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A BIZOTTSAG 2006/135/EK IRANYELVE
(2006. december 11.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a karbendazim hatéanyagként val6 felvétele céljibol torténd

modositdsirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

(1)

jalius 15-1 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
annak 6. cikke (1) bekezdésére,

A novényvédS szerek forgalomba hozatalirdl széld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabédlyok megéllapitdsarol
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet () megdllapitja azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabdl értékelni kell. E jegyzékben
szerepel a karbendazim.

A karbendazim esetében az emberi egészségre és a
kornyezetre  gyakorolt  hatdsok  értékelése  a
3600/92/EGK rendeletben meghatdrozott rendelkezé-
sekkel 6sszhangban, a felhasznaldsi céloknak a bejelentSk
altal javasolt korét illetGen megtortént. A 3600/92/EGK
bizottsdgi rendelet végrehajtdsa céljabol a novényvéds
szerek hatdanyagainak megéllapitdsirél és a referens
tagdllamok  kijelolésér6l szOlo, 1994. dprilis 27+
933/94/EK bizottsdgi rendelet (%) értelmében Németor-
szdg a kijelolt referens tagdllam. Németorszdg a
3600/92/EGK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének c) pont-
javal osszhangban 1998. februdr 10-én benytjtotta a
vonatkozd értékelS jelentést és ajdnldsokat a Bizott-
sagnak.

Az értékeld jelentést a tagillamok és a Bizottsig az Elel-
miszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg kere-
tében feliilvizsgaltak.

L 230, 1991.8.19., 1. 0. A legutébb a 2006/85/EK bizottsagi
iranyelvvel (HL L 293., 2006.10.24., 3. 0.) mddositott irdnyelv.
(» HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.) médositott rendelet.

() HL

() HL

L 107, 1994.4.28., 8. 0. A legutébb a 2230/95/EK rendelettel

(HL L 225., 1995.9.22,, 1. 0.) mddositott rendelet.

(4)

A karbendazim feliilvizsgdlata szdmos nyitott kérdést tart
fel, amelyekkel ezutdin a novényiigyi tudomanyos
bizottsdg foglalkozott. A  tudomdnyos bizottsdgot
felkérték, hogy véleményezze megengedett napi bevitel
(AD]) és megengedett kezelSi expoziciés szint (AOEL)
megallapitisdnak célszertiségét, kiilonos tekintettel a
benomil, a karbendazim és a tiofandt-metil mutagén
hatasat, rakkelt§ hatdsit és szaporoddsra gyakorolt
hatdsdt tanulmdnyozé vizsgdlatok eredményeire. A
bizottsdg (¥) megéllapitotta, hogy mindhdrom anyagban
a karbendazim a kozos bioldgiai hatdanyag. Kiilonosen
a benomilbdl, de a tiofandt-metilbdl is, anyagcsere-folya-
matban karbendazim keletkezik, és mindhdrom anyag
szdmbeli kromoszéma-rendellenességeket (aneuploiditds)
okoz in vivo kortilmények kozott az emldsok sejtjeiben.
Nincs jele annak, hogy a hirom anyag barmelyike ettsl
eltérd mddon is elSidézné a genetikai dllomdny kdroso-
désat. Rakkeltd hatds veszélye nem meriil fel. E gombaol
szereknek a szaporoddsra gyakorolt ismert hatdsai a
magors6 mikrotubulusaival valé kolcsonhatdssal magya-
razhat6k. Az aneuploiditds kialakuldsdnak mechanizmusa
jol ismert és a tubulin polimerizaci6janak gatlasat jelenti;
a tubulin az a fehérje, amely alapvet§ fontossigii a
kromoszémdk szétvildsdhoz a sejtosztddds sordn: nem
all fenn DNS-sel valé kolesonhatds. Tekintve, hogy az
o0sztodd  sejtekben tobb tubulinmolekula van jelen, a
gombadlé szerek kis koncentricidban valé jelenléte
csak korlatozott szdmu tubulinmolekulat érint, igy kovet-
kezésképpen nem vérhatok toxikoldgiailag kdros hatdsok.
Egyértelm@ien meghatdrozhaté tehdt egy ,nincs kéros
hatds” szint, és igy mind a megengedett napi bevitelre
(AD]), mind a megengedett kezelSi expozicids szintre
(AOEL) vonatkoz6 hatdrérték megdllapitdsa lehetséges.

A 91/414[EGK irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdése és 6.
cikkének (1) bekezdése szerint valamely hatdanyagnak az
I. mellékletbe vald felvételét feltételekhez lehet kotni,
illetve korldtozdsokat lehet kikotni. Ebben az esetben a
jegyzéken szereplés idGtartamdra és az engedélyezett
célnovényekre vonatkozd korldtozdsok tekinthetSk sziik-
séges intézkedéseknek. Az Elelmiszerlanc- és Allat-egész-
ségiigyi Alland6 Bizottsdghoz benyujtott eredeti intézke-
dések a jegyzéken szereplés idGtartamdnak hét évre
torténd  korldtozdsit javasoltdk, hogy a tagdllamok
els6bbséget biztositsanak a mdr forgalomban 1évé,
karbendazimot tartalmazé novényvéds szerek vizsgédla-
tanak. Elkeriilend§ a védelem kivint magas szinvonaldtol
val eltérést, a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe

() A novényiigyi tudomdnyos bizottsdg 2001. marcius 23-dn kelt szak-
véleménye (SCP/BENOMY/002 - végleges, SCP/CARBEN/002 -
végleges, SCP/THIOPHAN/002 — végleges 002) a benomilnak, a
karbendazimnak és a tiofandt-metilnek a n6vényvéds szerek forga-
lomba hozataldrdl sz6l6 91/414/EGK tandcsi irdnyelv keretében
végzett értékelésérél (a novényiigyi tudomdnyos bizottsdg dltal
2001. mércius 7-én elfogadott szakvélemény).
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torténd felvételt a karbendazim olyan felhaszndldsaira
kivantdk korldtozni, amelynek kozosségi értékelése mér
ténylegesen megtortént, és amelyekre a javasolt felhasz-
naldst illetGen megéllapitottdk, hogy az megfelel a
91/414[/EGK irdnyelv feltételeinek. Ez azt is jelenti,
hogy olyan més felhasznélds esetén, amelyre a fenti érté-
kelés nem, vagy csak részben terjedt ki, teljes korti érté-
kelést kell végezni, miel6tt mérlegelni lehetne a felvételt a
91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe. Végiil, a karben-
dazim veszélyes jellege miatt sziikségesnek itélték, hogy
legaldbb minimdlis szinten megtorténjen azoknak az
egyes kockazatcsokkentd intézkedéseknek a kozosségi
osszehangoldsa, amelyeket a tagdllamoknak az engedé-
lyek kiaddsakor alkalmazniuk kellett.

A 91/414/EGK irdnyelvben megéllapitott eljardsok szerint
a Bizottsdg dont a hatéanyagok jévahagydsardl, beleértve
a kockazatkezelési intézkedéseket is. A tagdllamok
felelgsségi korébe tartozik a novényvédd szerek dltal
keltett kockazatokat csokkentd intézkedések végrehajtasa,
alkalmazdsa és ellendrzése. A tobb tagillam dltal is
megfogalmazott aggdlyok azt a megitélésiiket titkrozik,
hogy tovabbi korldtozdsok sziikségesek ahhoz, hogy a
kockédzat elfogadhatd, és a Kozosségben elérni kivant
magas szintii védelemmel 6sszhangban 1év§ szintre csok-
kenjen. A megfelel§ biztonsagi és védelmi szint megha-
tdrozdsa a karbendazim tovabbi gydrtdsanak, forgalmazd-
sdnak és hasznélatdnak tekintetében jelenleg a kockdzat-
kezelés témakorébe tartozik.

Ennek kovetkeztében a Bizottsdg feliilvizsgdlta dllds-
pontjat. Az emberi és az dllati egészség, illetve a
kornyezet magas szintl kozosségi védelmének kell§
tikrozése érdekében indokoltnak itélték, hogy az (5)
preambulumbekezdésben meghatdrozott elveken til
tovabb csokkentsék a jegyzéken szereplés idStartamdt,
hét évrél hirom évre. Ez tovdbb csokkenti a kockaza-
tokat azzal, hogy els6bbséget ad a hatéanyag Gjboli érté-
kelésének.

A karbendazimot tartalmazé noévényvéds szerek varha-
téan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetel-
ményeknek azon felhaszndldsi célokat illetSen, amelyeket
a Bizottsdg feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak és
részleteztek, feltéve, hogy megfelels kockdzatcsokkentd
intézkedéseket alkalmaznak.

Fiiggetleniil att6l a megallapitastdl, hogy a karbendazim-
tartalmi  novényvédd szerek varhatéan kielégitik a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban lefektetett kovetelményeket, indokolt tovébbi
informacidkat szerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
tagdllamoknak célszerti az engedélyek jogosultjaitdl infor-
méci6kat kérniitkk a karbendazim haszndlatérél, beleértve
a kezel6k egészségével kapcsolatos eseményekre vonat-
kozé informdacidkat is.

(10)

(12)

Mint a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletében szerepld
oOsszes tobbi anyag esetében, a karbendazim helyzetét is
feliil lehet vizsgdlni az emlitett irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdése értelmében az esetleg felmeriil @j adatok
fényében. Hasonloképpen, az, hogy ez az anyag az L
mellékletben konkrét lejrati ddtummal szerepel, nem
jelenti azt, hogy a jegyzékre valé felvételét, az irdnyelvben
lefektetett eljdrdsok szerint, ne lehetne megdjitani.

A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvételével kapcsolatos kordbbi tapasztalatok szerint
nehézségek tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy a
mér kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei
vannak az adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett szitkségesnek latszik ezért
pontositani a tagdllamok kotelességeit, kilonosen azt,
hogy meg kell gy6z8dniitkk arrdl, hogy az engedély
jogosultja megfeleléen igazolja-e, hogy hozzifér olyan
dossziéhoz, amely megfelel az emlitett iranyelv II. mellék-
letében leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban
az I mellékletet mddosité eddigi irdnyelvekhez képest
nem ré Uj kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel6 id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagilla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetéségiik legyen felké-
sziilni a hatbanyag felvételébsl adodo Gj kovetelmények
teljesitésére.

Azon kotelezettségek sérelme nélkil, amelyek a
91/414/EGK irdnyelv alapjin kovetkeznek abbdl, hogy
egy hatéanyagot felvesznek az I. mellékletbe, indokolt a
felvétel utdn hat hénapot biztositani arra, hogy a tagdl-
lamok feliilvizsgdlhassdk a karbendazimot tartalmazé
n6vényvéds szerekre mar kiadott engedélyeket, ezdltal
teljesiilhessenek a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen
annak 13. cikkében el@irt kovetelmények, valamint az 1.
mellékletben meghatdrozott vonatkozd feltételek. A
tagallamoknak célszer(i az érvényes engedélyeket szitkség
szerint modositani, tjakkal helyettesiteni vagy vissza-
vonni, a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban. A fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb idét kell
hagyni az egyes novényvéds szerek egyes felhaszndldsi
céljaira vonatkozd, a II. melléklet szerinti teljes dosszié
benytjtdsira és értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelveknek megfelelden. Figye-
lembe véve a karbendazim veszélyes tulajdonsdgait, a
tagdllamok szdmdra legfeljebb hdroméves id@szakot
célszerl nyitva tartani annak ellenérzésére, hogy a hatda-
nyagként csak karbendazimot tartalmazo, vagy més enge-
délyezett hatdanyagokat is tartalmazé névényvéds szerek
megfelelnek-e a VI. melléklet rendelkezéseinek.
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(14)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet a fenticknek megfelelGen
modositani kell.

(15) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandd
Bizottsdg az elnoke dltal kitdizott hatdridén belil nem
nyilvanitott véleményt, ezért a Bizottsdg az emlitett intéz-
kedésekre vonatkozdan javaslatot nydjtott be a
Tandcshoz. A 91/414EGK irdnyelv 19. cikke (2) bekez-
désének  mdsodik  albekezdésében  meghatdrozott
idStartam lejértdig a Tandcs egyfelsl nem fogadta el a
javasolt végrehajtdsi jogi aktust, mdsfel6l nem nyilvénitott
ellenvéleményt az intézkedések végrehajtasat célzd javas-
lattal szemben, és ezzel a Bizottsdg hatdskorébe keriilt
ezen intézkedések elfogadisa,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében meghatdrozottak szerint médosul.

2. cikk

A tagéllamok legkésébb 2007. junius 30-ig elfogadjék és kihir-
detik az ezen irdnyelv el8irdsainak betartdsahoz szikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket. E rendelke-
zések szovegét, valamint e rendelkezések és az irdnyelv kozotti
megfelelést bemutaté tdblazatot haladéktalanul megkildik a
Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. jalius 1-jét6] alkalmazzak.

A tagéllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiikkor ilyen
hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds moédjit a
tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A karbendazimot hatdanyagként tartalmazé névényvédd
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel Gssz-

hangban torténd szitkséges modositdsat, illetve visszavondsit a
tagdllamok 2007. jinius 30-ig elvégzik. Az emlitett idGpontig
kiilonosen arrdl kell meggy8zGdniiik, hogy az emlitett irdnyelv
. mellékletének karbendazimmal kapcsolatos feltételei telje-
siilnek-e, az e hatéanyagra vonatkoz6 bejegyzés B. részében
megjeloltek kivételével, és hogy az engedély jogosultja rendel-
kezik-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében szerepls kovetel-
ményeknek megfelel§ dossziéval, vagy ilyenhez hozziférhet-e,
az irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételekkel ossz-
hangban.

(2)  Eltérve az (1) bekezdésben leirtaktdl, a tagdllamok
minden karbendazimtartalmd engedélyezett novényvéds szert
illetGen djraértékelik a terméket a 91/414/EGK irdnyelv VI
mellékletében foglalt egységes alapelvek szerint, az emlitett
iranyelv 1. mellékletének megfelel§ dosszié alapjin és figye-
lembe véve az emlitett irdnyelv I mellékletében a karbenda-
zimra vonatkozé bejegyzés B. részét. Ezen értékelés alapjan a
tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e a
91/414/EGK irnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjaban megallapitott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagallamok 2009. december 31-ig sziikség
szerint moédositjdk vagy visszavonjék a karbendazimtartalmi
szerek engedélyét.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2007. janudr 1-jén 1ép hatédlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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