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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 13.6.2006
KOM(2006) 291 v konec¢ném znéni

Navrh

SMERNICE RADY,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ielem zarazeni u¢inné latky

karbendazim

(predlozend Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

Ptilozeny ptredbézny navrh smérnice Rady se tykd zafazeni GCinné latky karbendazimu
za ptisnych podminek na pozitivni seznam (ptfiloha I) smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
ptipravkil na ochranu rostlin na trh.

Smérnice Rady 91/414/EHS vytvaii harmonizovany ramec pro povolovani ptipravkl
na ochranu rostlin a jejich uvadéni na trh. U¢inné latky, které se maji pouzivat jako p¥ipravky
na ochranu rostlin, se hodnoti a povoluji na tirovni Spole€enstvi a jsou uvedeny na seznamu
v piiloze I uvedené smeérnice. Jednotlivé pfipravky na ochranu rostlin jsou hodnoceny
a povolovany podle harmonizovanych pravidel ¢lenskymi staty.

Udaje, které piedlozilo dané odvétvi, nejprve zhodnotil Glensky stat zpravodaj, v tomto
piipadé¢ Némecko, a na zaklad¢ predlohy hodnotici zpravy poté Komise a vSechny c¢lenské
staty v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

Podminky zatazeni zahrnuji s ohledem na nebezpecnost latky omezeni na ty plodiny, které
byly G€inn¢ posouzeny po hodnoceni Komise a u nichz Ize ofekavat, ze se budou v piipadé
piijeti vysoce preskriptivnich opatfeni ke zmirnéni rizika pouzivat pfijatelnym zpisobem.

Ptedloha smérnice byla ptedlozena dne 3. biezna 2006 Stalému vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat.

9 ¢lenskych stath (117 hlast) hlasovalo ve prospéch piedlohy,
14 Clenskych stath (168 hlasit) hlasovalo proti a
2 ¢lenské staty (36 hlast) se zdrzely hlasovani.

Vybor nezaujal zadné stanovisko. Proto podle ¢lanku 19 natizeni 91/414/EHS a v souladu
s ¢lankem 5 rozhodnuti Rady 1999/468/ES musi Komise pfedlozit Radé navrh tykajici se
opatfeni, jez se maji pfijmout, pficemz Rada ma k dispozici tfimésicni lhitu k tomu, aby
kvalifikovanou vétSinou rozhodnuti piijala.

Pfedloha smérnice nepodléhd pravu Evropského parlamentu provadét kontrolu (¢lanek 8
rozhodnuti Rady 1999/468/ES).
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Navrh
SMERNICE RADY,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ucelem zatazeni ucinné latky
karbendazim

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravki
na ochranu rostlin na trh', a zejména na &l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

3)

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

Utinky karbendazimu na lidské zdravi a Zivotni prostfedi byly zhodnoceny v souladu
s ustanovenimi nafizeni (EHS) ¢.3600/92 pro rozsah pouziti navrhovanych
oznamovatelem. Natizenim Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna 1994, kterym se
stanovi ucinné latky pfipravka na ochranu rostlin a jmenuji Clenské staty zpravodajové
pro provadéni nafizeni Komise (EHS) &. 3600/92°, bylo &lenskym statem zpravodajem
jmenovano Némecko. Dne 10. tnora 1998 piedlozilo Némecko Komisi piislusnou
hodnotici zpravu a doporuceni v souladu s¢l. 7 odst. 1 pism. c) nafizeni (EHS)
¢. 3600/92.

Hodnotici zprava byla prezkoumana ¢lenskymi staty a Komisi v rdmcei Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat.

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise ... (Uf. vést. L ...,
vy Siul)

Uf veést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné natfizenim (ES) ¢.2266/2000
(UF. vest. L 259, 13.10.2000, s. 10). )

Ut. veést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Natizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) ¢. 2230/95 (UF. vést.
L 225,22.9.1995,s. 1).
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V ptipadé karbendazimu vedlo piezkoumani k fadé otevienych otazek, které byly
projednany Védeckym vyborem pro rostliny. Tento vybor byl pozadan, aby se vyjadril
ke vhodnosti stanoveni pfijatelného denniho pfijmu (ADI) a pfijatelné¢ Grovné
expozice uzivatele (AOEL), zejména s ohledem na vysledky studii mutagenity,
karcinogenity a reprodukce benomylu, karbendazimu a thiofanat-methylu. Vybor*
uvedl, ze ve vSech téchto tfech latkadch je biologicky uUc€innou latkou karbendazim.
Na karbendazim je metabolizovan zejména benomyl, ale také thiofanat-methyl, a
vSechny tyto tii latky vedou k Ciselnym chromozomdalnim aberacim (aneuploidiim)
v savcich buiikach exponovanych in vivo. O jinych formach poSkozovani genetického
materidlu vyvolavanych témito latkami nejsou zadné dilkkazy. Karcinogenita nehrozi.
Znamé¢ ucinky téchto fungicidi nareprodukci jsou vysvétlitelné interakci
s mikrotubuly vfetenového aparatu. Mechanismus vzniku aneuploidii je dobie
prozkouméan a spocivd v inhibici polymerizace tubulinu, bilkoviny nezbytné pro
segregaci chromozomii b&hem bun&ného déleni: Zadnou interakci s DNA nezahrnuje.
ProtoZze v mnozicich se buiikkach jsou mnohocetné¢ kopie molekul tubulinu, nizké
koncentrace fungicidll ovlivni jen omezeny pocet molekul tubulinu, a proto se zZadné
toxikologicky neptiznivé ucinky neprojevi. V diisledku toho je jasné zjistitelna uroven,
kdy nedochéazi k nepfiznivym ucinkiim, a lze stanovit jak pfijatelny denni piijem
(ADI), tak pfijatelnou troven expozice uzivatelti (AOEL).

Z ruznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze piipravky na ochranu rostlin
obsahujici karbendazim mohou splilovat pozadavky stanovené v €l. 5 odst. 1 pism. a)
ab) smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pouziti, ktera byla zkoumana a podrobné
popsana ve zpravé Komise o prezkoumani, pokud jsou pouzita odpovidajici opatieni
ke zmirnéni rizika. Vzhledem k tomu, ze karbendazim je nebezpecnd latka, by jeho
pouziti nemélo byt neomezené. Obavy existuji, zejména pokud jde o jeho vlastni
toxické¢ ucinky. I kdyz se dosdhlo védeckého konsenzu v pohledu na nebezpeci
spojena s karbendazimem, nazory na rizika se mohou liSit. Jde spiSe o otdzku fizeni
rizik nez otazku védeckou, zaleZi totiZ na urovni rizika, jez je pro danou spolecnost
ptijatelna. Aby se doséhlo vysoké urovné ochrany zdravi ¢loveka a zvifat a zivotniho
prostiedi, zvolené ve Spole€enstvi, méla by byt zavedena opatfeni ke zmirnéni rizika.

Stanovisko  Védeckého vyboru pro rostliny (SCP/BENOMY/002 — vkonetném znéni,
SCP/CARBEN/002 — v konecném znéni, SCP/THIOPHAN/002 — v koneéném znéni 002) ze dne
23. biezna 2001, tykajici se hodnoceni benomylu, karbendazimu a thiofanat-methylu v rdmci smérnice
Rady 91/414/EHS o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin natrh (Stanovisko pfijaté Védeckym
vyborem pro rostliny dne 7. biezna 2001).
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Podle ¢I.5 odst.4 a Cl.6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS mulze zarazeni latky
do pfilohy I podléhat uréitym omezenim a podminkdm. V tomto ptipadé se
za nezbytnd povazuji omezeni doby zatazeni a povolenych zemédélskych plodin.
Omezeni doby zafazeni znamena, Ze ¢lenské staty upfednostni pfezkoumani piipravki
na ochranu rostlin obsahujicich karbendazim, které jsou jiz na trhu. Aby se zabranilo
nesrovnalostem v pozadované vysoké urovni ochrany, mélo by se zafazeni
do ptilohy I smérnice 91/414/EHS omezit na pouziti karbendazimu, kterda byla
skute¢né posouzena v ramci hodnoceni provedené¢ho SpoleCenstvim, a na ptipady, kdy
se unavrhovanych pouziti predpokladalo splnéni podminek smérnice 91/414. To
znamend, Ze ostatni pouziti, jichz se toto hodnoceni netykalo viibec anebo pouze
zCasti, se jesté predtim, nez bude mozné zvazit jejich zatazeni do piilohy I smérnice
91/414/EHS, budou nejprve muset podrobit celkovému posouzeni. A konecné
s ohledem nanebezpeCnou povahu karbendazimu je nezbytné zajistit zakladni
harmonizaci na Grovni SpolecCenstvi nékterych opatfeni ke zmirnéni rizika, jez maji
Clenské staty pouzit pti udélovani povoleni.

Opatieni ke zmirnéni rizika v této smérnici jsou povazovana za dostate¢na pro to, aby
byla rizika vyplyvajici z pouziti uvedené latky omezena na pfijatelnou Groven.

Vzhledem k tomu, Ze je podle vS§eho mozné urcit nalezitd opatfeni ke zmirnéni rizika,
ktera maji byt pouzita v dobfe popsanych situacich a za ptisnych podminek, bylo by
nepiimefené odmitnout zarazeni této ¢inné latky do ptilohy I smérnice 91/414/EHS.

Aniz je dotCen zavér, Ze pripravky na ochranu rostlin obsahujici karbendazim mohou
splilovat pozadavky uvedené v ¢l. 5 odst. 1 a pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, je
tieba ziskat dalsi informace tykajici se nékterych zvlastnich bodt. Clenské staty by
mély nadrzitelich povoleni pozadovat poskytnuti informaci o pouzivani
karbendazimu, v¢etn¢ veskerych informaci o jeho dopadech na zdravi uzivateld.

Stejné€ jako v piipad€ vSech latek zatazenych do pfilohy I smérnice 91/414/EHS by
mohl byt status karbendazimu piezkouman podle ¢l.5 odst. 5 uvedené smérnice
s ohledem na jakékoliv nove dostupné udaje.

ZkuSenosti z predchozich zatazeni UCinnych latek, posouzenych vrdmci nafizeni
Komise (EHS) ¢. 3600/92, do ptilohy I smérnice 91/414/EHS ukéazaly, Ze pii vykladu
povinnosti drziteli stavajicich povoleni mohou vzniknout nejasnosti, pokud jde
o pfistup k dajim. Aby se pfedeSlo dalSim téZzkostem, zd4d se nezbytné ujasnit
povinnosti Clenskych stat, zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni umozni
ptistup k dokumentaci spliujici pozadavky ptilohy II uvedené smérnice. Ve srovnani
se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni ptiloha I, vSak toto ujasnéni
neuklada ¢lenskym statim ani drzitelim povoleni zddné nové povinnosti.

Pfed zatazenim ucinné latky do pfilohy I je tfeba poskytnout clenskym statim
a zaCastnénym stranam piiméfené obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavk, které ze zatazeni vyplynou.
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Aniz jsou dotCeny zavazky stanovené smérnici 91/414/EHS jako disledek zatazeni
ucinné latky do prilohy I, mélo by byt Clenskym statim po zafazeni poskytnuto
Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pirezkoumaji stavajici povoleni pfipravkll na ochranu
rostlin obsahujicich karbendazim, aby bylo zajiSténo splnéni pozadavki stanovenych
smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni ¢lanku 13 uvedené smérnice a ptisluSnych
podminek stanovenych v piiloze I. Clenské staty by mély v piipadé potieby ménit,
nahrazovat nebo odnimat stavajici povoleni v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhiity by pro ptedlozeni a zhodnoceni uplné
dokumentace podle ptilohy III pro kazdy ptipravek 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 nebezpecnym vlastnostem
karbendazimu by lhita poskytnutd clenskym statim pro ovéfeni toho, zda jsou
piipravky na ochranu rostlin obsahujici karbendazim jako jediné ucinné latky nebo
v kombinaci s jinymi povolenymi uU¢innymi latkami v souladu s ustanovenimi
prilohy VI, nemé¢la byt delsi nez tfi roky.

Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhiité
stanovené predsedou.

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Ptiloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s ptilohou této smérnice.

Clanek 2

Clenské staty pfijmou a zveiejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici nejpozdéji do 30. cervna 2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni uvedenych
predpist a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi uvedenych piedpisii a ustanovenimi této
smérnice.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1.¢ervence 2007.

Tyto ptedpisy pfijaté ¢lenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz u€inén pfi jejich ifednim vyhlaseni. Zpiisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
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Clanek 3

1. V souladu se smérnici 91/414/EHS cClenské staty do 30. cervna 2007 v pripade
nutnosti zméni nebo odejmou stavajici povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin
obsahujici ucinnou latku karbendazim. Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou
splnény podminky ptilohy I uvedené smérnice tykajici se karbendazimu, s vyjimkou
podminek stanovenych v ¢asti B udaji o G¢inné latce, a zda drzitel povoleni ma
dokumentaci ¢i pfistup k dokumentaci splilujici pozadavky pftilohy II uvedené
smérnice v souladu s podminkami ¢lanku 13.

2. Odchylné¢ od odstavce 1 ¢lenské staty v souladu s jednotnymi zasadami stanovenymi
v ptiloze VI smérnice 91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny ptipravek
na ochranu rostlin obsahujici karbendazim, a to na zédkladé¢ dokumentace spliujici
pozadavky pfilohy III uvedené smérnice a zohledni ¢ast B tdaju v ptiloze I uvedené
smérnice, které se tykaji karbendazimu. Na zakladé tohoto hodnoceni urci, zda
ptipravek spliiuje podminky stanovené v €l. 4 odst. 1 pism. b), c), d) a e) smérnice
91/414/EHS.

Po tomto urceni clenské staty v ptipad€é nutnosti povoleni pro ptipravky obsahujici
karbendazim zméni nebo odejmou do 31. prosince 2009.

Clanek 4

Tato smérnice nabyva tcinku dnem 1. ledna 2007.

Clanek 5
Tato smérnice je urCena Clenskym stattim.
V Bruselu dne
Za Radu
predseda / predsedkyné



PRILOHA

V priloze I smérnice 91/414/ES se na konec tabulky dopliuji tyto polozky.

uvedeni
stereochemie)
¢islo CAS 10605-
21-7

¢islo CIPAC 263

ylkarbamat

2013

Obecny Cistota® Vstu Konec
,,Cislo | nazev,identifika¢ni Nazev podle IUPAC P platnosti Zvlastni ustanoveni
z v platnost " ,
Cisla zarazeni
XX | Karbendazim (bez | methylbenzimidazol-2- | 980 g/kg 1. ledna 2007 | 31.prosince | CAST A

Povolena mohou byt jen pouziti jako fungicid pro tyto

plodiny:

obiloviny
semena fepky
cukrova fepa

kukufice

v davkach neptesahujicich

0,25 kg ucinné latky nahektar a aplikaci
v ptipad¢ obilovin a semen fepky;

0,075 kg Gc¢inné latky na hektar a aplikaci
v piipad€ cukrové fepy

0,1 kg ucinné latky nahektar a aplikaci
v ptipad¢ kukufice.

Nesméji byt povolena tato pouziti:

aplikace do ovzdusi;

aplikace pomoci zadového a ruéniho
postiikovace, at’ uz vramci amatérského ci
profesionalniho pouZziti;

zahradkarstvi.
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Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci uc¢inné latky jsou uvedeny ve zprave o prezkoumani.*
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Obecny
nazev,identifika¢ni
Cisla

Nazev podle IUPAC

Cistota®

Vstup
v platnost

Konec
platnosti
zaiazeni

Zvlastni ustanoveni

Clenské stity zajisti uplatiiovani viech odpovidajicich
opatieni ke zmirnéni rizika. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat ochrané:

- vodnich organismtl. Mezi oSetfenymi plochami a
utvary povrchovych vod musi byt dodrZzovana
odpovidajici vzdalenost. Tato vzdalenost miize
zaviset natom, zda se pouziji, ¢i nepouziji
metody nebo prosttedky omezujici ulet;

- zizal a dalsich pldnich makroorganismul.
Podminky pro povoleni zahrnou opatfeni
ke zmirnéni rizika, naptiklad volbu
nejvhodnéjsi kombinace poétu a nacasovani
aplikaci, aplikacnich davek a v pfipade
nutnosti koncentrace ucinné latky;

- ptaku a savcd. Podminky pro povoleni zahrnou
opatfeni ke zmirnéni rizika, jako je uvazlivé
nacasovani aplikace a volba takovych forem
ptipravki, které vzhledem ke svym fyzickym
vlastnostem nebo  pfitomnosti  Ciniteld
zajiStujicich  nalezit¢é predchazeni riziku
minimalizuji expozici pfislusnych druhu;

- uzivatel, kteti museji mit vhodny ochranny
odév, zejména rukavice, kombinézy, gumovou
obuv a ochranu obliceje nebo ochranné bryle pfi
michani, plnéni, aplikaci a Ccisténi zafizeni,
pokud expozici latce pifiméfené nezamezuje
zatizeni svym konstrukénim navrhem a
provedenim nebo zvlastni ochranné
komponenty, které jsou na zafizeni instalovany.
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,,Cislo

Obecny
nazev,identifika¢ni
Cisla

Nazev podle IUPAC

Cistota®

Vstup
v platnost

Konec
platnosti
zaiazeni

Zvlastni ustanoveni

CASTB

Pfi uplatiovani jednotnych zasad uvedenych v piiloze VI
musi byt zohlednény zavéry zpravy o piezkoumani
karbendazimu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Clenské stity museji zajistit, aby drzitelé povoleni
kazdym rokem nejpozdéji do 31. prosince hlasili vyskyt
zdravotnich problémi u uzivateli. Clenské staty mohou
pozadovat poskytnuti prvki, jako jsou udaje o prodeji a
prizkum zpasobt pouziti, aby bylo mozné ziskat realnou
pfedstavu o podminkach  pouziti a  mozném
toxikologickém dopadu karbendazimu.

10

(13

CS



