
KOMISIJAS DIREKTĪVA 2006/135/EK

(2006. gada 11. decembris),

ar ko groza Padomes Direktīvu 91/414/EEK, lai tajā iekļautu karbendazīmu kā aktīvo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

ņemot vērā Eiropas Kopienas dibināšanas līgumu,

ņemot vērā Padomes 1991. gada 15. jūlija Direktīvu
91/414/EEK par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū (1), un
jo īpaši tās 6. panta 1. punktu,

tā kā:

(1) Komisijas 1992. gada 11. decembra Regulā (EEK) Nr.
3600/92, ar ko paredz sīki izstrādātus noteikumus tās
darba programmas pirmā posma īstenošanai, kas minēta
8. panta 2. punktā Padomes Direktīvā 91/414/EEK par
augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū (2), sniegts to
aktīvo vielu saraksts, kuras jānovērtē attiecībā uz iespēja-
mību tās iekļaut Direktīvas 91/414/EEK I pielikumā.
Karbendazīms ir minētajā sarakstā.

(2) Karbendazīma ietekme uz cilvēka veselību un vidi ir
izvērtēta atbilstīgi Regulas (EEK) Nr. 3600/92 noteiku-
miem virknē lietošanas veidu, kurus ierosinājis ziņotājs.
Atbilstīgi Komisijas 1994. gada 27. aprīļa Regulai (EK)
Nr. 933/94, ar ko nosaka augu aizsardzības līdzekļu
aktīvās vielas un izraugās ziņotājas dalībvalstis Komisijas
Regulas (EEK) Nr. 3600/92 īstenošanai (3), par ziņotāju
dalībvalsti ir izraudzīta Vācija. Vācija 1998. gada 10.
februārī saskaņā ar Regulas (EEK) Nr. 3600/92 7. panta
1. punkta c) apakšpunktu iesniedza Komisijai attiecīgo
novērtējuma ziņojumu un ieteikumus.

(3) Dalībvalstis un Komisija Pārtikas aprites un dzīvnieku
veselības pastāvīgajā komitejā ir izskatījušas novērtējuma
ziņojumu.

(4) Karbendazīma izskatīšanā atklājušies vairāki neatbildēti
jautājumi, kurus izskatīja Augu zinātniskā komiteja.
Komitejai tika lūgts atzinums par to, vai ir ieteicams
noteikt pieļaujamo diennakts devu (PDD) un pieļaujamo
iedarbības līmeni uz izmantotāju (AOEL), ņemot vērā jo
īpaši pētījumu rezultātus par benomila, karbendazīma un
tiofanātmetila mutagenitāti, kancerogenitāti un ietekmi
uz reproduktīvo funkciju. Komiteja (4) atzīmēja, ka
karbendazīms ir bioloģiski aktīva viela, kas ir kopīga
šīm trim vielām. Sevišķi benomils, bet arī metiltiofanāts
tiek metabolizēts par karbendazīmu, un visas trīs vielas
rada zīdītāju šūnās skaitliskas hromosomālās aberācijas
(aneiploīdiju), kas izpaužas in vivo. Nav pierādījumu, ka
kāda no šīm vielām radītu jebkāda cita veida ģenētiskā
materiāla bojājumu. Nav raižu, ka varētu būt kancero-
gēns. Šo fungicīdu ietekme uz reprodukciju izskaidrojama
ar to, ka ir mijiedarbība ar vārpstveida aparāta mikro-
tubuļiem. Aneiploīdijas mehānisms ir labi izprasts: tas
ietver sevī tubulīna, kas ir obligāti nepieciešams proteīns
hromosomu atdalīšanai šūnu dalīšanās procesā, polimeri-
zēšanās nomākumu, un tas nav saistīts ar mijiedarbību ar
DNS. Tā kā proliferējošās šūnās ir multiplas tubulīna
molekulu kopijas, ja fungicīda koncentrācija ir zema,
tiek ietekmēts ierobežots tubulīna molekulu skaits, un
tādējādi neparādīsies toksikoloģiskas dabas blakusparā-
dības. Rezultātā nevar konstatēt negatīvu ietekmi, un
var noteikt PDD un AOEL.

(5) Direktīvas 91/414/EEK 5. panta 4. punktā un 6. panta 1.
punktā paredzēts, ka uz vielas iekļaušanu I pielikumā var
attiecināt ierobežojumus un nosacījumus. Šajā gadījumā
nepieciešami ierobežojumi attiecībā uz iekļaušanas
periodu un kultūraugiem, kuriem atļauts izmantot vielu.
Ar sākotnējiem pasākumiem, kuri iesniegti Pārtikas
aprites un dzīvnieku veselības pastāvīgajai komitejai, iero-
sināja iekļaušanas perioda ierobežojumus līdz septiņiem
gadiem, lai dalībvalstis dotu priekšroku tādu karbenda-
zīmu saturošu augu aizsardzības līdzekļu pārskatīšanai,
kuri jau ir tirgū. Lai nodrošinātu nepieciešamo augsta
līmeņa aizsardzību, bija paredzēts Direktīvas
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(1) OV L 230, 19.8.1991., 1. lpp. Direktīvā jaunākie grozījumi izdarīti
ar Komisijas Direktīvu 2006/85/EK (OV L 293, 24.10.2006.,
3. lpp.).

(2) OV L 366, 15.12.1992., 10. lpp. Regulā jaunākie grozījumi izdarīti
ar Regulu (EK) Nr. 2266/2000 (OV L 259, 13.10.2000., 10. lpp.).

(3) OV L 107, 28.4.1994., 8. lpp. Regulā jaunākie grozījumi izdarīti ar
Regulu (EK) Nr. 2230/95 (OV L 225, 22.9.1995., 1. lpp.).

(4) Augu zinātniskās komitejas 2001. gada 23. marta atzinums
(SCP/BENOMY/002 – galīgais, SCP/CARBEN/002 – galīgais,
SCP/THIOPHAN/002 – galīgais 002) par benomila, karbendazīma
un tiofanātmetila novērtējumu saistībā ar Padomes Direktīvu
91/414/EEK par augu aizsardzības līdzekļu laišanu tirgū (Augu zināt-
niskā komiteja atzinumu pieņēma 2001. gada 7. martā).



91/414/EEK I pielikumā iekļaut tikai tos karbendazīma
lietojuma veidus, kas faktiski izvērtēti Komisijas veiktajā
novērtējumā un atzīti par atbilstīgiem Direktīvas
91/414/EEK nosacījumiem. Tas nozīmē, ka citi lietojuma
veidi, kas nebija iekļauti vai bija tikai daļēji iekļauti minē-
tajā novērtējumā, bija jāizvērtē pilnībā, un tikai pēc tam
varēja apsvērt to iekļaušanu Direktīvas 91/414/EEK I
pielikumā. Visbeidzot, ņemot vērā karbendazīma bīsta-
mību, jānodrošina tas, ka Kopienas līmenī tiktu saskaņoti
atsevišķi riska mazināšanas pasākumi, ko dalībvalstis veic,
piešķirot atļaujas.

(6) Direktīvas 91/414/EEK noteiktajā kārtībā par aktīvo vielu
apstiprināšanu, kā arī riska pārvaldības pasākumu noteik-
šanu, lemj Komisija. Dalībvalstis ir atbildīgas par augu
aizsardzības līdzekļu radīto riska mazināšanas pasākumu
īstenošanu, piemērošanu un kontroli. Atsevišķas dalībval-
stis ir paudušas bažas, uzskatot, ka nepieciešami papildu
ierobežojumi, lai mazinātu risku līdz tādam līmenim, kas
ir pieņemams un atbilst augstajam aizsardzības līmenim
Kopienā. Patlaban riska pārvaldībā ir jānosaka atbilstīgs
drošības un aizsardzības līmenis turpmākai karbendazīma
ražošanai, tirdzniecībai un izmantošanai.

(7) Tādējādi Komisija pārskatīja savu nostāju. Lai pareizi
atspoguļotu cilvēku un dzīvnieku un ilgtspējīgu vides
aizsardzību Kopienā, uzskata, ka papildus 5. apsvērumā
noteiktajiem principiem ir atbilstīgi vēl ierobežot iekļau-
šanas periodu no septiņiem līdz trim gadiem. Tādējādi,
nodrošinot to, ka šī viela tiek pārvērtēta vēl steidzamāk,
risks tiek mazināts.

(8) Gaidāms, ka karbendazīmu saturoši augu aizsardzības
līdzekļi atbildīs prasībām, kas noteiktas Direktīvas
91/414/EEK 5. panta 1. punkta a) un b) apakšpunktā
attiecībā uz lietojumu, kas pārbaudīts un sīkāk aprakstīts
Komisijas pārskata ziņojumā un ar nosacījumu, ka
piemēro vajadzīgos riska mazināšanas pasākumus.

(9) Neierobežojot atzinumu, ka karbendazīmu saturoši augu
aizsardzības līdzekļi varētu atbilst Direktīvas 91/414/EEK
5. panta 1. punkta a) un b) apakšpunktā noteiktajām
prasībām, jāiegūst turpmāka informācija par dažiem
konkrētiem jautājumiem. Dalībvalstīm jāpieprasa, lai
atļaujas turētāji sniegtu informāciju par karbendazīma
lietojumu, iekļaujot visu informāciju par gadījumiem,
kad novērota ietekme uz veselību personām, kas strādā
ar šo vielu.

(10) Karbendazīma statusu var pārskatīt tāpat kā visu Direk-
tīvas 91/414/EEK I pielikumā iekļauto vielu statusu
saskaņā ar minētās direktīvas 5. panta 5. punktu, lai
ņemtu vērā visus jaunus pieejamus datus. Lai gan šīs
vielas iekļaušana I pielikumā zaudē spēku noteiktā
dienā, to var atjaunot atbilstīgi direktīvā noteiktajām
procedūrām.

(11) Pieredze, kas gūta, Direktīvas 91/414/EEK I pielikumā
iekļaujot aktīvās vielas, kuras novērtētas saskaņā ar
Regulu (EEK) Nr. 3600/92, liecina par iespējamām
grūtībām, interpretējot pašreizējo atļauju turētāju tiesības
attiecībā uz piekļuvi datiem. Lai izvairītos no turpmākām
problēmām, jāprecizē dalībvalstu pienākumi, jo īpaši
pienākums pārliecināties, ka atļaujas turētājs nodrošina
tādu piekļuvi dokumentācijai, kas atbilst minētās direk-
tīvas II pielikuma prasībām. Taču šī pienākumu precizē-
šana neparedz dalībvalstīm vai atļaujas turētājiem jaunus
pienākumus, kas nebija noteikti līdz šim pieņemtajās
direktīvās, ar kurām grozīja I pielikumu.

(12) Pirms aktīvās vielas iekļaušanas I pielikumā jāparedz
pietiekami ilgs laiks, lai dalībvalstis un ieinteresētās
personas sagatavotos jauno prasību izpildei saistībā ar
minēto iekļaušanu.

(13) Neierobežojot Direktīvā 91/414/EEK noteiktos pienā-
kumus, kas izriet no aktīvās vielas iekļaušanas I pieli-
kumā, pēc iekļaušanas jāatvēl dalībvalstīm sešu mēnešu
laikposms pašreizējo atļauju pārskatīšanai augu aizsar-
dzības līdzekļiem, kas satur karbendazīmu, lai nodroši-
nātu atbilstību prasībām, kas paredzētas Direktīvā
91/414/EEK, jo īpaši tās 13. pantā, un atbilstību I pieli-
kumā izvirzītajiem nosacījumiem. Dalībvalstīm attiecīgi
jāmaina, jāaizstāj vai jāatsauc pašreizējās atļaujas saskaņā
ar Direktīvas 91/414/EEK noteikumiem. Atkāpjoties no
iepriekš noteiktā termiņa, jāparedz ilgāks laikposms, lai
iesniegtu un novērtētu visu III pielikuma dokumentāciju
par katra augu aizsardzības līdzekļa katru paredzēto lieto-
juma veidu atbilstīgi Direktīvā 91/414/EEK noteiktajiem
vienotajiem principiem. Ņemot vērā karbendazīma
bīstamās īpašības, laikposms, kurā dalībvalstīm jāpār-
bauda, vai augu aizsardzības līdzekļi, kuri satur karben-
dazīmu kā vienīgo aktīvo vielu vai apvienojumā ar citām
atļautām aktīvajām vielām, atbilst VI pielikuma noteiku-
miem, nedrīkst pārsniegt trīs gadus.
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(14) Tādēļ ir lietderīgi attiecīgi grozīt Direktīvu 91/414/EEK.

(15) Pārtikas aprites un dzīvnieku veselības pastāvīgā komiteja
nav sniegusi atzinumu tās priekšsēdētāja noteiktajā
termiņā, un tāpēc Komisija Padomei iesniedza šo pasā-
kumu priekšlikumu. Direktīvas 91/414/EEK 19. panta 2.
punkta otrajā daļā noteiktā termiņa beigās Padome nebija
pieņēmusi ierosināto īstenošanas aktu, ne arī norādījusi,
ka nepiekrīt īstenošanas pasākumu priekšlikumam, un
tāpēc attiecīgi šie pasākumi ir jāpieņem Komisijai,

IR PIEŅĒMUSI ŠO DIREKTĪVU.

1. pants

Direktīvas 91/414/EEK I pielikumu groza, kā norādīts šīs direk-
tīvas pielikumā.

2. pants

Dalībvalstis ne vēlāk kā līdz 2007. gada 30. jūnijam pieņem un
publicē normatīvos un administratīvos aktus, kas vajadzīgi, lai
izpildītu šīs direktīvas prasības. Dalībvalstis tūlīt dara zināmus
Komisijai minēto noteikumu tekstus, kā arī minēto noteikumu
un šīs direktīvas atbilstības tabulu.

Tās piemēro minētos noteikumus no 2007. gada 1. jūlija.

Kad dalībvalstis pieņem minētos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz šo direktīvu vai arī šādu atsauci pievieno to oficiālai publi-
kācijai. Dalībvalstis nosaka to, kā izdarīt šādas atsauces.

3. pants

1. Vajadzības gadījumā dalībvalstis līdz 2007. gada 30.
jūnijam saskaņā ar Direktīvu 91/414/EEK groza vai atsauc
pašreizējās atļaujas augu aizsardzības līdzekļiem, kas satur

karbendazīmu kā aktīvo vielu. Līdz minētajam termiņam tās
jo īpaši pārliecinās, ka ir izpildīti minētās direktīvas I pielikuma
nosacījumi attiecībā uz karbendazīmu, izņemot tos nosacījumus,
kas noteikti attiecīgās aktīvās vielas ieraksta B daļā, un ka
atļaujas turētājam ir dokumentācija vai piekļuve dokumentācijai
atbilstīgi minētās direktīvas II pielikuma prasībām saskaņā ar tās
13. panta nosacījumiem.

2. Atkāpjoties no 1. punkta, par katru atļauto augu aizsar-
dzības līdzekli, kas satur karbendazīmu, dalībvalstis veic šā lī-
dzekļa pārvērtēšanu saskaņā ar vienotajiem principiem, kuri
noteikti Direktīvas 91/414/EEK VI pielikumā, pamatojoties uz
dokumentāciju, kas atbilst minētās direktīvas III pielikuma
prasībām, un ņemot vērā minētās direktīvas I pielikuma karben-
dazīma ieraksta B daļu. Pamatojoties uz šo novērtējumu, dalīb-
valstis nosaka, vai augu aizsardzības līdzeklis atbilst nosacīju-
miem, kas izklāstīti Direktīvas 91/414/EEK 4. panta 1. punkta
b), c), d) un e) apakšpunktā.

Pēc tam dalībvalstis vajadzības gadījumā līdz 2009. gada 31.
decembrim groza vai atsauc atļaujas augu aizsardzības līdzek-
ļiem, kas satur karbendazīmu.

4. pants

Šī direktīva stājas spēkā 2007. gada 1. janvārī.

5. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē, 2006. gada 11. decembrī

Komisijas vārdā —

Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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ie
te
km

i
uz

at
tie
cī
ga
jā
m

su
gā
m
,
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N
r.

V
is
pā
rp
ie
ņe
m
ta
is

no
sa
uk
um

s,
id
en
tif
ik
āc
ija
s
nu

m
ur
s

IU
PA

C
no

sa
uk
um

s
Tī
rīb

a
(1
)

St
āš
an
ās

sp
ēk
ā

Te
rm

iņ
š,
līd
z
ku
ra
m

pa
lie
k
ie
kļ
au
ts

Īp
aš
i
no

te
ik
um

i

—
ar

šo
vi
el
u
st
rā
dā
jo
šo

pe
rs
on

u
ai
zs
ar
dz
īb
ai
.
Jā
va
lk
ā
pi
em

ēr
ot
s
ai
zs
ar
ga
pģ
ēr
bs
,
jo

īp
aš
i

ci
m
di
,v

irs
va
lk
s,
gu
m
ija
s
zā
ba
ki

un
se
ja
s
ai
zs
ar
gs

va
i
dr
oš
īb
as

br
ill
es

jā
iz
m
an
to
,j
au
co
t

vi
el
u

un
uz
pi
ld
ot
,
iz
m
an
to
jo
t
un

tīr
ot

ie
kā
rt
u,

ja
vi
en

pa
ša
s
ie
kā
rt
as

pr
oj
ek
ts

un
ko
ns
tr
uk
ci
ja

va
i
ie
kā
rt
ai

pi
er
īk
ot
as

īp
aš
as

ai
zs
ar
gā
jo
ša
s
sa
st
āv
da
ļa
s
at
tie
cī
gi

ne
iz
sl
ēd
z

ie
sp
ēj
u
sa
sk
ar
tie
s
ar

vi
el
u.

B
D
A
ĻA

La
i
īst
en
ot
u

V
I
pi
el
ik
um

ā
iz
kl
ās
tīt
os

vi
en
ot
os

pr
in
ci
pu

s,
ņe
m

vē
rā

pā
rs
ka
ta

zi
ņo

ju
m
a

se
ci
nā
ju
m
us

pa
r
ka
rb
en
da
zī
m
u
un

jo
īp
aš
i
tā

I
un

II
pa
pi
ld
in
āj
um

u.

D
al
īb
va
ls
tis

no
dr
oš
in
a,
ka

vē
lā
ka
is
līd
z
ka
tr
a
ga
da

31
.d

ec
em

br
im

at
ļa
uj
as

tu
rē
tā
ji
zi
ņo

pa
r

st
rā
dā
jo
šo

ve
se
līb
as

tr
au
cē
ju
m
u

ga
dī
ju
m
ie
m
.
D
al
īb
va
ls
tis

va
r

pi
ep
ra
sīt

in
fo
rm

āc
iju
,

pi
em

ēr
am

,p
ār
do
ša
na
s
da
tu
s
un

pā
rs
ka
tu

pa
r
lie
to
ju
m
a
ve
id
ie
m
,l
ai

ie
gū
tu

pa
tie
su

pr
ie
kš
-

st
at
u
pa
r
ka
rb
en
da
zī
m
a
lie
to
ša
na
s
ap
st
āk
ļie
m

un
ie
sp
ēj
am

o
to
ks
ik
ol
oģ
is
ko

ie
te
km

i.”

(1
)
Sī
kā
ka

in
fo
rm

āc
ija

pa
r
ak
tīv
ās

vi
el
as

id
en
tit
āt
i
un

tā
s
sp
ec
ifi
kā
ci
ja

ir
sn
ie
gt
a
pā
rs
ka
ta

zi
ņo

ju
m
ā.
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