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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2011/58/EU
ze dne 10. kvétna 2011,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tielem obnoveni zafazeni ¢inné litky karbendazim

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 91/414EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvddéni pipravkdt na ochranu rostlin na trh ('),
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

Platnost zafazeni litky karbendazim do piilohy
I smérnice 91/414/EHS skondi dnem 13. Cervna 2011.

Na zakladé zadosti lze zafazeni G¢inné latky obnovit na
obdobi nepfesahujici deset let. Dne 6. srpna 2007
Komise obdrzela od zadatele zddost tykajici se obnoveni
zafazen{ uvedené G¢inné latky.

Dne 10. ledna 2008 Zzadatel ptedlozil ¢lenskému stitu
zpravodaji, Némecku, tdaje na podporu své zadosti
o obnoveni zafazeni karbendazimu.

Clensky stat zpravodaj pfipravil ndvth nové hodnotici
zpravy, ktery byl pfipominkovin Zadatelem dne
13. kvétna 2009 a po dokonceni byl dne 24. Cervence
2009 predlozen Zadateli a Komisi. Kromé hodnoceni této
latky obsahuje zprdva seznam studif, o které se clensky
stdt zpravodaj pfi svém hodnoceni opiral.

Komise predala dne 28. cervence 2009 ndvrh nové
hodnotici zpravy Evropskému tifadu pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,dfad’) a ¢lenskym = statim
k pfipominkdm.

() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

(6)

Na zédost Komise byl ndvrh nové hodnotici zprivy
pfezkoumdn clenskymi stity a Gfadem a dne
14. prosince 2009 byl piipominkovin zadatelem. Utad
pfedlozil Komisi sviij zdvér o piezkumu posouzeni rizik
karbendazimu (?) dne 30. dubna 2010. Poté, co Zadatel
dostal moznost vznést pfipominky, a s ohledem na jeho
piipominky podané dne 31. kvétna 2010 byly ndvrh
nové hodnotici zpravy a zavér Gfadu pfezkoumdny ¢len-
skymi staty a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat a byly dokonceny dne
23. listopadu 2010 v podobé zprivy Komise
o prezkoumdni karbendazimu.

Z riznych provedenych zkoumdni vyplynulo, zZe
piipravky na ochranu rostlin obsahujici karbendazim
mohou naddle spliiovat pozadavky stanovené v ¢l 5
odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde
o pouziti, kterd byla zkouména a podrobné popsina ve
zprdvé Komise o pfezkoumdni. Je proto vhodné obnovit
zatazen{ karbendazimu do pfilohy I smérnice
91/414/EHS, aby mohly byt piipravky na ochranu rostlin
obsahujici tuto G¢innou latku nadile povoleny, pokud
jsou v souladu s uvedenou smérnici. Kromé pouziti
uvedenych v piipadé prvntho zafazeni Zadatel ve své
dokumentaci tykajici se obnoveni zafazeni uvadi pouziti
pro krmnou Fepu. S ohledem na dal3i tidaje pfedlozené
zadatelem by pouziti pro krmnou fepu mélo byt zafa-
zeno na seznam pouziti, kterd mohou byt povolena.

Podle ¢l. 5 odst. 4 smérnice 91/414/EHS muze zafazeni
latky do piilohy I podléhat urc¢itym omezenim. Aby byla
fadné zohlednéna vysokd droven ochrany zdravi lidi
a zvifat a Zivotnitho prostfedi pozadovand v Unii, je
nezbytné omezit pouziti karbendazimu na ta pouziti,
kterd jiz byla skutené posouzena a u kterych se méd za
to, ze spliuji podminky ¢l 5 odst. 1 smérnice
91/414[EHS. Z toho vyplyvd, ze pouziti, kterd nejsou
na seznamu pouziti v piloze I uvedené smérnice,
nemohou byt povolena, dokud nebudou zafazena na
dany seznam. Je vhodné stanovit maximdlni limity na
piitomnost dvou relevantnich necistot — 2-amino-3-
hydroxyfenazinu (AHP) a 2,3-diaminofenazinu (DAP)
u komer¢né vyrabéného karbendazimu.

(%) Evropsky tfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance carbendazim, EFSA
Journal 2010; 8(5):1598.
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(99  AniZ je dotfen zdvér uvedeny v 8. bodé odivodnéni, je v piislusnych piipadech povoleni obnovit, v piipadé

tieba ziskat dalsi informace tykajici se nékterych specific-
kych aspektd. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS
muize zafazeni litky do piilohy I podléhat urcitym
podminkdm. Je proto vhodné pozadovat, aby Zzadatel
piedlozil dal3i informace tykajici se aerobniho rozkladu
v ptdé, dlouhodobého rizika pro ptiky a relevance tieti
nedistoty, z divodu zachovdni davérnosti uvadéné jako
AEF037197. Kromé toho by mél byt Zadatel pozidan,
aby prozkoumal studie uvedené na seznamu v ndvrhu
nové hodnotici zpravy ze dne 16. ervence 2009 (svazek
1, tiroveni 4 ,Dalsi informace®, s. 155 —=157).

(10)  Neékolik c¢lenskych statt vyjadiilo obavy, pokud jde
o profil nebezpec¢nosti této litky. Podobné obavy byly
vyjadfeny v dobé jejtho prvniho zafazeni. Dokumentace
tykajici se obnoveni zafazeni se ¢astetné zaklddd na
tdajich o toxicité pouzitych béhem posouzeni dokumen-
tace pfedloZené pro prvni zafazeni této ldtky. Pivodni
zatazen{ bylo omezeno na dobu tif let (!). Mélo by se
také zohlednit nartstajici védomi potieby zajistit vysokou
trovent ochrany zdravi lid{ a zvifat a udrzitelného Zivot-
niho prostiedi. Je proto vhodné omezit dobu nového
zafazeni na tii a pul roku.

(11)  Stejné jako u viech ostatnich latek zatazenych v piiloze
I smérnice 91/414/EHS lze status karbendazimu pfehod-
notit podle ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice s ohledem na
jakékoli nové dostupné udaje, jako jsou informace z jeho
pravé probihajictho hodnoceni v rdmci smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tnora
1998 o uvadéni biocidnich pfpravkda na trh (3) nebo
informace z prezkumu p¥islusné védecké literatury.

(12) Pfed obnovenim zafazeni G¢inné litky do pfilohy
I smérnice 91/414/EHS je tfeba poskytnout ¢lenskym
statim a zalastnénym strandm pfiméfené obdobi, které
jim umozni pripravit se na plnéni novych pozadavkd,
které z obnoveni zafazeni vyplynou.

(13)  Aniz jsou dotéeny zdvazky stanovené smérnic
91/414[EHS jako dasledek obnoveni zafazeni Gcinné
latky do ptilohy I uvedené smérnice, mélo by byt ¢len-
skym stdtdm po obnoveni zafazeni poskytnuto Sestimé-
siéni obdobi, ve kterém pfezkoumaji povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici karbendazim,
aby bylo i naddle zajisténo splnéni pozadavkd stanove-
nych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni clanku
13 a piislusnych podminek stanovenych v piiloze
I uvedené smérnice. Clenské stity by mély

(") Smérnice Komise 2006/135/ES ze dne 11. prosince 2006, kterou se
méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gclelem zafazeni Gcinné latky
lgarbendazim (Ut. vést. L 349, 12.12.2006, s. 37).

() Uk vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

potieby se zménami, ¢ jejich obnoveni zamitnout.
Odchylné¢ od uvedené lhaty by pro predlozeni
a zhodnoceni aktualizace dplné dokumentace podle
pilohy I pro kazdy piipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé navrhované pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

(14 Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(15)  Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhaté stanovené predsedou,
a Komise proto Radé pfedlozila ndvrh tykajici se téchto
opatieni. Jelikoz do uplynuti lhiity stanovené v ¢l. 19
odst. 2 druhém pododstavci smérnice 91/414/EHS
Rada navrhovand opatfeni nepfijala ani s nimi nevyjadila
nesouhlas, méla by tato opatieni pfijmout Komise,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Clanek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. listopadu 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. prosince 2011.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS c¢lenské stity do
1. prosince 2011 v ptipadé potieby zméni nebo odejmou stava-
jici povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujic
u¢innou latku karbendazim.
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Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piflohy 1 wuvedené smérnice tykajici se karbendazimu,
s vyjimkou podminek stanovenych v &sti B dajii o uvedené
Gcinné latce, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢ piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky p#ilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity s cilem zohlednit
vyvoj védecko-technickych poznatkil a v souladu s jednotnymi
zdsadami stanovenymi v pfiloze VI smérnice 91/414/EHS
v piipadé potieby nové zhodnoti kazdy povoleny p¥pravek
na ochranu rostlin obsahujici karbendazim bud jako jedinou
Gcinnou latku, nebo jako jednu z nékolika dcinnych latek,
které byly vSechny nejpozdéji do 1. cervna 2011 uvedeny
v piiloze I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace
spliujici pozadavky pilohy III uvedené smérnice a pii zohled-
néni ¢asti B adajii v pifloze I uvedené smérnice, které se tykaji
karbendazimu. Na zdkladé tohoto hodnoceni ur¢i, zda pipravek
i naddle spliuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢),
d) a e) smérnice 91/414/EHS. Po tomto urceni clenské stdty

povoleni v piipadé potfeby zméni nebo odejmou do
1. prosince 2013.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervna 2011.

Clanek 5

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 10. kvétna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



V piiloze I smérnice 91/414[EHS se fddek 149 nahrazuje timto:

PRILOHA

Obecny ndzev, identifikacni

Konec platnosti

Zvlastni ustanoveni

Cislo cisla Nézev podle TUPAC Cistota (') Vstup v platnost satazeni
,149 | Karbendazim methylbenzimidazol-2- | > 980 g/kg 1. ervna 2011 | 30. listopadu 2014 | CAST A
¢ CAS: 10605-21-7 ylkarbamit relevantni necistoty
& CIPAC: 263 2-amino-3-hydroxyfenazin  (AHP): Povolena mohou byt jen pouziti jako fungicid pro tyto plodiny:

nejvyse 0,0005 glkg
2,3-diaminofenazin (DAP): nejvyse
0,003 g/kg

— obiloviny,

— semena fepky,

— cukrovd a krmnd fepa,
— kukufice

v ddvkdch nepfesahujicich:

— 0,25 kg ucinné latky na hektar a aplikaci v piipadé obilovin
a semen fepky,

— 0,075 kg ucinné latky na hektar a aplikaci v piipadé cukrové
a krmné fepy,

— 0,1 kg a¢inné latky na hektar a aplikaci v piipadé kukufice.
Nesméji byt povolena tato pouziti:
— aplikace do ovzdusi,

— aplikace pomoci zddového a ru¢niho postiikovace, af uz
v ramci amatérského ¢i profesiondlniho pouziti,

— zahradkéistvi.

Clenské staty zajisti uplatiiovan{ viech odpovidajicich opatien{ ke
zmirnéni rizika. Zvlastni pozornost je tieba vénovat ochrané:

— vodnich organismti. Musi byt pouZita odpovidajici opatfeni ke
zmirnéni tletu, aby se minimalizovala expozice povrchovych
vod. Opatfen{ by méla zahrnovat dodrZovani vzdalenosti mezi
oSetfenymi plochami a plochami povrchovych vod samostatné
nebo v kombinaci s pouzitim metod nebo prostredkii omezu-
jicich dlet,

v/t 1
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Obecny ndzev, identifikacni

Cislo -
Cisla

Nazev podle IUPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti
zafazeni

Zvlastni ustanoveni

— zizal a dalsich ptdnich makroorganismi. Podminky pro povo-
leni musi zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika, napiiklad
volbu nejvhodnéjsi kombinace poctu a nacasovéani aplikaci
a v pifpadé nutnosti koncentrace G¢inné latky,

— ptaka (dlouhodobé riziko). V zavislosti na vysledcich posou-
zeni rizika pro specifickd pouziti mohou byt nezbytnd cilend
zmirfiujici opatfeni k minimalizaci expozice,

— uzivateld, ktef{ museji mit vhodny ochranny odév, zejména
rukavice, kombinézy, gumovou obuv a ochranu obliceje
nebo ochranné bryle pfi michdni, plnéni, aplikaci a ¢isténi
zafizeni, pokud expozici ldtce pfiméfené nezamezuje zafizeni
svym konstrukénim ndvrhem a provedenim nebo zvldstni
ochranné komponenty, které jsou na zafzeni instalovany.

CAST B
Pii uplatiiovani jednotnych zdsad uvedenych v pifloze VI musi byt

zohlednény zdvéry zprdvy o piezkoumdni karbendazimu,
a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Dotcené clenské staty pozddaji zadatele o poskytnuti ndsledujicich

udaji Komisi:

— nejpozdéji do 1. prosince 2011 informace tykajici se toxiko-
logické a ekotoxikologické relevance necistoty AEF037197,

— nejpozdéji do 1. Cervna 2012 prozkoumani studii na seznamu
v ndvrhu nové hodnotici zpravy ze dne 16. cervence 2009
(svazek 1, tiroven 4 ,Dalsi informace®, s. 155-157),

— nejpozdéji do 1. Cervna 2013 informace o rozpadu a chovéani
(zptsob aerobniho rozkladu v ptdé) a dlouhodobém riziku
pro ptaky.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumadni.
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