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SMERNICA KOMISIE 2006/1 35/ES
z 11. decembra 2006,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit carbendazim medzi i¢inné

litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eur6pskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najmé na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedZe:

V nariadeni Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na reali-
zdciu prvého stupiia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (3),
sa ustanovuje zoznam G¢innych latok, ktoré sa maja
posudit s cielom ich moZného zaradenia do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje carben-
dazim.

Ucinky carbendazimu na ludské zdravie a Zivotné
prostredie sa posudili v silade s ustanoveniami naria-
denia (EHS) ¢. 3600/92 na rad pouziti, ktoré navrhol
oznamovatel. Nariadenim Komisie (ES) ¢ 933/94 z
27. aprila 1994, ktorym sa ustanovuji Gcinné latky
pripravkov na ochranu rastlin a urCuji spravodajské
¢lenské Staty na vykondvanie nariadenia Komisie (EHS)
¢. 3600/92 (%), bolo za spravodajsky clensky stdt urcené
Nemecko. 10. februdra 1998 Nemecko predlozilo
Komisii prislusnt hodnotiacu spravu a odportcania
v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EHS)
¢. 3600/92.

Tato hodnotiacu  spravu  preskiimali clenské  staty
a Komisia v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat.

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica na}posledy, zmenenda
a doplnend smernicou Komisie 2006/85/ES (U. v. EU L 293,
24.10.2006, s. 3).

(®» U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢

2266/2000 (U. v. ES L 259,

13.10.2000, s. 10).

() U. v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie I)aposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2230/95 (U. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

(4)

Z preskiimania carbendazimu vyplynulo niekolko otvo-
renych otdzok, ktoré boli adresované Vedeckému vyboru
pre rastliny. Vedecky vybor bol poziadany, aby sa vyjadril
k vhodnosti stanovenia prijatelného denného prijmu
(Acceptable Daily Intake — ADI) a prijatelnej drovne
vystavenia pouZivatela (AOEL), hlavne so zretelom na
vysledky  $tddifi  mutagénnosti,  karcinogénnosti
a reprodukcie tykajucich sa benomylu, carbendazimu
a tiofandt-metylu. Vybor (%) uviedol, Ze v tychto troch
litkach je biologicky u¢innou ldtkou carbendazim. Na
carbendazim metabolizuje predovietkym benomyl, ale
aj tiofandt-metyl, a vSetky tri latky vyvoldvaji chromozé-
mové aberdcie spocivajice v zmene poctu chromozémov
(aneuploidia) v bunkach cicavcov pri expozicii in vivo.
O inych formdch poskodzovania genetického materidlu
vyvolanych tymito litkami nie st Ziadne dokazy. Karci-
nogénnost nevyvolava obavy. Zndme ucinky tychto
fungicidov na reprodukciu sii vysvetlitelné interakciou
s mikrotubulami deliaceho vretienka. Mechanizmus
vzniku aneuploidie je dobre zndmy a spociva
v inhibicii polymerizdcie tubulinu, bielkoviny, ktorad je
nevyhnutnd na segregdciu chromozémov pocas delenia
buniek: nezahffia Zziadnu interakciu s DNA. KedZze
v mnoZiacich sa bunkéch st pritomné mnohondsobné
képie molekdl tubulinu, pri nizkej koncentracii fungi-
cidov bude zasiahnuty len obmedzeny pocet molekil
tubulinu, a preto nenastani Ziadne toxikologicky
nepriaznivé uGcinky. V désledku toho mozno urcit
tirovefi, pri ktorej nedochddza k nepriaznivému dcinku,
a mozZu sa stanovit ADI aj AOEL.

V dénku 5 ods. 4 a ¢lanku 6 ods. 1 smernice
91/414/EHS sa ustanovuje, Ze zaradenie litky do prilohy
[ moze podlichat obmedzeniam a podmienkam. V tomto
pripade sa povaZuje za potrebné obmedzit obdobie zara-
denia a stanovit obmedzenia v savislosti s povolenymi
plodinami. V rdmci po6vodnych opatreni predloZenych
Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
sa navrhovalo obmedzenie obdobia zaradenia na sedem
rokov, aby ¢lenské $taty prednostne skiimali pripravky na
ochranu rastlin s obsahom carbendazimu, ktoré uZ st na
trhu. Aby nedoslo k rozdielom v pozadovanej vysokej
trovni ochrany, zaradenie G¢innej latky do prilohy I k

(* Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny (SCP/BENOMY/002 —
kone¢né
SCP/THIOPHAN/002 — konecné znenie 002) z 23. marca 2001
tykajiice sa hodnotenia benomylu, carbendazimu a tiofandt-metylu
v ramci smernice Rady 91/414/EHS o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (stanovisko prijaté Vedeckym vyborom pre
rastliny 7. marca 2001).

znenie, SCP/CARBEN/002 -  kone¢né  znenie,
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smernici 91/414/EHS sa malo obmedzit na také pouZitia
carbendazimu, ktoré sa skutocne posudili v rimci hodno-
tenia Spolocenstva a ktoré boli uznané za spliajice
podmienky smernice 91/414/EHS. Z toho vyplyva, Zze
iné pouzitia, na ktoré sa uvedené postidenie nevztahovalo
alebo sa na ne vztahovalo len Cciastocne, sa museli
celkovo posadit predtym, ako sa mohlo pristipit
k zvdzeniu ich zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Napokon sa z dovodu nebezpe¢nej povahy
carbendazimu povazovalo za potrebné docielit na trovni
Spolo¢enstva  minimdlnu  harmonizdciu  niektorych
opatren{ na zniZenie rizika, ktoré mali clenské Sstaty
uplatiovat pri udelovani povoleni.

Podla postupov stanovenych v smernici 91/414/EHS
Komisia rozhoduje o povoleni @¢innych latok vritane
stanovenia opatreni na riadenie rizika. Clenské $tity sa
zodpovedné za implementéciu, uplatiiovanie a kontrolu
opatren{ zameranych na zniZenie rizika, ktoré vznikd pri
pripravkoch na ochranu rastlin. Niekolko ¢lenskych
Statov vyjadrilo prostrednictvom verbalizacie svojich
obdv ndzor, Ze v zdujme zniZenia rizika na droven,
ktorti mozno povazovat za prijatelnd a zodpovedajicu
vysokej tirovni ochrany, o ktort sa usiluje Spolocenstvo,
si potrebné dalsie obmedzenia. Stanovenie ndleZitej
tirovne bezpecnosti a ochrany, ktord sa ma uplatiovat
pri pokracujiicej vyrobe a pouZivani carbendazimu, ako
aj pri obchodovani s nim, je v stlasnosti tlohou
patriacou do oblasti riadenia rizika.

V dosledku uvedenych skuto¢nosti Komisia opdtovne
preskiimala svoje stanovisko. S cielom nélezite odzrkadlit
silie o vysokd droveil ochrany zdravia ludi a zvierat
a  udrzatelné  Zivotné  prostredie  vynakladané
v Spolocenstve povazovala za vhodné, aby okrem zdsad
uvedenych v odovodneni 5 doslo k dalsiemu skriteniu
obdobia zaradenia na tri roky z po6vodnych siedmich.
Tym dochddza k dalsiemu zniZeniu akéhokolvek rizika,
pretoZe je zabezpeCené prioritné opitovné postidenie
uvedenej latky.

Mozno ocakdvat, Ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré
obsahujii carbendazim, splnia poziadavky ustanovené
v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
pokial ide o pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne
opisané v reviznej sprave Komisie, a za predpokladu, Ze
sa uplatilujii potrebné opatrenia na zniZenie rizika.

Bez toho, aby bol dotknuty zdver, Ze mozno ocakivat, Ze
pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji carben-
dazim, splnia poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné ziskat
dalsie informdcie o niektorych Specifickych bodoch.
Clenské stity by mali od drzitelov povoleni pozadovat,

(10)

(12)

aby poskytli informacie o pouzivani carbendazimu
vratane informdcii o G¢inkoch na zdravie pouzivatela.

Rovnako ako v pripade vetkych latok, ktoré sii zaradené
do prilohy I k smernici 91/414/EHS, $tatdt carbendazimu
by bolo mozné preskimat podla clanku 5 ods. 5
uvedenej smernice na zdklade novych dostupnych
udajov. Rovnako aj skutocnost, Ze platnost zaradenia
tejto latky do prilohy I sa konéi stanovenym diom,
nebrani obnoveniu zaradenia tejto litky podla postupov
ustanovenych v smernici.

Skusenosti ziskané z predchddzajicich zaradeni Gi¢innych
latok, postdenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92,
do prilohy 1 k smernici 91/414/EHS ukdzali, Ze pri
vyklade povinnosti drzitefov existujicich povoleni
mozu vznikndt tazkosti, pokial ide o pristup k tidajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zdd, Ze je
potrebné objasnit povinnosti ¢clenskych $titov, najmd
povinnost overif, ¢i drzitel povolenia preukaze pristup
k dokumentdcii spliajicej poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vsak neusta-
novujii ziadne nové povinnosti pre ¢lenské Stity alebo
drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré sa
doteraz prijali a ktorymi sa meni a dopliia priloha L.

Pred zaradenim wcinnej latky do prilohy I by sa mala
poskytnat primerand lehota s cielom umoznit ¢lenskym
§titom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynt z tohto zara-
denia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia ucinnej
latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym
Stdtom poskytnit lehota Siestich mesiacov na preski-
manie existujicich povoleni tykajiicich sa pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom carbendazimu, aby sa zabez-
pecilo splnenie poziadaviek ustanovenych v smernici
91/414/EHS, najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok ustanovenych v prilohe I. Clenské $tity by
mali v pripade potreby zmenit, nahradit alebo odobrat
existujice povolenia v stlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
malo poskytnit dlhsie obdobie na predlozenie
a postdenie tplnej dokumenticie prilohy III pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin na kazdé planované
pouzitie v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v smernici 91/414/EHS. Vzhladom na nebezpecné vlast-
nosti carbendazimu by lehota poskytnutd clenskym
§titom na overenie, ¢i pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji carbendazim ako jedind d¢innd latku
alebo v kombindcii s inymi povolenymi ucinnymi
latkami, s v sdlade s ustanoveniami prilohy VI, nemala
byt dlhsia ako tri roky.
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(14)  Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
spdsobom zmenit a doplnit.

(15)  Stdly vybor pre potravinovy refazec a zdravie zvierat
neprijal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom
a Komisia preto predlozila Rade ndvrh tykajiici sa tychto
opatreni. Rada neprijala navrh vykondvacieho aktu ani
nevyjadrila svoj nesthlas s ndvrhom vykondvacich
opatreni v lehote stanovenej v druhom pododseku ¢lanku
19 ods. 2 smernice 91/414[EHS, a je teda tlohou
Komisie tieto opatrenia prijat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a doplia tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské $téty prijmd a uverejnia najneskor do 30. jana 2007
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. jila 2007.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

Clanok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS clenské stity
v pripade potreby do 30. jina 2007 zmenia alebo odoberi

existujiice povolenia tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom carbendazimu ako c¢innej litky. Do tohto ddtumu
overia najmi to, ¢i podmienky prilohy I k uvedenej smernici
tykajtice sa carbendazimu sa splnené, s vynimkou tych, ktoré st
stanovené v Casti B polozky tykajiicej sa uvedenej ticinnej latky,
a ¢ drzitel povolenia ma dokumenticiu spliiajicu poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici alebo md k nej pristup v stilade
s podmienkami ¢lanku 13.

2. Odchylne od odseku 1 clenské staty prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom carbenda-
zimu v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi v prilohe
VI k smernici 91/414/EHS na zdklade dokumentdcie splnajticej
poziadavky prilohy III k uvedenej smernici a s prihliadnutim na
Cast B polozky v prilohe I k uvedenej smernici tykajicej sa
carbendazimu. Na zdklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok
spliia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), c), d)
a €) smernice 91/414/EHS.

Po tomto wurCeni clenské Stity v pripade potreby do
31. decembra 2009 zmenia alebo odoberti povolenie tykajiice
sa pripravkov, ktoré obsahuji carbendazim.

Cldnok 4

Této smernica nadobtda G¢innost 1. janudra 2007.

Clanok 5

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.
V Bruseli 11. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie



S ‘roynip yofusnysud srueae)sda ninzijeurur
m npuasdid nupayepe yoonnyadzoqez sofnurp nsouwoind ogoe aaeidn [oupesrzAg
o o1 eyepa 2103y ‘aoyaerdud yofyer 1oqfa e opeyde omesoupd 9a0se) JUWINZOI
M o oxe ‘ez aruazIuZ eu euanedo nfeusyez eruajoaod AJUSTIPOJ ‘AOJABIID B BAIDBIA —
—
‘“Ayrey fouupn spenuduoy eudnis (e Aqanod opedud A e yoaep yoLugeynde qoeyide
eruesosepeu e mpod apeurquioy [esloupoyaleu 19q4a e eYIZU orudZIUZ eU eruanedo
nleyyyez eusjosod Ajuonupog -aowziuedioornyewr yoAupod yofur e ydraopzep —
‘QIU OQa[e ‘NI9[N JUAZIUZ U BIUPELIRZ ogdfe Admsod nfmueidn es R ‘oyol po 3d1s
-IARZ 9ZQUI )SOU[BIPZA OIE], “Isoud[erpza nuerurld jeaesoydez yuganod of rureydord
Twiupos TwAAoydIs0d B TUENUAZN TWAUBAOIRSO IZPIN ‘AOWZIUESIO [PAUPOA —
ueIO Jeaouds duqanod df ysourozod nuiqosQ
erzu dwaziuz eu fuanedo ydAuzareu yodyiesa Sueaowerdn ninpadzaqez Keis ysus[)
"OAISIEYPeIURZ DPWIOP —
‘urjarearznod twifupeuorsajord ogoe
TuAysIgewe zn [ ‘epeaoydnsod oyuUINI B 0yRA0IqIYd woaupansold eoeyyde —
.m ‘eisnpzao op epeyde —
.QKM zeniznod o19n gusjosod 14q nuwsoN
[=9
N
5 ‘mounyny eu wesde ud renpy eu Ape| buupn 8y 10 —
23]
km ‘nda1 naoryno eu noeyde ud tenppy eu Aye) buupn 8y ¢/00 —
v
(8]
m/ ‘nufojo nydas e Lurupiqo eu moeyde ud renpey eu Ape uupn 8y 70 —
=
.m yoonmyesaidou yoeyaep A
eounyNy —
‘edar paonno —
‘oufojo Lydar pustes —
‘Autupqo — €97 DVdD 2
£-1T-$090T SVD 2
:Aurpord o1om 21d porduny oxe eniznod ud| 14q NZOW UOAO] (erugyd
Jeweqedd -0219)S  BIUDPAAN
V LSVD |600T ®1quedsp 1¢ | £00T exgnuel '] 39/3 086 -g-[ozeprurzuaqiloun 72q) WIZepuaqied | 641"
BIUDAOURISN QUIIQOS s nsou ©10)SI AO0Z PSR uRB[huopt :
: sn 2WIqos0 nsoured 2MUAUOYS | -UIN ANNUPNGOpPEN () moast) ovdar PN ‘aozeu £uzag 2
S :Ayzojod olen Em&%@ eS SHA/¥ 1#/16 prutaws ¥ | ayo[ud A Anqel so1uoy eN
o~
=
B VHOTd




L 34941

Gnie

dny vestnik Eurdpskej

Ura

12.12.2006

-aaeIds (QuUZiadI A Puapasn ns Ayg| [ouupn moeyyoads e nsouzolol o nsouqoipod Ausreq (;)

snunzepuaqred aaf[da wosprdojosxo) wouzow e eruearznod yoeyusrupod o
zeiqo Aupeal jeysiz guzow ojoq Aqe ‘eruearznod aoqosods peqyard e 1fepard o
ofepn “1deu oxe ‘mopuutojur yoyer orueacifysod jeaopezod nzow Lps YsuID
‘aoporeaiznod aowpjqord yofwoaeipz 214ysa o napids NYoI OYIpZEY BIQUIGP T¢
op Joysoufeu 1pizojpaid ewojosod enenzip Aqe adzoqez eisnw AJpls SUdL)

I & [ £prepop [f ewfeu e ‘nunzepuaqied es ponfeyf)
Anexds (ouziaor Aioapz erupejyoz es JA Ayojud pesez ydLuwoups( npejusweiduwr e

g 1SVD

"ax] [ouapaan nruaAeisfa ninyeiq
-BZOU JUIEAYOPE JIUIPELILZ el eu Aojuauodwoy yofuuerydo ya£miqoso duausadud
0Qo[e BIUIPELIEZ OYPUIOLWES eYNNSUOY e ufezip ye ‘opedud A Juoperrez fualsy e noey
-ide ‘Tuepepyeu ‘Tuesoriu 1Id AIENNYO JUUEIYIO OGA[e IBA) NUEIYDO & AWZ JA0WING
‘Alerono ‘oo1aeynI puifeu ‘A9po Luuelypo Lupoya jearznod ersnwu 1101y ‘aoforearznod —

BIUDAOUEIST QUIIGOSQ)

BIUDPEIEZ
nsowe[d a1uaQuUOYS

nsou
-uRn dunUpnqopeN

(1) e10381)

JVdNI A0ZgN

B[sR Reyhuap!
‘aozeu fuzag

U




