
SMERNICA KOMISIE 2006/135/ES

z 11. decembra 2006,

ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť carbendazim medzi účinné
látky

(Text s významom pre EHP)

KOMISIA EURÓPSKYCH SPOLOČENSTIEV,

so zreteľom na Zmluvu o založení Európskeho spoločenstva,

so zreteľom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. júla 1991
o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh (1), a najmä na
jej článok 6 ods. 1,

keďže:

(1) V nariadení Komisie (EHS) č. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorým sa stanovujú podrobné pravidlá na reali-
záciu prvého stupňa pracovného programu, na ktorý sa
vzťahuje článok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestnení na trh prípravkov na ochranu rastlín (2),
sa ustanovuje zoznam účinných látok, ktoré sa majú
posúdiť s cieľom ich možného zaradenia do prílohy I k
smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje carben-
dazim.

(2) Účinky carbendazimu na ľudské zdravie a životné
prostredie sa posúdili v súlade s ustanoveniami naria-
denia (EHS) č. 3600/92 na rad použití, ktoré navrhol
oznamovateľ. Nariadením Komisie (ES) č. 933/94 z
27. apríla 1994, ktorým sa ustanovujú účinné látky
prípravkov na ochranu rastlín a určujú spravodajské
členské štáty na vykonávanie nariadenia Komisie (EHS)
č. 3600/92 (3), bolo za spravodajský členský štát určené
Nemecko. 10. februára 1998 Nemecko predložilo
Komisii príslušnú hodnotiacu správu a odporúčania
v súlade s článkom 7 ods. 1 písm. c) nariadenia (EHS)
č. 3600/92.

(3) Túto hodnotiacu správu preskúmali členské štáty
a Komisia v rámci Stáleho výboru pre potravinový
reťazec a zdravie zvierat.

(4) Z preskúmania carbendazimu vyplynulo niekoľko otvo-
rených otázok, ktoré boli adresované Vedeckému výboru
pre rastliny. Vedecký výbor bol požiadaný, aby sa vyjadril
k vhodnosti stanovenia prijateľného denného príjmu
(Acceptable Daily Intake – ADI) a prijateľnej úrovne
vystavenia používateľa (AOEL), hlavne so zreteľom na
výsledky štúdií mutagénnosti, karcinogénnosti
a reprodukcie týkajúcich sa benomylu, carbendazimu
a tiofanát-metylu. Výbor (4) uviedol, že v týchto troch
látkach je biologicky účinnou látkou carbendazim. Na
carbendazim metabolizuje predovšetkým benomyl, ale
aj tiofanát-metyl, a všetky tri látky vyvolávajú chromozó-
mové aberácie spočívajúce v zmene počtu chromozómov
(aneuploidia) v bunkách cicavcov pri expozícii in vivo.
O iných formách poškodzovania genetického materiálu
vyvolaných týmito látkami nie sú žiadne dôkazy. Karci-
nogénnosť nevyvoláva obavy. Známe účinky týchto
fungicídov na reprodukciu sú vysvetliteľné interakciou
s mikrotubulami deliaceho vretienka. Mechanizmus
vzniku aneuploidie je dobre známy a spočíva
v inhibícii polymerizácie tubulínu, bielkoviny, ktorá je
nevyhnutná na segregáciu chromozómov počas delenia
buniek: nezahŕňa žiadnu interakciu s DNA. Keďže
v množiacich sa bunkách sú prítomné mnohonásobné
kópie molekúl tubulínu, pri nízkej koncentrácii fungi-
cídov bude zasiahnutý len obmedzený počet molekúl
tubulínu, a preto nenastanú žiadne toxikologicky
nepriaznivé účinky. V dôsledku toho možno určiť
úroveň, pri ktorej nedochádza k nepriaznivému účinku,
a môžu sa stanoviť ADI aj AOEL.

(5) V článku 5 ods. 4 a článku 6 ods. 1 smernice
91/414/EHS sa ustanovuje, že zaradenie látky do prílohy
I môže podliehať obmedzeniam a podmienkam. V tomto
prípade sa považuje za potrebné obmedziť obdobie zara-
denia a stanoviť obmedzenia v súvislosti s povolenými
plodinami. V rámci pôvodných opatrení predložených
Stálemu výboru pre potravinový reťazec a zdravie zvierat
sa navrhovalo obmedzenie obdobia zaradenia na sedem
rokov, aby členské štáty prednostne skúmali prípravky na
ochranu rastlín s obsahom carbendazimu, ktoré už sú na
trhu. Aby nedošlo k rozdielom v požadovanej vysokej
úrovni ochrany, zaradenie účinnej látky do prílohy I k

SK12.12.2006 Úradný vestník Európskej únie L 349/37

(1) Ú. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenená
a doplnená smernicou Komisie 2006/85/ES (Ú. v. EÚ L 293,
24.10.2006, s. 3).

(2) Ú. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadením (ES) č. 2266/2000 (Ú. v. ES L 259,
13.10.2000, s. 10).

(3) Ú. v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadením (ES) č. 2230/95 (Ú. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

(4) Stanovisko Vedeckého výboru pre rastliny (SCP/BENOMY/002 –

konečné znenie, SCP/CARBEN/002 – konečné znenie,
SCP/THIOPHAN/002 – konečné znenie 002) z 23. marca 2001
týkajúce sa hodnotenia benomylu, carbendazimu a tiofanát-metylu
v rámci smernice Rady 91/414/EHS o uvádzaní prípravkov na
ochranu rastlín na trh (stanovisko prijaté Vedeckým výborom pre
rastliny 7. marca 2001).



smernici 91/414/EHS sa malo obmedziť na také použitia
carbendazimu, ktoré sa skutočne posúdili v rámci hodno-
tenia Spoločenstva a ktoré boli uznané za spĺňajúce
podmienky smernice 91/414/EHS. Z toho vyplýva, že
iné použitia, na ktoré sa uvedené posúdenie nevzťahovalo
alebo sa na ne vzťahovalo len čiastočne, sa museli
celkovo posúdiť predtým, ako sa mohlo pristúpiť
k zváženiu ich zaradenia do prílohy I k smernici
91/414/EHS. Napokon sa z dôvodu nebezpečnej povahy
carbendazimu považovalo za potrebné docieliť na úrovni
Spoločenstva minimálnu harmonizáciu niektorých
opatrení na zníženie rizika, ktoré mali členské štáty
uplatňovať pri udeľovaní povolení.

(6) Podľa postupov stanovených v smernici 91/414/EHS
Komisia rozhoduje o povolení účinných látok vrátane
stanovenia opatrení na riadenie rizika. Členské štáty sú
zodpovedné za implementáciu, uplatňovanie a kontrolu
opatrení zameraných na zníženie rizika, ktoré vzniká pri
prípravkoch na ochranu rastlín. Niekoľko členských
štátov vyjadrilo prostredníctvom verbalizácie svojich
obáv názor, že v záujme zníženia rizika na úroveň,
ktorú možno považovať za prijateľnú a zodpovedajúcu
vysokej úrovni ochrany, o ktorú sa usiluje Spoločenstvo,
sú potrebné ďalšie obmedzenia. Stanovenie náležitej
úrovne bezpečnosti a ochrany, ktorá sa má uplatňovať
pri pokračujúcej výrobe a používaní carbendazimu, ako
aj pri obchodovaní s ním, je v súčasnosti úlohou
patriacou do oblasti riadenia rizika.

(7) V dôsledku uvedených skutočností Komisia opätovne
preskúmala svoje stanovisko. S cieľom náležite odzrkadliť
úsilie o vysokú úroveň ochrany zdravia ľudí a zvierat
a udržateľné životné prostredie vynakladané
v Spoločenstve považovala za vhodné, aby okrem zásad
uvedených v odôvodnení 5 došlo k ďalšiemu skráteniu
obdobia zaradenia na tri roky z pôvodných siedmich.
Tým dochádza k ďalšiemu zníženiu akéhokoľvek rizika,
pretože je zabezpečené prioritné opätovné posúdenie
uvedenej látky.

(8) Možno očakávať, že prípravky na ochranu rastlín, ktoré
obsahujú carbendazim, splnia požiadavky ustanovené
v článku 5 ods. 1 písm. a) a b) smernice 91/414/EHS,
pokiaľ ide o použitia, ktoré boli preskúmané a podrobne
opísané v revíznej správe Komisie, a za predpokladu, že
sa uplatňujú potrebné opatrenia na zníženie rizika.

(9) Bez toho, aby bol dotknutý záver, že možno očakávať, že
prípravky na ochranu rastlín, ktoré obsahujú carben-
dazim, splnia požiadavky ustanovené v článku 5 ods. 1
písm. a) a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné získať
ďalšie informácie o niektorých špecifických bodoch.
Členské štáty by mali od držiteľov povolení požadovať,

aby poskytli informácie o používaní carbendazimu
vrátane informácií o účinkoch na zdravie používateľa.

(10) Rovnako ako v prípade všetkých látok, ktoré sú zaradené
do prílohy I k smernici 91/414/EHS, štatút carbendazimu
by bolo možné preskúmať podľa článku 5 ods. 5
uvedenej smernice na základe nových dostupných
údajov. Rovnako aj skutočnosť, že platnosť zaradenia
tejto látky do prílohy I sa končí stanoveným dňom,
nebráni obnoveniu zaradenia tejto látky podľa postupov
ustanovených v smernici.

(11) Skúsenosti získané z predchádzajúcich zaradení účinných
látok, posúdených v rámci nariadenia (EHS) č. 3600/92,
do prílohy I k smernici 91/414/EHS ukázali, že pri
výklade povinností držiteľov existujúcich povolení
môžu vzniknúť ťažkosti, pokiaľ ide o prístup k údajom.
S cieľom predísť ďalším ťažkostiam sa preto zdá, že je
potrebné objasniť povinnosti členských štátov, najmä
povinnosť overiť, či držiteľ povolenia preukáže prístup
k dokumentácii spĺňajúcej požiadavky prílohy II
k uvedenej smernici. Týmto objasnením sa však neusta-
novujú žiadne nové povinnosti pre členské štáty alebo
držiteľov povolení v porovnaní so smernicami, ktoré sa
doteraz prijali a ktorými sa mení a dopĺňa príloha I.

(12) Pred zaradením účinnej látky do prílohy I by sa mala
poskytnúť primeraná lehota s cieľom umožniť členským
štátom a zainteresovaným stranám pripraviť sa na
splnenie nových požiadaviek, ktoré vyplynú z tohto zara-
denia.

(13) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dôsledku zaradenia účinnej
látky do prílohy I, by sa po zaradení mala členským
štátom poskytnúť lehota šiestich mesiacov na preskú-
manie existujúcich povolení týkajúcich sa prípravkov na
ochranu rastlín s obsahom carbendazimu, aby sa zabez-
pečilo splnenie požiadaviek ustanovených v smernici
91/414/EHS, najmä v jej článku 13, a príslušných
podmienok ustanovených v prílohe I. Členské štáty by
mali v prípade potreby zmeniť, nahradiť alebo odobrať
existujúce povolenia v súlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného termínu by sa
malo poskytnúť dlhšie obdobie na predloženie
a posúdenie úplnej dokumentácie prílohy III pre každý
prípravok na ochranu rastlín na každé plánované
použitie v súlade s jednotnými zásadami ustanovenými
v smernici 91/414/EHS. Vzhľadom na nebezpečné vlast-
nosti carbendazimu by lehota poskytnutá členským
štátom na overenie, či prípravky na ochranu rastlín,
ktoré obsahujú carbendazim ako jedinú účinnú látku
alebo v kombinácii s inými povolenými účinnými
látkami, sú v súlade s ustanoveniami prílohy VI, nemala
byť dlhšia ako tri roky.
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(14) Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajúcim
spôsobom zmeniť a doplniť.

(15) Stály výbor pre potravinový reťazec a zdravie zvierat
neprijal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom
a Komisia preto predložila Rade návrh týkajúci sa týchto
opatrení. Rada neprijala návrh vykonávacieho aktu ani
nevyjadrila svoj nesúhlas s návrhom vykonávacích
opatrení v lehote stanovenej v druhom pododseku článku
19 ods. 2 smernice 91/414/EHS, a je teda úlohou
Komisie tieto opatrenia prijať,

PRIJALA TÚTO SMERNICU:

Článok 1

Príloha I k smernici 91/414/EHS sa mení a dopĺňa tak, ako je
stanovené v prílohe k tejto smernici.

Článok 2

Členské štáty prijmú a uverejnia najneskôr do 30. júna 2007
zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na
dosiahnutie súladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
oznámia znenie týchto ustanovení a tabuľku zhody medzi
týmito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatňujú od 1. júla 2007.

Členské štáty uvedú priamo v prijatých ustanoveniach alebo pri
ich úradnom uverejnení odkaz na túto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia členské štáty.

Článok 3

1. V súlade so smernicou 91/414/EHS členské štáty
v prípade potreby do 30. júna 2007 zmenia alebo odoberú

existujúce povolenia týkajúce sa prípravkov na ochranu rastlín
s obsahom carbendazimu ako účinnej látky. Do tohto dátumu
overia najmä to, či podmienky prílohy I k uvedenej smernici
týkajúce sa carbendazimu sú splnené, s výnimkou tých, ktoré sú
stanovené v časti B položky týkajúcej sa uvedenej účinnej látky,
a či držiteľ povolenia má dokumentáciu spĺňajúcu požiadavky
prílohy II k uvedenej smernici alebo má k nej prístup v súlade
s podmienkami článku 13.

2. Odchylne od odseku 1 členské štáty prehodnotia každý
povolený prípravok na ochranu rastlín s obsahom carbenda-
zimu v súlade s jednotnými zásadami ustanovenými v prílohe
VI k smernici 91/414/EHS na základe dokumentácie spĺňajúcej
požiadavky prílohy III k uvedenej smernici a s prihliadnutím na
časť B položky v prílohe I k uvedenej smernici týkajúcej sa
carbendazimu. Na základe tohto hodnotenia určia, či prípravok
spĺňa podmienky stanovené v článku 4 ods. 1 písm. b), c), d)
a e) smernice 91/414/EHS.

Po tomto určení členské štáty v prípade potreby do
31. decembra 2009 zmenia alebo odoberú povolenie týkajúce
sa prípravkov, ktoré obsahujú carbendazim.

Článok 4

Táto smernica nadobúda účinnosť 1. januára 2007.

Článok 5

Táto smernica je určená členským štátom.

V Bruseli 11. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

člen Komisie
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,
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Č.
Be
žn
ý
ná
zo
v,

id
en
tif
ik
ač
né

čí
sl
a

N
áz
ov

IU
PA

C
Či
st
ot
a
(1
)

N
ad
ob

ud
nu

tie
úč
in
-

no
st
i

Sk
on

če
ni
e
pl
at
no

st
i

za
ra
de
ni
a

O
so
bi
tn
é
us
ta
no

ve
ni
a

—
po

už
ív
at
eľ
ov
,
kt
or
í
m
us
ia

po
už
ív
ať

vh
od
ný

oc
hr
an
ný

od
ev
,
na
jm

ä
ru
ka
vi
ce
,
ov
er
al
y,

gu
m
ov
é
či
žm

y
a
oc
hr
an
u
tv
ár
e
al
eb
o
oc
hr
an
né

ok
ul
ia
re

pr
i
m
ie
ša
ní
,
na
kl
ad
an
í,
ap
li-

ká
ci
ia

či
st
en
íz

ar
ia
de
ní

v
pr
íp
ad
e,
ak

di
za
jn

a
ko
nš
tr
uk
ci
a
sa
m
ot
né
ho

za
ria
de
ni
a
al
eb
o

pr
ip
ev
ne
ni
e
os
ob

itn
ýc
h
oc
hr
an
ný
ch

ko
m
po

ne
nt
ov

na
ta
ké

za
ria
de
ni
e
ad
ek
vá
tn
e
ne
za
-

br
aň
uj
ú
vy
st
av
en
iu

uv
ed
en
ej

lá
tk
e.

ČA
SŤ

B

N
a
im

pl
em

en
tá
ci
u

je
dn

ot
ný
ch

zá
sa
d

pr
ílo
hy

V
I
sa

zo
hľ
ad
ni
a

zá
ve
ry

re
ví
zn
ej

sp
rá
vy

tý
ka
jú
ce
j
sa

ca
rb
en
da
zi
m
u,

a
na
jm

ä
je
j
do
da
tk
y
I
a
II.

Čl
en
sk
é

št
át
y

m
us
ia

za
be
zp
eč
iť,

ab
y

dr
ži
te
lia

po
vo
le
ni
a

pr
ed
lo
ži
li

na
jn
es
kô
r

do
31

.
de
ce
m
br
a
ka
žd
éh
o

ro
ku

sp
rá
vu

o
vý
sk
yt
e
zd
ra
vo
tn
ýc
h

pr
ob

lé
m
ov

po
už
ív
at
eľ
ov
.

Čl
en
sk
é

št
át
y

m
ôž
u

po
ža
do
va
ť

po
sk
yt
ov
an
ie

ta
ký
ch

in
fo
rm

ác
ií,

ak
o

na
pr
.
úd
aj
e

o
pr
ed
aj
i
a

pr
eh
ľa
d

sp
ôs
ob

ov
po

už
ív
an
ia
,
ab
y

bo
lo

m
ož
né

zí
sk
ať

re
ál
ny

ob
ra
z

o
po

dm
ie
nk
ac
h
po

už
ív
an
ia

a
m
ož
no

m
to
xi
ko
lo
gi
ck
om

vp
ly
ve

ca
rb
en
da
zi
m
u.
“

(1
)
Ď
al
šie

po
dr
ob

no
st
i
o
to
to
žn
os
ti
a
šp
ec
ifi
ká
ci
i
úč
in
ne
j
lá
tk
y
sú

uv
ed
en
é
v
re
ví
zn
ej

sp
rá
ve
.
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