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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2011/58/Elj

z 10. mdja 2011,

ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom obnovif zaradenie karbendazimu
medzi a¢inné latky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (!), a najmd na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedZe:

(1)  Zaradenie karbendazimu do prilohy I k smernici
91/414/EHS uplynie 13. juna 2011.

(2)  Zaradenie i¢innej litky moze byt na poziadanie obno-
vené na obdobie nepresahujice desat rokov. Komisia
dostala 6. augusta 2007 od Ziadatela takato Ziadost
o obnovenie zaradenia tejto Gcinnej latky.

(3)  Ziadatel 10. janudra 2008 predlozil spravodajskému
Clenskému  $titu Nemecku tddaje na podporu svojej
Ziadosti o obnovenie zaradenia karbendazimu.

(4 Spravodajsky ¢lensky 3tat vypracoval navrh novej hodno-
tiacej sprdvy, ku ktorej ziadatel vyjadril pripomienky
13. maja 2009 a po jej finalizdcii bola 24. jula 2009
predlozend Ziadatelovi a Komisii. Uvedend sprava ako
dodatok k hodnoteniu ldtky obsahuje zoznam $tadii,
z ktorych spravodajsky clensky $tat pri hodnoteni vychd-
dzal.

(5)  Komisia 28. jula 2009 zaslala ndvrh novej hodnotiacej
spravy Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej
len ,irad‘) a clenskym S$titom na predlozenie pripo-
mienok.

(6)  Na ziadost Komisie ¢lenské $tity a drad ndvrh novej
hodnotiacej spravy partnersky preskimali a Ziadatel
k nej vyjadril pripomienky 14. decembra 2009. Urad
30. aprila 2010 predlozil Komisii svoj zdver

() U.v.ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

z partnerského preskiimania karbendazimu z hladiska
postdenia rizika (3. Po tom, ako mal Ziadatel mozZnost
vyjadrit pripomienky, a po zohladneni tychto pripo-
mienok predlozenych 31. mdja 2010, clenské Staty
a Komisia v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat preskiimali ndvrh novej hodno-
tiacej spravy a zdver uradu a 23. novembra 2010 ich
finalizovali vo forme reviznej spravy Komisie tykajicej
sa karbendazimu.

Z roznych vykonanych preskimani vyplyva, Ze mozno
ocakdvat, ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuj
karbendazim, budi nadalej splnat poziadavky ustano-
vené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/[EHS, pokial ide o sposoby pouzitia, ktoré boli
preskimané a podrobne opisané v reviznej sprive
Komisie. Preto je vhodné obnovit zaradenie karbenda-
zimu do prilohy I k smernici 91/414/EHS s cielom
zabezpecif, aby sa pripravky na ochranu rastlin
s obsahom tejto tcinnej ldtky mohli nadalej povolovat,
ak st v silade s uvedenou smernicou. Okrem pouZziti
podporovanych pri prvom zaradeni Ziadatel vo svojom
dokumentacnom spise o obnoveni povolenia podporuje
pouzitie na kfmnej repe. Vzhladom na dodato¢né tdaje,
ktoré predlozil ziadatel, by sa do zoznamu pouziti, ktoré
sa mozu povolit, malo pridat pouzitie na kimnej repe.

V ¢lanku 5 ods. 4 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze
zaradenie litky do prilohy I moze podliehat obmedze-
niam. S ciefom sprdvne uplatnit vysoki troven ochrany
[udského zdravia a zdravia zvierat a Zivotného prostredia,
o ktorti sa Unia snaZi, je potrebné obmedzif pouZitia
karbendazimu na také, ktoré sa skutocne posudili
a povazuju sa za spliajice podmienky ¢ldnku 5 ods. 1
smernice 91/414/EHS. Toto znamend, Ze pouzitia, ktoré
nie st stcastou zoznamu pouziti stanoveného v prilohe
[ k uvedenej smernici, sa nesmii povolit, pokial sa
najskor nepridajd na uvedeny zoznam. Je vhodné
stanovit maximalne limity pritomnosti dvoch relevant-
nych necistot 2-amino-3-hydroxyfenazin (AHP) a 2,3-
diaminofenazin (DAP) v komer¢ne vyrdbanom karbenda-
zime.

(%) Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin; Zdver z partnerského preskiimania
iicinnej ldtky karbendazim z hladiska postidenia rizika pesticidov. EFSA
Journal 2010; 8(5):1598.
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(9)  Bez toho, aby bol dotknuty zdver uvedeny v odévodneni obnovit, v pripade potreby so zmenami, alebo ich obno-

8, je vhodné ziskat dalsie informdacie o urcitych Specific-
kych bodoch. V ¢ldnku 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa
stanovuje, Ze zaradenie litky do prilohy I moze podliehat
ur¢itym podmienkam. Je preto vhodné pozadovat, aby
ziadatel predlozil dalie informdcie tykajice sa aerdbnej
degradicie v pode, dlhodobého rizika pre vtdky
a pritomnosti tretej necistoty, a to z dovodov zachovania
dovernosti uvedenych ako AEF037197. Okrem toho by
sa mal ziadatel poziadat, aby preskimal $tadie zahrnuté
na zozname v navrhu novej hodnotiacej spravy zo
16. jala 2009 (zvizok 1, Groven 4 ,Dalsie informdcie,
5. 155 -157).

(10)  Niekolko ¢lenskych Stdtov vyjadrilo obavy, pokial ide
o profil nebezpecnosti tejto litky. Podobné obavy boli
vyjadrené v case prvého zaradenia. Spis o obnoveni
povolenia sa ciasto¢ne zakladd na ddajoch o toxicite
pouzitych pocas hodnotenia spisu predlozeného na
pociatoéné zaradenie tejto ldtky. Povodné zaradenie
bolo obmedzené na obdobie troch rokov (!). Malo by
sa tiez zohladnit progresivne porozumenie potreby
zabezpeCit vysokd droven ochrany zdravia [ludi
a zvierat a trvalo udrzatelného Zivotného prostredia. Je
preto vhodné obmedzit obdobie obnovenia zaradenia na
tri a pol roka.

(11)  Tak ako v pripade v3etkych latok zaradenych do prilohy
I k smernici 91/414/EHS, Statit karbendazimu by sa mal
preskimat podla clanku 5 ods. 5 uvedenej smernice
vzhladom na akékolvek nové tdaje, ktoré st dostupné,
ako je v sticasnosti prebiehajice hodnotenie v ramci
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES zo
16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na
trth (), a na adaje z postidenia prislusnej vedeckej litera-
tary.

(12)  Pred zaradenim Gcinnej litky do prilohy I k smernici
91/414/EHS by sa clenskym Stitom a zainteresovanym
strandm mala poskytnit primerand lehota, aby sa mohli
pripravit na plnenie novych poziadaviek, ktoré z tohto
obnovenia vyplyna.

(13) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku obnovenia zaradenia
U¢innej latky do prilohy I, by sa po obnoveni mala ¢len-
skym §tdtom poskytndit lehota Siestich mesiacov na
preskiimanie  existujucich  povoleni tykajicich sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom karbendazimu,
aby sa nadalej zabezpecilo plnenie poziadaviek stanove-
nych v smernici 91/414/EHS, najmid v jej clanku 13,
a prislusnych podmienok stanovenych v prilohe I k
uvedenej smernici. Clenské $tity by mali povolenia

(!) Smernica Komisie 2006/135[ES z 11. decembra 2006, ktorou sa
meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradif carben-
d,azim medzi G¢inné latky (U. v. EU L 349, 12.12.2006, s. 37).

(@) U.v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1.

venie zamietnuf. Odchylne od uvedeného terminu by sa
malo poskytnit  dlhsie obdobie na predloZenie
a posudenie aktualizicie dplnej dokumenticie podla
prilohy I pre kazdy pripravok na ochranu rastlin
a pre kazdé planované pouzitie v silade s jednotnymi
zdsadami stanovenymi v smernici 91/414/EHS.

(14)  Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(15)  Stdly vybor pre potravinovy refazec a zdravie zvierat
nevydal stanovisko v lehote stanovenej svojim pred-
sedom a Komisia preto predlozila Rade ndvrh tykajici
sa tychto opatreni. KedZe po uplynuti obdobia stanove-
ného v ¢lanku 19 ods. 2 druhom pododseku smernice
91/414/EHS Rada neprijala navrhované opatrenia ani
k nim nevyjadrila svoj nesdhlas, mala by ich Komisia
prijat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha 1 k smernici 91/414/EHS sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

Clenské $tity prijm a uverejnia najneskor do 30. novembra
2011 zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 1. decembra 2011.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

Cldnok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS clenské staty
v pripade potreby do 1. decembra 2011 zmenia alebo odoberd
existujiice povolenia tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom karbendazimu ako w¢innej latky.
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Do tohto ditumu overia najmi to, ¢i podmienky stanovené
v prilohe I k uvedenej smernici v stvislosti s karbendazimom
boli splnené, s vynimkou tych, ktoré st stanovené v Casti
B polozky tykajticej sa uvedenej tcinnej latky, a ¢i drzitel povo-
lenia md dokumentdciu spliajicu poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici, alebo k nej md pristup, a to v stlade
s podmienkami ¢ldnku 13 uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské staty prehodnotia najne-
skor do 1. jina 2011 kazdy povoleny pripravok na ochranu
rastlin s obsahom karbendazimu bud' ako jedinej Gcinnej latky,
alebo jednej z viacerych Gcinnych latok, z ktorych vsetky su
uvedené v prilohe I k smernici 91/414[EHS, tak, aby sa
zohladnil vyvoj vedeckych a technickych poznatkov, a v stlade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414[EHS, na zéklade dokumentdcie splhajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast
B polozky tykajiicej sa karbendazimu v prilohe I k uvedenej
smernici. Na zdklade tohto hodnotenia wurcia, ¢i pripravok
splia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), c), d)

a e) smernice 91/414/EHS. Na zdklade tohto uréenia clenské
§taty v pripade potreby zmenia alebo odoberti povolenie najne-
skor do 1. decembra 2013.

Cldnok 4

Téato smernica nadobuda tcinnost 1. juna 2011.

Cldnok 5

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym Statom.

V Bruseli 10. médja 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
V prilohe I k smernici 91/414/EHS sa riadok ¢. 149 nahrddza takto:
Cislo Bezny nézox, identifikacné Nézov IUPAC Cistota (1) Nafif)'budm}tie Skoncenie pl.a tosti Osobitné ustanovenia
cisla Gcinnosti zaradenia
,149 | Karbendazim Metyl benzimidazol-2- | > 980 g/kg 1. jina 2011 30. novembra CAST A
& CAS: 10605-21-7 ylkarbamit Vyznamné nedistoty 2014
& CIPAC 263 2-amino-3-hydroxyfenazin  (AHP): Povolené mozu byt len pouzitia ako fungicid v pripade tychto

najviac 0,0005 g/kg
2,3-diaminofenazin (DAP): najviac

0,003 g/kg

plodin:

— obilniny,

— semend repky,

— cukrovd a kfmna repa,
— kukurica,

v ddvkach nepresahujicich:

— 0,25 kg ucinnej latky na hektdr pri aplikdcii na obilniny
a semend repky,

— 0,075 kg ucinnej litky na hektdr pri aplikdcii na cukrovi
a kimnu repu,

— 0,1 kg dcinnej latky na hektdr pri aplikdcii na kukuricu.
Nesmti byt povolené tieto pouzitia:
— aplikdcia do ovzdusia,

— plecniakové a ru¢né pouzitie amatérskymi alebo profesiondl-
nymi pouzivatelmi,

— v domdcom zéhradkdrstve.

Clenské stity zabezpecia uplatiovanie vietkych primeranych opat-
reni na zmiernenie rizika. Osobitnii pozornost treba venovat
ochrane:

— vodnych organizmov. Musia sa uplatiiovat primerané opat-
renia na zmiernenie tletu s ciefom minimalizovat expoziciu
povrchovych vodnych ploch. Malo by to zahfnat dodrzanie
vzdialenosti medzi o3etrovanymi oblastami a povrchovymi
vodnymi plochami samostatne alebo spolu s pouzitim technik
alebo pomocok na zmiernenie dletu,

v/lter 1
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Bezny nazov, identifikacné

Cislo .
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Nadobudnutie
acinnosti

Skoncenie platnosti
zaradenia

Osobitné ustanovenia

— dézdoviek a inych pddnych makroorganizmov. Podmienky
povolenia zahffiajii opatrenia na zniZenie rizika, ako je vyber
najvhodnejsej kombindcie poctu a nacasovania aplikdcii a v
pripade potreby aj stupiia koncentracie t¢innej latky,

— vtdkov (dlhodobé riziko). V zdvislosti od vysledkov postdenia
rizika v pripade 3pecifickych pouziti moézu byt potrebné
cielené opatrenia na zniZenie rizika s cielom minimalizovat
expoziciu,

— pouzivatelov, ktori musia pouzivat vhodny ochranny odev,
najmd rukavice, overaly, gumové ¢izmy a ochranu tvéire
alebo ochranné okuliare pri mieSani, nakladani, aplikécii
a Cisten{ zariadeni v pripade, ak dizajn a konstrukcia samot-
ného zariadenia alebo pripevnenie osobitnych ochrannych
komponentov na také zariadenie adekvatne nezabraniuji expo-
zicii uvedenej latke.

CAST B

Pri implementdcii jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zévery
reviznej spravy tykajicej sa karbendazimu, a najmi jej dodatky I a
1L

Prislusné clenské stity poziadaji, aby Zziadatel Komisii poskytol:

— najneskdor do 1. decembra 2011 informdcie, pokial ide
o toxikologicki a ekotoxikologicki relevanciu necistoty
AEF037197,

— najneskor do 1. jina 2012 preskiimanie $tadii zahrnutych do
zoznamu v navrhu novej hodnotiacej spravy zo 16. jila 2009
(zvizok 1, troven 4 Dalsie informécie’, s. 155 — 157),

— najneskor do 1. jiina 2013 informécie o zotrvani a spravani sa
(postup aerdbnej degradicie v pode) a dlhodobé riziko pre
vtaky.”

(") Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikicii G¢innej létky st uvedené v reviznej spréve.
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