
KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/135/EG

av den 11 december 2006

om ändring av rådets direktiv 91/414/EEG för införande av karbendazim som verksamt ämne

(Text av betydelse för EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fördraget om upprättandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rådets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden (1),
särskilt artikel 6.1, och

av följande skäl:

(1) I kommissionens förordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om närmare bestämmelser för ge-
nomförandet av den första etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rådets direktiv 91/414/EEG om
utsläppande av växtskyddsprodukter på marknaden (2)
finns en förteckning över verksamma ämnen som skall
bedömas för att eventuellt införas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. I den förteckningen ingår karbendazim.

(2) Effekterna av karbendazim på människors hälsa och på
miljön har bedömts i enlighet med bestämmelserna i
förordning (EEG) nr 3600/92 för en rad användnings-
områden som anmälaren har föreslagit. Enligt kommis-
sionens förordning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994
om fastställande av verksamma ämnen i växtskyddsmedel
och om val av rapporterande medlemsstater för genom-
förandet av kommissionens förordning (EEG) nr
3600/92 (3) har Tyskland utsetts till rapporterande med-
lemsstat. Tyskland lämnade in utvärderingsrapporten och
rekommendationer till kommissionen den 10 februari
1998 i enlighet med artikel 7.1 c i förordning (EEG)
nr 3600/92.

(3) Utvärderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna
och kommissionen i ständiga kommittén för livsmedels-
kedjan och djurhälsa.

(4) I samband med granskningen av karbendazim framkom
vissa obesvarade frågor som överlämnades till vetenskap-
liga kommittén för växter. Vetenskapliga kommittén upp-
manades att yttra sig över om det var lämpligt att fast-
ställa värden för acceptabelt dagligt intag (ADI) och ac-
ceptabel användarexponering (AOEL), särskilt med beak-
tande av resultaten av mutagenicitets-, carcinogenicitets-
och reproduktivitetsstudier avseende benomyl, karbenda-
zim och tiofanatmetyl. Kommittén (4) noterade att kar-
bendazim är det biologiskt verksamma ämnet i alla tre
ämnena. Särskilt benomyl, men också tiofanatmetyl, om-
vandlas till karbendazim och alla tre ämnena ger upphov
till otaliga kromosomavvikelser (aneuploidi) i däggdjur-
sceller vid exponering in vivo. Det finns inga belägg
för att något av dessa ämnen skulle kunna ge upphov
till någon annan form av skada på det genetiska materi-
alet. Carcinogenicitetsaspekten ger ingen anledning till
oro. De kända effekterna av dessa fungicider vid repro-
duktion kan förklaras genom interaktion med den mito-
tiska processens mikrotubuler. Den mekanism som fram-
kallar aneuploidi är väl beskriven och består av en inhi-
bering av polymeriseringen av tubulin, som är det pro-
tein som krävs för avskiljningen av kromosomer under
celldelningen. Någon interaktion med DNA föreligger
inte. Eftersom det finns många uppsättningar tubulinmo-
lekyler i celler som förökar sig, kommer det vid en låg
fungicidkoncentration att vara ett begränsat antal tubu-
linmolekyler som berörs, vilket innebär att inga toxiska
biverkningar uppstår. Följaktligen finns det en klar noll-
nivå när det gäller skadeverkningar och det går därför att
fastställa värden både för acceptabelt dagligt intag (ADI)
och för användarexponering (AOEL).

(5) Enligt artiklarna 5.4 och 6.1 i direktiv 91/414/EEG får
införandet av ett ämne i bilaga I vara förenat med be-
gränsningar och villkor. I detta fall anses begränsningar
av införandeperioden och av tillåtna grödor vara nödvän-
diga. Enligt de ursprungliga bestämmelser som kommis-
sionen föreslog för ständiga kommittén för livsmedels-
kedjan och djurhälsa skulle införandeperioden begränsas
till sju år, så att medlemsstaterna skulle prioritera om-
prövning av växtskyddsmedel som redan fanns på mark-
naden och som innehöll karbendazim. För att undvika
avvikelser från den höga skyddsnivå som eftersträvas var
avsikten att införandet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
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skulle begränsas till de användningsområden för karben-
dazim som faktiskt ingick i gemenskapens bedömning
och där de föreslagna användningsområdena ansågs upp-
fylla villkoren i direktiv 91/414/EEG. Detta innebar att
andra användningsområden, som inte eller bara delvis
omfattades av denna bedömning, först måste bli föremål
för en fullständig bedömning innan det var möjligt att
överväga om de skulle föras in i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Med hänsyn till farorna med karbendazim
ansågs det nödvändigt att fastställa minimikrav på har-
monisering inom gemenskapen för vissa riskreducerande
åtgärder som medlemsstaterna skulle tillämpa när de ut-
färdade godkännanden.

(6) I enlighet med förfarandena i direktiv 91/414/EEG skall
beslut om godkännande av verksamma ämnen, inklusive
bestämmandet av riskhanteringsåtgärder, fattas av kom-
missionen. Medlemsstaterna bär ansvaret för genomfö-
rande, tillämpning och övervakning av åtgärderna för
att reducera riskerna växtskyddsmedel. De farhågor som
flera medlemsstater har uttryckt avspeglar deras uppfatt-
ning att det behövs ytterligare begränsningar för att re-
ducera risken till en nivå som kan betraktas som godtag-
bar och förenlig med den höga skyddsnivå som eftersträ-
vas i gemenskapen. Att fastställa en lämplig säkerhets-
och skyddsnivå vid fortsatt tillverkning, saluföring och
användning av karbendazim är nu en riskhanteringsfråga.

(7) Med hänsyn till ovanstående har kommissionen sett över
sin ståndpunkt. För att rätt avspegla den höga nivå på
skyddet för djurs och människors hälsa och en hållbar
miljö som eftersträvas i gemenskapen anser kommissio-
nen att det är lämpligt att komplettera de principer som
anges i skäl 5 med en ytterligare förkortning av införan-
deperioden till tre år i stället för sju. Detta minskar ytter-
ligare eventuella risker genom att det garanterar att en
omprövning av detta ämne prioriteras.

(8) Växtskyddsmedel som innehåller karbendazim kan antas
uppfylla kraven enligt artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv
91/414/EEG när det gäller de användningsområden som
har undersökts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport, under förutsättning att nödvändiga
riskreducerande åtgärder vidtas.

(9) Utan att det påverkar slutsatsen att växtskyddsmedel som
innehåller karbendazim kan antas uppfylla de krav som
anges i artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, bör
ytterligare information inhämtas på vissa specifika punk-
ter. Medlemsstaterna bör ställa krav på att innehavarna av
godkännanden lämnar information om hur karbendazim

används och om eventuella hälsoeffekter på dem som
hanterar ämnet.

(10) Liksom för alla andra ämnen i bilaga I till direktiv
91/414/EEG kan gällande status för karbendazim omprö-
vas enligt artikel 5.5 i det direktivet med hänsyn till nya
uppgifter som blir tillgängliga. Det faktum att ett slutda-
tum har angetts för den tid som ämnet är infört i bilaga I
hindrar inte heller att införandet förnyas i enlighet med
förfarandena i direktivet.

(11) När verksamma ämnen som bedömts enligt förordning
(EEG) nr 3600/92 tidigare har införts i bilaga I till di-
rektiv 91/414/EEG har det visat sig att svårigheter kan
uppstå vid tolkningen av de skyldigheter som inneha-
varna av befintliga godkännanden har när det gäller till-
gången till uppgifter. För att undvika ytterligare svårig-
heter framstår det därför som nödvändigt att klargöra
medlemsstaternas skyldigheter, särskilt den att kontrollera
att innehavaren av ett godkännande har tillgång till do-
kumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det
direktivet. Detta klargörande innebär dock inte att några
nya krav ställs på medlemsstaterna eller på innehavarna
av godkännanden i förhållande till de direktiv som hittills
har antagits om ändring av bilaga I.

(12) Innan ett verksamt ämne förs in i bilaga I bör medlems-
staterna och berörda parter få en rimlig tidsfrist för att
anpassa sig till de nya krav som kommer att följa av
införandet.

(13) Utan att det påverkar de skyldigheter som enligt direktiv
91/414/EEG följer av införandet av ett verksamt ämne i
bilaga I, bör medlemsstaterna ges en tidsfrist på sex må-
nader efter införandet för att ompröva befintliga godkän-
nanden av växtskyddsmedel som innehåller karbendazim
i syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, särskilt
artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I är upp-
fyllda. Medlemsstaterna bör i förekommande fall ändra,
ersätta eller återkalla befintliga godkännanden enligt be-
stämmelserna i direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse från
ovanstående tidsfrist bör en längre period medges för
inlämnande och bedömning av den fullständiga doku-
mentationen enligt bilaga III för varje växtskyddsmedel
och för varje avsett användningsområde i överensstäm-
melse med de enhetliga principer som anges i direktiv
91/414/EEG. Med hänsyn till de farliga egenskaperna hos
karbendazim bör den tid som medlemsstaterna ges att
kontrollera huruvida växtskyddsmedel som innehåller
karbendazim som enda verksamt ämne eller i kombina-
tion med andra godkända verksamma ämnen följer be-
stämmelserna i bilaga VI inte vara längre än tre år.
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(14) Direktiv 91/414/EEG bör därför ändras i enlighet med
detta.

(15) Ständiga kommittén för livsmedelskedjan och djurhälsa
avgav inget yttrande inom den tid som kommitténs ord-
förande bestämt, och kommissionen lade därför fram ett
förslag för rådet om dessa åtgärder. Vid utgången av den
tid som anges i artikel 19.2 andra stycket i direktiv
91/414/EEG hade rådet varken antagit den föreslagna
genomförandeakten eller uttalat sig mot förslaget till ge-
nomförandeåtgärder, och kommissionen skall därför anta
dessa åtgärder.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall ändras enligt bilagan till
det här direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 30 juni 2007 offent-
liggöra de lagar och andra författningar som är nödvändiga för
att följa detta direktiv. De skall genast överlämna texterna till
dessa bestämmelser till kommissionen tillsammans med en jäm-
förelsetabell för dessa bestämmelser och bestämmelserna i detta
direktiv.

De skall tillämpa dessa bestämmelser från och med den
1 juli 2007.

När en medlemsstat antar dessa bestämmelser skall de innehålla
en hänvisning till detta direktiv eller åtföljas av en sådan hänvis-
ning när de offentliggörs. Närmare föreskrifter om hur hänvis-
ningen skall göras skall varje medlemsstat själv utfärda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall, i enlighet med direktiv
91/414/EEG, om så krävs ändra eller återkalla befintliga god-
kännanden för växtskyddsmedel som innehåller karbendazim
som verksamt ämne senast den 30 juni 2007. Senast denna
dag skall de särskilt ha kontrollerat att de villkor som gäller
karbendazim i bilaga I till det direktivet är uppfyllda, med un-
dantag av de villkor i del B som gäller detta verksamma ämne,
samt att innehavaren av godkännandet har eller har tillgång till
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet
i enlighet med villkoren i artikel 13.

2. Med avvikelse från punkt 1 skall medlemsstaterna ta upp
varje godkänt växtskyddsmedel som innehåller karbendazim till
ny prövning i enlighet med de enhetliga principer som anges i
bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, på grundval av dokumenta-
tion som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med
beaktande av del B i den post som gäller karbendazim i bilaga I
till samma direktiv. På grundval av denna prövning skall med-
lemsstaterna fastställa om medlet uppfyller de villkor som anges
i artikel 4.1 b, c, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Efter detta fastställande skall medlemsstaterna om så krävs ändra
eller återkalla godkännanden för medel som innehåller karben-
dazim senast den 31 december 2009.

Artikel 4

Detta direktiv träder i kraft den 1 januari 2007.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfärdat i Bryssel den 11 december 2006.

På kommissionens vägnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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