stosownych przypadkach panstwa cztonkowskie

w motywie 8, nalezy uzyskal dalsze informacje na
temat pewnych kwestii szczegbtowych. Artykut 6 ust. 1
dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze wiaczenie substancji
do zalacznika 1 moze by¢ uzaleznione od spelnienia
okreslonych warunkéw. Dlatego konieczne jest, aby
wnioskodawca przedlozyt dodatkowe informacje doty-
czgce degradagji tlenowej w glebie, dlugoterminowego
zagrozenia dla ptakow oraz znaczenia trzeciego zanie-
czyszczenia, nazywanego w celu zachowania poufnosci
AEF037197. Ponadto nalezy zwrdci¢ sig do wniosko-
dawcy o przeanalizowanie badan wiaczonych do wykazu
w projekcie sprawozdania z ponownej oceny z dnia
16 lipca 2009 r. (tom 1, poziom 4 ,Dodatkowe infor-
magcje”, s. 155-157).

(10)  Niektére panistwa czlonkowskie wyrazily zaniepokojenie
odnoénie do profilu zagrozen tej substancji. Podobne
obawy wyrazano w czasie pierwszego wilaczenia. Doku-
mentacja dotyczaca odnowienia jest czeSciowo oparta na
danych toksykologicznych ~wykorzystanych podczas
oceny dokumentacji przedtozonej do celéw pierwszego
wlgczenia tej substancji. Pierwotne wlaczenie ograni-
czone bylo do okresu trzech lat (!). Nalezy rowniez
uwzgledni¢  postepujgce wsparcie dla  koniecznosci
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi i zwierzat oraz réwnowagi Srodowiska.
W zwigzku z tym nalezy ograniczy¢ okres odnowienia
wiaczenia do trzech i pot roku.

(11)  Jak w przypadku wszystkich substancji wiaczonych do
zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG status karbenda-
zymu moglby zosta¢ poddany weryfikacji na mocy art. 5
ust. 5 tej dyrektywy w Swietle wszelkich nowych dostep-
nych danych, takich jak obecnie trwajaca ocena
w ramach dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobdjczych (3), czy prze-
gladu odpowiedniej literatury naukowe;j.

(12) Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na odno-
wienie wlaczenia substancji czynnej do zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG w celu umozliwienia panstwom
czlonkowskim i zainteresowanym stronom przygoto-
wania si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych
z tego faktu.

(13)  Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z odnowienia wigczenia
substancji czynnej do zalagcznika I do tej dyrektywy,
panstwom czlonkowskim nalezy daé sze$¢ miesiecy,
liczac od daty odnowienia wlaczenia, na dokonanie prze-
gladu istniejacych  zezwolenr dotyczacych  $rodkéw
ochrony roslin zawierajacych karbendazym w celu spet-
nienia wymogéw  ustanowionych ~w  dyrektywie
91/414[EWG, w szczegdlnoici jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkéw okreslonych w zalaczniku I do tej dyrek-

(") Dyrektywa Komisji 2006/135/WE z dnia 11 grudnia 2006 r. zmie-
niajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia karbenda-
zymu jako substancji czynnej (Dz.U. L 349 z 12.12.2006, s. 37).

() DzU. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

powinny odnowi¢ zezwolenia, w razie koniecznosci ze
zmianami, lub odméwi¢ ich odnowienia. W drodze
odstepstwa od powyzszego terminu nalezy przyznaé
wigcej czasu na przedlozenie i oceng¢ zaktualizowanej
pelnej dokumentacji wyszczegdlnionej w zalaczniku III
dla kazdego $rodka ochrony roslin i kazdego zamierzo-
nego zastosowania zgodnie z jednolitymi zasadami usta-
nowionymi w dyrektywie 91/414/EWG.

(14) Nalezy  zatem zmieni¢  dyrektywe

91/414/EWG.

odpowiednio

(15)  Staly Komitet ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego komitetu i dlatego Komisja przed-
fozyla Radzie wniosek dotyczacy tych $rodkow.
Poniewaz po uplywie terminu ustanowionego w art. 19
ust. 2 akapit drugi dyrektywy 91/414/EWG Rada nie
przyjeta proponowanych Srodkéw ani nie zglosila
wobec nich sprzeciwu, $rodki te maja zostaé przyjete
przez Komisje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414[EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
30 listopada 2011 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

Pafistwa czlonkowskie zaczna stosowal te przepisy od dnia
1 grudnia 2011 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
karbendazym jako substancje czynng w terminie do dnia
1 grudnia 2011 r.
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Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczegblnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalagczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
karbendazymu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci
B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustanowionymi
w art. 13 tej dyrektywy posiada dokumentacje spelniajaca
wymogi zalgcznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 pafstwa czlonkowskie
dokonuja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony roélin zawierajacego karbendazym jako jedyna
substancje czynna lub jako jedna z substancji czynnych
wyszczeg6lnionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpézniej do dnia 1 czerwca 2011 r., uwzgledniajac najnowszy
stan wiedzy naukowej i technicznej, zgodnie z jednolitymi zasa-
dami okre$lonymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG,
na podstawie dokumentacji zgodnej z wymogami okreslonymi
w zalgczniku I do wymienionej dyrektywy i z uwzglednieniem
czesci B pozycji dotyczacej karbendazymu w zalaczniku I do tej
dyrektywy. Na podstawie powyzszej oceny panstwa czlonkow-

skie okreslaja, czy Srodek nadal spelnia warunki ustanowione
w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG. Po
dokonaniu tych ustalefi pafistwa cztonkowskie w razie potrzeby
zmieniajg lub wycofuja zezwolenia do dnia 1 grudnia 2013 r.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca
2011 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 10 maja 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



W zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG wiersz nr 149 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK

Nr

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejScia

Data wygasnigcia

Przepisy szczegblne

identyfikacyjne w zycie wlaczenia
,149 | Karbendazym Metylo benzimidazolo- | > 980 g/kg 1 czerwca 30 listopada CZESC A
2-yl karbaminian 2011 r. 2014 r.

Nr CAS 10605-21-7
Nr CIPAC 263

Istotne zanieczyszczenia
2-amino-3-hydroksyfenazyna

(AHP): nie wigcej niz 0,0005 g/kg

2,3-diaminofenazyna (DAP):
wiecej niz 0,003 glkg

nie

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzy-
bobéjczego w odniesieniu do nastgpujacych upraw:

— zboza,

— nasiona rzepaku,

— burak cukrowy i pastewny,

— kukurydza,

przy zastosowaniu dawek nieprzekraczajacych:

— 0,25 kg substancji czynnej na hektar w przypadku stosowania
srodka w odniesieniu do zbdz i nasion rzepaku,

— 0,075 kg substancji czynnej na hektar w przypadku stoso-
wania §rodka w  odniesieniu do buraka cukrowego
i pastewnego,

— 0,1 kg substancji czynnej na hektar w przypadku stosowania
$rodka w odniesieniu do kukurydzy.

Nie wolno zezwoli¢ na nastepujace zastosowania:
— rozpylanie strumieniem powietrza,

— korzystanie z opylacza plecakowego i urzadzen trzymanych
w rekach, zaréwno przez osoby bez specjalnego przygoto-
wania, jak i przez profesjonalnych uzytkownikéw,

— stosowanie w ogrodnictwie przydomowym.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja stosowanie wszystkich odpo-
wiednich $rodkéw zmniejszajacych ryzyko. Szczegblnag uwage
nalezy zwréci¢ na ochrone:

— organizméw wodnych. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
zmniejszajace znoszenie cieczy roboczej, aby zminimalizowaé
narazenie wod powierzchniowych. Srodki te powinny obej-
mowac zachowanie wlasciwej odleglosci migdzy obszarami
poddanymi dzialaniu $rodka a zbiornikami wod powierzch-
niowych, takze w polaczeniu z zastosowaniem technik lub
urzadzen zmniejszajgcych znoszenie cieczy roboczej,

v/t 1
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forysfodoing tun £mopdzin Jruuarzq

I10CS' 11



Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejScia
w zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegblne

— dzdzownic i innych makroorganizméw glebowych. Warunki
zezwolenia musza obejmowaé $rodki zmniejszajace ryzyko,
takie jak wybodr najbardziej odpowiedniego polaczenia liczby
zastosowan i ich terminéw oraz, w odpowiednich przypad-
kach, odpowiedniego stezenia substancji czynnej,

— ptakéw  (zagrozenie dlugoterminowe). W zaleznosci od
wyniku oceny ryzyka szczegdlnych zastosowan ukierunko-
wane $rodki zmniejszajace ryzyko moga okaza¢ sie konieczne,
aby zminimalizowa¢ narazenie,

— operatoréw sprzetu, ktérzy musza nosi¢ odpowiednia odziez
ochronng, w szczegdlnosci rekawice, kombinezony, buty
gumowe i ochrong twarzy lub okulary ochronne podczas
sporzadzania mieszanki, jej ladowania i stosowania oraz
czyszczenia sprzetu, chyba ze narazenie na dziatanie substancji
czynnej zostato wykluczone dzigki odpowiedniemu zaprojek-
towaniu i skonstruowaniu sprzetu lub dzigki zamontowaniu
specjalnych czesci ochronnych na sprzecie.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalacznika VI
nalezy uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczg-
cego karbendazymu, w szczegdlnosci jego dodatki I i II.

Pafistwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zwracaja si¢ do wnio-
skodawcy o przedlozenie Komisji:

— najpdzniej do dnia 1 grudnia 2011 r. informacji dotyczacych
znaczenia toksykologicznego i ekotoksykologicznego zanie-
czyszczenia AEF037197,

— najpdzniej do dnia 1 czerwca 2012 r. analizy badan zawartych
w wykazie w projekcie sprawozdania z ponownej oceny
z dnia 16 lipca 2009 r. (tom 1, poziom 4 »Dodatkowe infor-
macjes, s. 155-157),

— najpdzniej do dnia 1 czerwca 2013 r. informacji o losach
i zachowaniu si¢ (droga degradacji tlenowej w glebie) oraz
o zagrozeniach dlugoterminowych dla ptakéw.”

(") Dodatkowe informacje na temat identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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