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SMERNICE KOMISE 2006/135/ES

ze dne 11. prosince 2006,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni inné litky karbendazim

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvddéni pipravkd na ochranu rostlin na trh (1),
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

Natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince
1992, kterym se stanovi provddéci pravidla pro prvni
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravki na ochranu
rostlin na trh (), stanovi seznam ucinnych latek, které
maji byt posouzeny z hlediska mozného zafazeni do
pfilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje
karbendazim.

Ucinky karbendazimu na lidské zdravi a Zivotni prostiedi
byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi nafizeni
(EHS) ¢ 3600/92 pro rozsah pouziti navrhovanych
oznamovatelem. Podle nafizeni Komise (ES) ¢ 933/94
ze dne 27. dubna 1994, kterym se stanovi Gcinné latky
piipravki na ochranu rostlin a urcuji clenské staty
zpravodajové pro provadéni nafizeni Komise (EHS)
¢ 3600/92 (), bylo clenskym stitem zpravodajem
ureno Némecko. Dne 10. tdnora 1998 predlozilo
Némecko  Komisi  piislusnou  hodnotici  zpravu
a doporuceni v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
(EHS) ¢. 3600/92.

() UL vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2006/85/ES (U, vést. L 293, 24.10.2006, s. 3).

(3 Ut. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢. 2266/2000 (Uf. vést. L 259, 13.10.2000, s. 10).

() Uf. vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Naiizeni naposledy pozménéné

naffzenim (ES) ¢. 2230/95 (UF. vést. L 225, 22.9.1995, s. 1).

G)

Hodnotici zpriva byla pfezkoumdna clenskymi stity
a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

Z prezkoumdni karbendazimu vyplynula fada otevienych
otdzek, které byly projedndny Védeckym vyborem pro
rostliny. Védecky vybor byl pozadin, aby se vyjadril
k vhodnosti stanoveni spolehlivého pfijatelného denniho
pijmu (ADI) a pfijatelné drovné expozice uZivatele
(AOEL), zejména s ohledem na vysledky studii mutage-
nity, karcinogenity a reprodukce benomylu, karbenda-
zimu a thiofandt-methylu. Vybor uvedl (¥, Ze ve vsech
téchto tiech latkach je biologicky ac¢innou litkou karben-
dazim. Na karbendazim je metabolizovin zejména
benomyl, ale také thiofandt-methyl, a vSechny tyto ti
litky vedou k ¢iselnym chromozomalnim aberacim
(aneuploidiim) v sav¢ich bunkich exponovanych in vivo.
O jinych formach poskozovani genetického materidlu
vyvoldvanych témito litkami nejsou Zddné dikazy. Karci-
nogenita nehrozi. Zndmé uc¢inky téchto fungicid na
reprodukci jsou vysvétlitelné interakci s mikrotubuly
vietenového apardtu. Mechanismus vzniku aneuploidif
je dobfe prozkoumdn a spocivd v inhibici polymerizace
tubulinu, bilkoviny nezbytné pro segregaci chromozomu
béhem bunééného déleni: Ziddnou interakci s DNA neza-
hrnuje. Protoze v mnozicich se buiikdch jsou mnoho-
Cetné kopie molekul tubulinu, nizké koncentrace fungi-
cidi ovlivni jen omezeny pocet molekul tubulinu,
a proto se Zadné toxikologicky nepiiznivé ucinky nepro-
jevi. V dusledku toho je jasné zjistitelnd droven, kdy
nedochdzi k nepfiznivym a¢inkGim, a lze stanovit jak
pfijatelny denni pifjem (ADI), tak pfijatelnou droven
expozice uzivateld (AOEL).

Podle ¢l. 5 odst. 4 a ¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS
muze zafazeni litky do piilohy I podléhat urcitym
omezenim a podminkidm. V tomto piipadé se za
nezbytnd povazuji omezeni doby zafazeni a povolenych
zemédélskych plodin. Pivodni opatfeni pfedlozend
Stalému vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
navrhovala omezen{ doby zafazeni v trvani sedmi let tak,
aby clenské stity upfednostnily pfezkoumdni piipravki
na ochranu rostlin obsahujicich karbendazim, které jsou
jiz na trthu. Aby se zabrinilo nesrovnalostem
v pozadované vysoké trovni ochrany, mélo se zafazeni
do piilohy I smérnice 91/414/EHS omezit na pouZiti

(* Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny (SCP/BENOMY/002 —
v konetném znéni, SCP/CARBEN/002 - v kone¢ném znéni,
SCP/THIOPHAN/002 — v kone¢ném znéni 002) ze dne 23. bfezna
2001, tykajici se hodnoceni benomylu, karbendazimu a thiofanét-
methylu v rdmci smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh (Stanovisko pfijaté Védeckym vyborem pro
rostliny dne 7. bfezna 2001).
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karbendazimu, jez se v rdmci hodnoceni Spolecenstvi
posuzovala a v jejichz ptipadé se mélo za to, Ze navrho-
vand pouziti spliuji podminky smérnice 91/414/EHS.
Z toho plyne, zZe ostatni pouziti, jichz se toto hodnoceni
netykalo vilbec anebo pouze z&sti, se jesté piedtim, nez
by bylo mozné zvazit jejich zafazeni do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS, méla nejprve podrobit celko-
vému posouzeni. A kone¢né, s ohledem na nebezpe¢nou
povahu karbendazimu se poklddalo za nezbytné zajistit
na drovni SpoleCenstvi zdkladni harmonizaci nékterych
opatfeni ke zmirnéni rizika, jez mély ¢lenské stity pouzit
pii udélovani povoleni.

V souladu s postupy stanovenymi smérnici 91/414/EHS
rozhoduje o schvéleni G¢innych latek veetné vymezeni
opatfeni k fizeni rizik Komise. Clenské stity jsou odpo-
védné za provddéni, pouzivini a kontrolu opatieni urce-
nych ke zmirnéni rizik spojenych s piipravky na ochranu
rostlin. Obavy vyjadfené mnoha ¢lenskymi stity odraZeji
jejich ndzor, Ze dodate¢nd omezeni jsou nutnd, aby
snizila riziko na droven, kterou lze poklddat za pfija-
telnou a odpovidajici vysoké trovni ochrany, kterd je
ve SpoleCenstvi pozadovdna. Nyni je otdzkou fizeni
rizik zvolit vyhovujici droven bezpecnosti a ochrany
pro dalsi vyrobu, uvddéni na trh a pouzivani karbenda-
zimu.

V disledku vyse uvedenych skutecnosti Komise prehod-
notila své stanovisko. Aby byla fadné zohlednéna vysokd
troven ochrany zdravi lid{ a zvifat a udrzitelného Zivot-
niho prostfedi pozadovand ve Spolecenstvi, povazuje se
za vhodné vedle zdsad stanovenych v 5. bodé odivod-
néni déle omezit dobu zafazeni ze sedmi na tfi roky. Tak
se ddle snizi jakékoli riziko, jelikoz je zaji§téno pfed-
nostni opétovné posouzeni této latky.

Pipravky na ochranu rostlin obsahujici karbendazim
mohou spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde
o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsina ve
zpravé Komise o prezkoumdni, pokud jsou pouzita
nezbytnd opatfeni ke zmirnéni rizika.

Aniz je dotlen zdvér, Ze piipravky na ochranu rostlin
obsahujici karbendazim mohou spliiovat pozadavky
uvedené v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice
91/414[EHS, je tieba ziskat dal3i informace tykajici se
nékterych zvldstnich bodd. Clenské stity by mély na
drzitelich povoleni pozadovat poskytnuti informaci
o pouzivani karbendazimu, véetné veskerych informaci
o jeho dopadech na zdravi uZivatelt.

(10)

(11)

(12)

Stejné jako v piipadé vSech latek zatazenych do piilohy
I smérnice 91/414/EHS by mohl byt status karbendazimu
pfezkoumdn podle ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice
s ohledem na jakékoliv nové dostupné udaje. Stejné tak
skutecnost, Ze doba zafazeni této litky do pfedlohy
[ ur¢itym dnem uplyne, neni podle ustanoveni smérnice
piekdzkou jeho obnoveni.

ZkuSenosti z predchozich zafazeni wCinnych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni (EHS) ¢ 3600/92, do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Ze pfi vykladu
povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzni-
knout problémy, pokud jde o piistup k tdajim. Aby
se piedeslo dalsim tézkostem, zdd se nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych stitl, zejména povinnost ovéfit,
ze drzitel povoleni md piistup k dokumentaci spliiujici
pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se
smérnicemi, které byly dosud piijaty a které méni piflohu
I, viak toto ujasnéni neuklddd clenskym stdtim ani drzi-
telim povoleni zddné nové povinnosti.

Pred zafazenim G¢inné litky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym stdtlim a zd¢astnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavki, které ze zafazeni vyplynou.

Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako disledek zafazeni ucinné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém ptezkoumaji
stavajici povolen{ piipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich karbendazim, aby bylo zajisténo splnéni pozadavkd
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
Clanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v pifloze 1. Clenské stity by mely podle
vhodnosti ménit, nahrazovat nebo odnimat stdvajici
povoleni v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vySe stanovené lhiity by pro
pfedlozeni a zhodnoceni tplné dokumentace podle
piilohy I pro kazdy piipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé zamyslené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi. Vzhledem
k nebezpetnym vlastnostem karbendazimu by lhita
poskytnutd ¢lenskym stdtiim pro ovéfeni toho, zda jsou
piipravky na ochranu rostlin obsahujici karbendazim
jako jedinou t¢innou litku nebo v kombinaci s jinymi
povolenymi u¢innymi latkami v souladu s ustanovenimi
piilohy VI, neméla byt del$f nez tfi roky.
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(14 Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(15)  Stdly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhité stanovené predsedou,
a Komise proto Radé pfedlozila ndvrh tykajici se téchto
opatfeni. Rada ve lhGt¢ stanovené v ¢l. 19 odst. 2
druhém pododstavci smérnice 91/414/EHS ani nepfijala
navrhovany provadéci pfedpis, ani nevyjadiila svij
nesouhlas s ndvrhem provadécich opatfeni, a proto je
na Komisi, aby tato opatfeni pfijala,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Piloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. Cervna
2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpist
a srovndvaci tabulku ustanoveni téchto pfedpisti a této smér-
nice.

Budou tyto predpisy pouZivat od 1. ervence 2007.

Tyto pfedpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do 30.
¢ervna 2007 v piipadé potfeby zméni nebo odejmou stdvajic

povoleni pro pipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou
litku karbendazim. Do tohoto dne zejména ovéf, zda jsou
splnény podminky pfilohy 1 uvedené smérnice tykajici se
karbendazimu, s vyjimkou podminek stanovenych v casti
B tdajl o U¢inné ldtce, a zda drzitel povoleni md dokumentaci
¢i pristup k dokumentaci spliujici poZadavky piilohy II uvedené
smérnice v souladu s podminkami ¢lanku 13.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici karbendazim, a to na zdkladé doku-
mentace spliujici poZadavky piflohy III uvedené smérnice,
a zohledni ¢ast B Gdaja v pifloze I uvedené smérnice, které se
tykaji karbendazimu. Na zdkladé tohoto hodnoceni urci, zda
piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism.
b), ¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské stity v piipadé nutnosti povoleni pro
piipravky obsahujici karbendazim zméni nebo odejmou do
31. prosince 20009.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2007.

Cldnek 5

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

V Bruselu dne 11. prosince 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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