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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

ISvados:

Pridétas Tarybos direktyvos pasitilymo projektas yra susijgs su veikliosios medziagos
karbendazimo itraukimu | Tarybos direktyvos 91/414/EEB dé¢l augaly apsaugos produkty
pateikimo | rinka tiksly saraSa (I prieda) laikantis griezty salygu. Juo i§ dalies keiCiamas ir
apribojamas pirminis pasitilymas, kuris jau buvo pateiktas Tarybai.

Per Taryboje vykstancias diskusijas keliy valstybiuy nariy iSreikStas susirtipinimas reiskia, kad
Komisijos numatyty pavoju mazinan¢iy priemoniy, kaip rodo ty valstybiy nariy praktika, Siuo
konkreCiu atveju nepakanka, kad pavojus buty sumazintas iki priimtino lygio. Kad biity
teisingai atspindétas auksStas zmoniy ir gyviiny sveikatos bei tvarios aplinkos apsaugos lygis,
kurio siekia Bendrija, Komisija mano, kad, be pirmiau pasiiilyty salygu ir pavojaus mazinimo,
bty tikslinga nuo septyniy iki triju mety sutrumpinti jtraukimo laikotarpi, kas pabrézia
poreiki Sia medziaga 1S naujo jvertinti pirmumo teise.

Pagrindiné informacija:

Tarybos direktyvoje 91/414/EEB nustatoma darni augaly apsaugos produkty registravimo ir
pateikimo i rinka sistema. Veikliosios medziagos, skirtos naudoti kaip augaly apsaugos
produktai, yra vertinamos ir registruojamos Bendrijos lygiu; jos iSvardytos direktyvos I
priede. Atskirus augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra veikliyju medZziagy, vertina ir
registruoja valstybés narés, laikydamosi suderinty taisykliy.

Pirmiausia pramonés atstovy pateiktus duomenis jvertino valstybé naré ataskaitos rengéja
(Siuo atveju Vokietija), po to — Komisija ir visos valstybés narés Maisto grandinés ir gyviny
sveikatos nuolatiniame komitete, remdamosi vertinimo ataskaitos projektu.

Atsizvelgiant | medziagos keliama pavojy, itraukimo salygose buvo nustatyti apribojimai
naudoti medziaga toms kultiiroms, kurios buvo i§samiai aptartos Bendrijos vertinime ir kurias
auginant medziagos naudojimas buvo leistinas, jeigu buvo taikomos labai grieztos pavoju
mazinanc€ios priemones.

2006 m. kovo 3 d. direktyvos projektas buvo pateiktas Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos
nuolatiniam komitetui.

9 valstybés narés (117 balsai) balsavo uz,
14 valstybiy nariy (168 balsai) balsavo pries ir
2 valstybés narés (36 balsai) susilaiké.

Komitetas nuomonés nepateiké. Tod¢l pagal Direktyvos 91/414/EEB 19 straipsnj ir Tarybos
sprendimo 1999/468/EB 5 straipsni Komisija privalo pateikti Tarybai pasitilyma dél bitiny
imtis priemoniy; Taryba gali priimti sprendima kvalifikuota balsy dauguma per tris ménesius.
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Komisija persiunté Tarybai pasitlymo projekta dél direktyvos, kuris buvo parengtas laikantis
tokio paties pozilrio, t.y. medziagos itraukimas labai ribotomis salygomis. Taciau,
atsizvelgdama 1 pastaruoju metu Taryboje vykusias diskusijas, Komisija mano, kad biity
tikslinga pataisyti pirminj pasitilyma, itraukimo laikotarpi apribojant iki trijy mety.

Direktyvos projektui netaikoma Europos Parlamento teis¢ | parlamenting analiting priezitira
(Tarybos sprendimo 1999/468/EB 8 straipsnis).

LT



LT

Pasitlymas

TARYBOS DIREKTYVA

i dalies keicianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikliaja medZiaga

karbendazima

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutart,

atsizvelgdama i 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva Nr. 91/414/EEB d¢él augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinka', ypac i jos 6 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2)

3)

(4)

1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamente (EEB) Nr. 3600/92, nustatanCiame
iSsamias darby programos, minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB d¢l augaly
apsaugos produkty pateikimo | rinka® 8 straipsnio 2 dalyje, pirmojo etapo
igyvendinimo taisykles, nustatytas veikliyju medziagy, kurias reikia jvertinti siekiant
itraukti 1 Direktyvos 91/414/EEB I prieda, sarasas. Tame sarase yra karbendazimas.

Karbendazimo poveikis aplinkai ir Zmoniy sveikatai ataskaity rengéju pasiilytais
naudojimo atvejais buvo ivertintas vadovaujantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis. 1994 m. balandzio 27 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 933/94,
nustatanciu augaly apsaugos produkty veikliasias medziagas ir skirian¢iu ataskaity
rengéjas valstybes nares Komisijos reglamentui (EEB) Nr. 3600/92 igyvendinti3,
Vokietija buvo paskirta valstybe nare ataskaitos rengéja. Vokietija atitinkama
vertinimo ataskaita ir rekomendacijas Komisijai pateiké 1998 m. vasario 10 d. pagal
Reglamento (EEB) Nr. 3600/92 7 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.

Sia vertinimo ataskaita valstybés narés ir Komisija persvarst¢é Maisto grandinés ir
gyviny sveikatos nuolatiniame komitete.

Svarstymuose dé¢l karbendazimo kilo klausimy, kuriuos sprendé¢ Augaly mokslinis
komitetas. Buvo kreiptasi { Mokslinj komiteta, kad jis pakomentuoty, ar biity protinga
nustatyti leisting paros doz¢ (LPD) ir leisting operatoriaus salyc¢io lygi (LOSL), visu
pirma atsizvelgiant | benomilo, karbendazimo ir metiltiofanato mutageniSkumo,

OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos direktyva
2006/74/EB (OL L 238, 2006 8 30, p. 17).

OL L 366, 1992 12 15, p. 10. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr.
2266/2000 (OL L 259, 2000 10 13, p. 10).

OL L 107, 1994 4 28, p. 8. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr.
2230/95 (OL L 225, 1995922, p. 1).
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)

(6)

karcinogenigkumo ir reprodukcijos tyrimus. Komitetas* pastebéjo, kad karbendazimas
yra biologin¢ veiklioji medziaga, bendra Sioms trims medziagoms. Atliekant
bandymus in vivo, visy pirma benomilas, bet taip pat ir metiltiofanatas, suskaidomi |
karbendazima, ir visos trys medziagos sukelia ivairias chromosomy aberacijas
(aneuploidija) zinduoliy lastelése. Néra jrodymy, kad Sios medziagos sukelty kitokio
pobiidZio Zalos genetinei medZiagai. Karcinogeniskumas nekelia susiripinimo. Siy
fungicidu zinomas poveikis reprodukcijai aiskinamas verpstés aparato mikrotubuliy
saveika. Aneuploidijos sukélimo mechanizmas yra gerai Zinomas — jo metu
sustabdoma baltymo tubulino, kuris labai svarbus chromosomuy segregacijai lasteliy
dalijimosi metu, polimerizacija: §is mechanizmas néra susijgs su DNR saveika.
Kadangi proliferuotosiose lastelése yra keletas tubulino molekuliy kopijy, esant mazai
fungicidy koncentracijai poveikis bus padarytas tik mazai tubulino molekuliy daliai,
todél nekils neigiamo toksikologinio poveikio. Dél to pripazistama, kad uzfiksuotas
akivaizdus nepastebimo neigiamo poveikio lygis, ir galima nustatyti tiek LPD, tiek
LOSL.

Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 4 dalyje ir 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad
jtraukiant medziagas i I prieda gali bati taikomi tam tikri apribojimai ir salygos. Siuo
atveju jtraukimo laikotarpiui ir patvirtintoms kultiiroms taikomi apribojimai laikomi
butinais. Pagal pirmines priemones, kurios buvo pateiktos Maisto grandinés ir gyvinuy
sveikatos nuolatiniam komitetui, buvo siiiloma jtraukimo laikotarpi apriboti iki
septyneriy mety, o tai reiSkia, kad valstybés narés pirmiausia perzitréty i rinka
pateiktus augaly apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra karbendazimo. Tam, kad biity
iSvengta siekiamo aukSto apsaugos lygio neatitikimy, buvo ketinama medziagy
itraukima 1 Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda apriboti tais karbendazimo naudojimo
atvejais, kurie buvo jvertinti atsizvelgiant | Bendrijoje atlikta vertinima ir kai buvo
nustatyta, kad pasiiilyti naudojimo atvejai atitinka Direktyvos 91/414 salygas. Tai
leidzia manyti, kad kiti naudojimo atvejai, kurie nebuvo jtraukti arba buvo tik i§ dalies
itraukti i §i vertinima, turéjo biiti pirmiausia i§samiai ivertinti prie§ pradedant svarstyti,
ar juos ijtraukti i Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda. Galiausiai dél karbendazimo
pavojingumo buvo manoma, kad biitina Bendrijos lygmeniu priimti nuostatas deél
minimalaus tam tikry pavojy mazinanéiy priemoniy, kurias tur¢jo taikyti valstybés
narés iSduodamos registracijas, suderinimo.

Pagal Direktyvoje 91/414 nustatyta tvarka dél veikliyjy medziagy tvirtinimo, iskaitant
pavojaus valdymo priemoniy apibrézti, sprendzia Komisija. Valstybéms naréms tenka
atsakomybé uz augaly apsaugos produkty keliamam pavojui mazinti skirty priemoniy
igyvendinima, taikyma ir kontrolg. Keliy valstybiy nariy iSreikStas susiriipinimas rodo,
kad siekiant pavoju sumazinti iki tokio lygio, kuris galéty biti laikomas priimtinu ir
atitinkan¢iu auksSta apsaugos lygi, kurio siekiama Bendrijoje, bitina taikyti
papildomus apribojimus. Siuo metu tinkamo tolesnés karbendazimo gamybos,
prekybos ir naudojimo saugos ir apsaugos lygio nustatymas priklauso nuo pavojaus
valdymo.

2001 m. kovo 23 d. Augaly mokslinio komiteto nuomoné (SCP/BENOMY/002 — galutinis,
SCP/CARBEN/002 — galutinis, SCP/THIOPHAN/002 — galutinis 002) dél benomilo, karbendazimo ir
metiltiofanato vertinimo pagal Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty
pateikimo i rinkg nuostatas (2001 m. kovo 7 d. priimta Augaly mokslinio komiteto nuomoné).
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija pakartotinai iSnagring¢jo savo
pozicija. Kad biity teisingai atspindétas aukStas Zzmoniy ir gyviiny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygis, kurio siekia Bendrija, manoma, kad, be 5 konstatuojamojoje
dalyje i8déstyty principy, buty tikslinga jtraukimo laikotarpi sutrumpinti nuo septyniy
iki trijy mety. Tai dar labiau sumaZina pavoju, nes uZztikrinamas S§ios medziagos
pakartotinis vertinimas pirmumo teise.

Galima tikétis, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra karbendazimo,
atitinka Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nustatytus
reikalavimus tais naudojimo atvejais, kurie buvo iSnagrinéti ir iSsamiai aprasyti
Komisijos perzitiros ataskaitose, ir jeigu taikomos biitinos pavoju mazinancios
priemongs.

NeprieStaraujant iSvadai, kad augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra
karbendazimo, gali biiti laikomi atitinkanciais Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1
dalies a ir b punktuose nustatytus reikalavimus, reikéty gauti papildomos informacijos
tam tikrais konkreciais klausimais. Valstybés narés turéty reikalauti, kad registraciju
savininkai pateikty informacijos apie karbendazimo naudojimo atvejus, iskaitant bet
kokia informacija apie naudotojo sveikatos sutrikimus.

Karbendazimo kaip ir kity i Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda itraukty medziagy
statusas gali biiti perzitirétas pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 5 dalj atsizvelgiant i bet
kokius gautus naujus duomenis. Taip pat faktas, kad Sios medziagos itraukimo { I
prieda galiojimas baigiasi konkre¢ia diena nereiskia, kad jtraukimas negali buti
atnaujintas pagal direktyvoje nustatytas procediiras.

Patirtis, igyta naudojantis i Direktyvos 91/414/EEB 1 prieda anksc¢iau jtrauktomis
veikliosiomis medziagomis, ivertintomis remiantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis, rodo, kad gali kilti sunkumy interpretuojant galiojan¢iy registraciju
savininky pareigas, susijusias su galimybe naudotis duomenimis. Todél siekiant
iSvengti tolesniu sunkumy, butina aiskiau apibrézti valstybiy nariy pareigas, visy
pirma pareiga patikrinti, ar registracijos savininkas gali naudotis tos direktyvos II
priedo reikalavimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu. Taciau aiskiau apibrézus esamas
pareigas valstybéms naréms arba registracijos savininkams neatsirasty nauju
isipareigojimy, palyginti su iki $iol priimtomis [ prieda i§ dalies keician¢iomis
direktyvomis.

Pries itraukiant veikliaja medziaga i I prieda turéty buti skirtas tinkamas laikotarpis,
per kuri valstybés narés ir suinteresuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy
reikalavimuy, kuriuos lems toks jtraukimas.

NepaZzeidziant Direktyvoje 91/414/EEB apibrézty reikalavimy, itraukus veikliaja
medziaga i [ prieda, valstybéms naréms turéty buti suteiktas SeSiy ménesiy laikotarpis
nuo tos medziagos itraukimo, per kuri jos persvarstyty galiojancias augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra karbendazimo, registracijas, siekdamos isitikinti, kad
laikomasi Direktyvoje 91/414/EEB, ypac jos 13 straipsnyje nustatyty reikalavimy ir I
priede iSdéstyty atitinkamuy salygu. Valstybés narés prireikus turéty i§ dalies keisti,
pakeisti naujomis arba panaikinti galiojancias registracijas pagal Direktyvos
91/414/EEB nuostatas. Nukrypstant nuo pirmiau minéto galutinio termino, reikéty
suteikti ilgesni laikotarpi, per kuri laikantis Direktyvoje 91/414/EEB nustatyty vienody
principu kiekvienu numatytu naudojimo atveju biity pateikiamas ir ivertinamas III
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priede nurodytas visas kiekvieno augaly apsaugos produkto dokumenty rinkinys.
Atsizvelgiant { pavojingas karbendazimo savybes, laikotarpis, per kurj valstybés narés
turi patikrinti, ar augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje yra tik vienos veikliosios
medZziagos — karbendazimo — arba yra ir kity patvirtinty veikliyju medziagy, atitinka
VI priedo nuostatas, negali virSyti treju mety.

(14)  Todel Direktyva 91/414/EEB reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti.

(15) Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komitetas nepateiké nuomonés per
Komiteto pirmininko nustatyta termina.

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 91/414/EB I priedas i$ dalies keiCiamas pagal Sios direktyvos prieda.

2 straipsnis

Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isigalioj¢ ne véliau
kaip iki 2007 m. birzelio 30 d., igyvendina $ia direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai
ty nuostaty tekstus ir ty nuostaty bei Sios direktyvos koreliacijos lentelg.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2007 m. liepos 1 d.

Valstybés narés, priimdamos nuostatas, daro jose nuoroda i Sia direktyva arba tokia nuoroda
daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3 straipsnis

1. Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB, valstybés narés, jei biitina, iki 2007 m.
birzelio 30 d. i§ dalies keic¢ia arba panaikina galiojancias augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos karbendazimo, registracijas. Iki tos dienos
jos ypac tikrina, ar laikomasi tos direktyvos I priede nurodyty reikalavimy, susijusiuy
su karbendazimu, i§skyrus su Sia medziaga susijusius reikalavimus, apibréztus iraSo
B dalyje, ir ar registracijos savininkas turi arba gali naudotis visu dokumenty
rinkiniu, atitinkanciu tos direktyvos II priedo reikalavimus, pagal 13 straipsnyje
iSdéstytas salygas.
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2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, valstybés narés iS naujo, pagal Direktyvos
91/414/EEB VI priede numatytus vienodus principus, vadovaudamosi tos direktyvos
IIT priedo reikalavimus atitinkan¢iu dokumenty rinkiniu, ir atsizvelgdamos i jos I
priedo iraSo B dali, susijusia su karbendazimu, ivertina kiekviena leisting augaly
apsaugos produkta, kurio sudétyje yra karbendazimo. Remdamosi tuo vertinimu, jos
nustato, ar produktas atitinka Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnio 1 dalies b, ¢, d ir e
punktuose iSdéstytus reikalavimus.

Tai nusprendusios, valstybés narés, jei biitina, i§ dalies pakeiCia arba panaikina
produkto, kurio sudétyje yra karbendazimo, registracija iki 2009 m. gruodzio 31 d.
4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2007 m. sausio 1 d.

S straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje,

Tarybos vardu
Pirmininkas
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PRIEDAS

»Direktyvos 91/414/EEB I priedo lentelés pabaigoje jraSoma:

7CIPAC Nr. 263

nevirSijant

Bendrinis Itraukimo
Nr. | pavadinimas,Identi | TUPAC pavadinimas Grynumas® Isigaliojimas galiojimo Konkrecios nuostatos
fikacijos Nr. pabaiga
XX | Karbendazimas Metil benzimidazol-2- 980 g/kg 2007 m. 2009 m. A DALIS
(nenurodyta ilkarbamatas sausio 1 d. gruodzio 31 | Galima vartoti tik kaip fungicida sioms kultiiroms:
stereochemija)CAS d. )
Nr. 10605-21- - javams,

rapsy sékloms,
cukriniams runkeliams

kukurtizams

0,25 kg veikliosios medziagos vienam javais ir
rapsy séklomis apsodintam hektarui;

0,075 kg veikliosios medziagos vienam
cukriniais runkeliais apsodintam hektarui;

0,1 kg veikliosios medziagos vienam
kukurtizais apsodintam hektarui.

Siais atvejais negalima naudoti:

purskiant i§ lektuvo;

tick  mégéjams, tick  profesionaliems
naudotojams naudojant ant nugaros nesiojama
arba rankinj purskiklj;

privaciuose soduose.
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ISsamesné¢ informacija apie veikliosios medZiagos tapatuma ir specifikacija pateikta perziiiros ataskaitoje.
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Nr.

Bendrinis
pavadinimas,Identi
fikacijos Nr.

IUPAC pavadinimas

Grynumas®

Isigaliojimas

Itraukimo
galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

Valstybés narés uztikrina, kad biity taikomos visos
tinkamos pavoju mazinancios priemonés. Reikia skirti
ypatinga démesi

vandens organizmy apsaugai. Turi bt
i§laikomas tinkamas atstumas tarp apdorojamuy
teritorijy ir pavirSinio vandens telkiniy.
Atstumas gali priklausyti nuo naudojamos arba
nenaudojamos  technikos ar  prietaisy,
mazinan¢iy purskalo pasklidima;

slieckams ir kitiems dirvos makroorganizmams.
Registracijos salygose numatytos pavoju
mazinancios priemonés, pavyzdziui,
tinkamiausio naudojimo karty ir naudojimo
laiko santykio, naudojimo normy, ir, jeigu
bitina, veikliosios medziagos koncentracijos
lygio parinkimas.

pauks¢iams ir zinduoliams. Registracijos
salygose numatytos pavojy mazinancios
priemonés, pavyzdziui, protingo preparaty,
kurie sumazina poveiki susijusioms gyviny
rasims dél ju fizinio pateikimo arba esanciy
medziagy, leidzianéiy iSvengti preparato
poveikio, naudojimo ir atrankos laiko
nustatymas.

10
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Nr.

Bendrinis
pavadinimas,Identi
fikacijos Nr.

IUPAC pavadinimas

Grynumas®

Isigaliojimas

Itraukimo
galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

- naudotojams, kurie privalo dévéti tinkamus
apsauginius riibus, visy pirma pirstines,
kombinezona, guminius batus, veido apsaugos
priemone ar apsauginius akinius paruoSiant
preparata, ji ipilant i prietaisa, naudojant
prietaisg ir ji plaunant, jeigu prietaiso dizainas ir
konstrukcija tinkamai neapsaugo nuo preparato
poveikio arba jeigu ant tokio prietaiso
nepritvirtinta specialiy apsauginiy daliy.

B DALIS

Igyvendinant VI priede numatytus vienodus principus,
atsizvelgiama | karbendazimo perziiros ataskaitos
iSvadas, ypac i jos I ir II priedélius.

Valstybés narés privalo uztikrinti, kad registracijy
savininkai kiekvienais metais iki gruodzio 31 d. pranesty
apie naudotojy sveikatos sutrikimus. Valstybés narés gali
reikalauti, kad buty pateikta tam tikra informacija,
pavyzdziui, duomenys apie pardavima ir naudojimo biidy
tyrima, siekiant susidaryti realistinj vaizda apie
naudojimo salygas ir galima toksikologini karbendazimo
poveiki.
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