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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/135/EY,

annettu 11 piivini joulukuuta 2006,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta karbendatsiimin sisillyttimiseksi siihen

tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-

vin 91/414/ETY (') ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyGohjelman ensimmdisen vaiheen tdytin-
toonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 11
pdivind joulukuuta 1992 annetussa komission asetuk-
sessa (ETY) N:o 3600/92 (?) vahvistetaan luettelo tehoai-
neista niiden arviointia ja mahdollista direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I sisallyttimistd varten. Luetteloon

kuuluu karbendatsiimi.

(2)  Karbendatsiimin vaikutukset ihmisten terveyteen ja ym-
paristd6n on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sddn-
nosten mukaisesti ilmoittajien ehdottamien kayttotarkoi-
tusten osalta. Saksa nimettiin esitteleviksi jasenvaltioksi
kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luettelon vahvistami-
sesta ja esittelijoind toimivien jisenvaltioiden nimedmi-
sestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92 soveltamiseksi 27
pdiviand huhtikuuta 1994 annetulla komission asetuksella
(EY) N:o 933/94 (%). Saksa toimitti komissiolle 10 péi-
vand helmikuuta 1998 asiaa koskevan arviointikertomuk-
sen ja suositukset asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artik-

lan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

(3)  Jdsenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseistd arvioin-
tikertomusta elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-

televissd pysyvdssd komiteassa.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna komission direktiivilli 2006/85/EY (EUVL L 293,

24.10.2006, s. 3).

(® EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,

13.10.2000, s. 10).

() EYVL L 107, 28.4.1994, s. 8. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2230/95 (EYVL L 225, 22.9.1995,

s. 1).

(4)

()

Karbendatsiimin tarkastelu paljasti useita avoimia kysy-
myksid, joihin kasveja kisittelevd tiedekomitea perehtyi.
Tiedekomiteaa pyydettiin antamaan lausunto siitd, onko
suotavaa vahvistaa hyviksyttdvd pdivdannos (ADI) ja
kayttdjan altistuksen hyviksyttidva raja-arvo (AOEL), kun
otetaan huomioon tulokset erityisesti benomyylin, kar-
bendatsiimin ja tiofanaattimetyylin mutageenisuus-, karsi-
nogeenisuus- ja reproduktiotutkimuksista. Komitea () to-
tesi, ettd karbendatsiimi on biologisesti aktiivinen aine,
joka on yhteinen kyseisille kolmelle aineelle. Erityisesti
benomyyli mutta my0s tiofanaattimetyyli metaboloituvat
karbendatsiimiksi, ja kaikki kolme ainetta aiheuttavat in
vivo -altistuksessa kromosomien lukumidrin poikkeamia
(aneuploidia) nisdkassoluissa. Ei ole ndytt6d siitd, ettd mi-
kddn néistd aineista vahingoittaa muulla tavoin perinto-
ainesta. Karsinogeenisuus ei aiheuta huolta. Naiden sieni-
tautien torjunta-aineiden tunnetut vaikutukset reproduk-
tion osalta ovat selitettdvissa vuorovaikutuksella metafaa-
sin sukkularihmaston mikrotubulien kanssa. Aneuploi-
dian aiheutumismekanismi tunnetaan hyvin, ja se koos-
tuu tubuliinin polymeroitumisen inhibitiosta; tubuliini on
solunjakautumisen aikana kromosomien segregaatiolle
olennainen proteiini: silld ei ole vuorovaikutusta DNA:n
kanssa. Kun sienitautien torjunta-aineiden pitoisuus on
vihdinen, vaikutukset kohdistuvat rajattuun mairdan tu-
buliinimolekyylejd, koska niitd on jakautuvassa solussa
useita; ndin ollen ei aiheudu toksikologisia ei-toivottuja
vaikutuksia. Koska selvd haitaton vaikutustaso on siten
tunnistettavissa, sekd hyviksyttivd pdivdannos ettd kiyt-
tdjan altistuksen hyviksyttiva raja-arvo voidaan vahvistaa.

Direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 4 kohdassa ja 6 artik-
lan 1 kohdassa sdddetiin, ettd tehoaineen sisillyttimiselle
liitteeseen I voidaan asettaa rajoituksia ja ehtoja. Tdssd
tapauksessa katsottiin tarpeelliseksi rajoittaa ajanjaksoa,
jonka ajaksi aine sisillytetddn liitteeseen, samoin kuin
sitd, minka viljelykasvien osalta aineen kiytt6 sallitaan.
Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasitteleville pysy-
ville komitealle esitetyissd alkuperdisissd toimenpiteissd
ehdotettiin, ettd aine voitaisiin sisallyttdd liitteeseen enin-
tddn seitsemdksi vuodeksi, jotta jdsenvaltiot arvioisivat
ensisijaisesti markkinoilla jo olevat karbendatsiimia sisal-
tavit kasvinsuojeluaineet. Jotta valtettdisiin ristiriitojen

Kasveja kasittelevin tiedekomitean lausunto (SCP/BENOMY/002 -

lopullinen, SCPJCARBEN/002 - lopullinen, SCP/THIOPHAN/002 —
lopullinen 002) 23 péivand maaliskuuta 2001 benomyylin, karben-
datsiimin ja tiofanaattimetyylin arvioinnista kasvinsuojeluaineiden
markkinoille  saattamisesta  annetun  neuvoston  direktiivin
91/414/ETY mukaisesti (kasveja kasittelevan tiedekomitean lausunto
7 pdivind maaliskuuta 2001).
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syntyminen tavoiteltuun korkeatasoiseen suojeluun nah-
den, direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I oli tarkoitus si-
sallyttdd vain ne karbendatsiimin kayttotarkoitukset, joille
on tosiasiallisesti tehty yhteison arviointi ja joiden osalta
ehdotettujen kiyttotarkoitusten katsottiin vastaavan di-
rektiivin 91/414/ETY vaatimuksia. Tdmd merkitsee sitd,
ettd muille kayttotarkoituksille, jotka eivit kokonaisuu-
dessaan kuuluneet tdmin arvioinnin piiriin tai kuuluivat
sithen vain osittain, oli ensin tehtdva tdydellinen arviointi
ennen kuin niiden sisallyttimistd direktiivin 91/414/ETY
liitteeseen I voitaisiin harkita. Ottaen huomioon karben-
datsiimin vaarallinen luonne katsottiin olevan tarpeen
huolehtia siitd, ettd yhteisossd yhdenmukaistetaan vahim-
midistasolla ne tietyt riskinhallintatoimenpiteet, joita ja-
senvaltioiden on sovellettava lupia myontiessidn.

Direktiivissd 91/414/ETY vahvistettujen menettelyjen mu-
kaisesti komissio paittdd tehoaineiden hyviksymisestd,
riskinhallintatoimenpiteiden mddrittely mukaan luettuna.
Jasenvaltiot ovat vastuussa kasvinsuojeluaineiden aiheut-
tamien riskien vdhentdmiseksi tarkoitettujen toimenpitei-
den toteuttamisesta, soveltamisesta ja valvomisesta. Usei-
den jdsenvaltioiden ilmaisema huoli heijastelee niiden na-
kemystd siitd, ettd lisdrajoitukset ovat tarpeen riskin va-
hentdmiseksi hyvaksyttaviksi katsottavalle tasolle ja yh-
teisossd tavoitellun suojelun korkean tason mukaiseksi.
Riittdvan turvallisuus- ja suojatason vahvistaminen kar-
bendatsiimin tuotannon, kaupan pitdmisen ja kdyton jat-
kamista silmalld pitden kuuluu nykyisin riskinhallinnan
alaan.

Komissio tutki kantaansa uudelleen edelld mainittujen
seikkojen pohjalta. Jotta otettaisiin asianmukaisella tavalla
huomioon yhteisén pyrkimyksend oleva ihmisten ja
eldinten terveyden suojelun korkea taso ja kestivd ympa-
ristokehitys, komissio katsoi, ettd johdanto-osan 5 kap-
paleessa esitettyjen periaatteiden lisdksi on aiheellista ly-
hentdd ajanjaksoa, jonka ajaksi aine sisillytetddn liittee-
seen, seitsemistid vuodesta kolmeen vuoteen. Timin toi-
menpiteen ansiosta mahdollista riskid voidaan pienentdd
entisestddn, silld sen avulla varmistetaan timin aineen
uudelleenarvioinnin kuuluvan prioriteetteihin.

Karbendatsiimia sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan
olettaa tdyttdvin direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset tutkittu-
jen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen
kédyttotarkoitusten osalta edellyttden, ettd tarvittavia ris-
kinhallintatoimenpiteitd toteutetaan.

Vaikka pddtelmind onkin, ettd karbendatsiimia sisiltavien
kasvinsuojeluaineiden voidaan olettaa tdyttdvan direktii-
vin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
sdddetyt vaatimukset, on kuitenkin aiheellista hankkia li-

(10)

(11)

(12)

(13)

sitietoja tietyistd seikoista. Jisenvaltioiden olisi vaadittava
luvanhaltijoita toimittamaan tietoja karbendatsiimin kay-
tostd, myos mahdolliset tiedot vaikutuksista kéyttdjien
terveyteen.

Kuten kaikkien direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisil-
lytettyjen aineiden, myos karbendatsiimin tilannetta voi-
daan tarkastella esille tulevien uusien tietojen perusteella
uudelleen kyseisen direktiivin 5 artiklan 5 kohdan nojalla.
Se, ettd aine ei endd tietyn pdivimairin jilkeen sisilly
liitteeseen I, ei estd sisdllyttimastd ainetta liitteeseen
uudelleen direktiivissd sdddettyjen menettelyjen mukai-
sesti.

Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisillyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY lit-
teeseen [ saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd voi-
massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkin-
nassa saattaa syntyd vaikeuksia tietojen saatavuuden
osalta. Lisdvaikeuksien ehkiisemiseksi ndyttdd tdman
vuoksi olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden velvolli-
suuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhal-
tija osoittaa kyseisen direktiivin litteen II vaatimukset
tdyttdvin asiakirja-aineiston saatavuuden. Talld selvennyk-
selld ei kuitenkaan aiheuteta jasenvaltioille tai luvanhalti-
joille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tihdn mennessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

Kohtuullinen méairiaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sillyttamista liitteeseen I, jotta jisenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisillyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

Iman, ettd tehoaineen sisdllyttimiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioille olisi sisallyttimisen jilkeen annettava
kuusi kuukautta karbendatsiimia sisaltavid kasvinsuojelu-
aineita koskevien voimassa olevien lupien tarkistamiseksi,
jotta varmistetaan, ettd direktiivissd 91/414/ETY ja erityi-
sesti sen 13 artiklassa sdddetyt vaatimukset ja liitteessd I
vahvistetut ehdot tdyttyvit. Jasenvaltioiden olisi tapauk-
sen mukaan muutettava nykyisid lupia tai korvattava tai
peruutettava ne direktiivin 91/414/ETY sddnndsten mu-
kaisesti. Edelld esitetystd mairdajasta poiketen olisi sdi-
dettdvd pidemmistd mairdajasta kutakin kasvinsuojeluai-
netta ja kutakin aiottua kayttotarkoitusta koskevan tdy-
dellisen, liitteen Il mukaisen asiakirja-aineiston jattdmistd
ja arviointia varten direktiivissd 91/414/ETY sdddettyjen
yhteniisten periaatteiden mukaisesti. Kun otetaan huomi-
oon karbendatsiimin vaaralliset ominaisuudet, jasenvalti-
oille olisi annettava enintddn kolme vuotta aikaa tarkis-
taa, tdyttavitko karbendatsiimia joko yksindin tai yhdessd
muiden sallittujen tehoaineiden kanssa sisaltavit kasvin-
suojeluaineet liitteen VI maardykset.
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(14 Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava.

(15  Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyva
komitea ei antanut lausuntoa puheenjohtajansa asetta-
massa madrdajassa, ja komissio teki timin vuoksi neu-
vostolle ehdotuksen niistd toimenpiteistd. Neuvosto ei
ole direktiivin 91/414/ETY 19 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa sdddetyssd mairdajassa antanut ehdotettua
taytantoonpanosdadostd eikd ilmoittanut vastustavansa
ehdotusta tiytintoonpanotoimenpiteiksi, joten komissio
antaa ehdotetun tiytintoonpanosiadoksen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite I timén direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudattamisen
edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 30 pdivand kesdkuuta 2007. Niiden
on viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nidméd siin-
nokset sekd kyseisid sadnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vas-
taavuustaulukko.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivastd heindkuuta
2007.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehdddn.

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava 30 piivddn kesikuuta

2007 mennessi sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa
olevat luvat, jotka sisaltavit karbendatsiimia tehoaineena. Jasen-
valtioiden on kyseiseen pdivimddrddn mennessd erityisesti tar-
kistettava, ettd karbendatsiimia koskevat mainitun direktiivin
liitteen 1 edellytykset tdyttyvdt, kyseistd tehoainetta koskevan
tekstin B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset
tayttavd asiakirja-aineisto tai pddsy sellaiseen mainitun direktii-
vin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen 1 kohdasta jisenvaltioiden on arvioitava tuote
uudelleen direktiivin 91/414/ETY litteessd VI sdddettyjen yhte-
ndisten periaatteiden mukaisesti ja mainitun direktiivin liitteessd
III vahvistetut vaatimukset tdyttdvan asiakirja-aineiston perus-
teella kaikkien karbendatsiimia sisiltdvien sallittujen kasvinsuo-
jeluaineiden osalta ja ottaen huomioon karbendatsiimia koske-
van, mainitun direktiivin liitteessd I olevan tekstin B osa. Jisen-
valtioiden on kyseisen arvioinnin perusteella madritettivd, tdyt-
tddko tuote direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d
ja e alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Madrittelemisen jilkeen jisenvaltioiden on karbendatsiimia sisil-
tavien tuotteiden osalta tarvittaessa muutettava tai peruutettava
lupa 31 pdivddn joulukuuta 2009 mennessa.

4 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2007.

5 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 11 pdivana joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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