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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 13.6.2006
KOM(2006) 291 endelig

Forslag til

RADETS DIREKTIV

om 2ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage carbendazim som aktivt stof

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDELSE

Folgende forslag til Rédets direktiv vedrerer optagelse - pd strenge betingelser — af
carbendazim som aktivt stof 1 positivlisten, der er knyttet som bilag I til Rédets direktiv
91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler.

Direktiv 91/414/EEC skaber harmoniserede rammer for godkendelse og markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler. Aktive stoffer, der skal bruges som plantebeskyttelsesmidler, bliver
vurderet og godkendt pa fazllesskabsplan og er opfert i direktivets bilag 1. De
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktive stoffer, bliver vurderet og godkendt enkeltvis
af medlemsstaterne efter harmoniserede regler.

De data, som industrien har indgivet, er indledningsvis blevet evalueret af en rapporterende
medlemsstat, i dette tilfeelde Tyskland, og derefter af Kommissionen og alle medlemsstaterne
inden for rammerne af Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed pd grundlag
af den vurderingsrapport, Tyskland har udarbejdet.

I lyset af stoffets skadelige egenskaber er der i betingelserne for dets optagelse i bilaget fastsat
restriktioner for de afgreder, der reelt blev undersegt 1 forbindelse med Feallesskabets
evaluering, og for hvilke der kan forventes en acceptabel anvendelse, safremt der traeffes
meget praeskriptive risikobegransende foranstaltninger.

Forslaget til direktiv blev den 3. marts 2006 forelagt Den Staende Komité for Fadevarekaden
og Dyresundhed.

9 medlemsstater (117 stemmer) stemte for,
14 medlemsstater (168 stemmer) stemte imod, og
2 medlemsstater (36 stemmer) undlod at stemme.

Komitéen afgav ikke udtalelse. I henhold til artikel 19 1 direktiv 91/414/EQF og i
overensstemmelse med artikel 5 1 Radets afgerelse 1999/468/EF skal Kommissionen derfor
foreleegge Radet et forslag til de foranstaltninger, der skal treffes, idet Radet inden for en frist
pa tre maneder treffer afgorelse med kvalificeret flertal.

Det er ikke nedvendigt at forelaegge Europa-Parlamentet dette forslag til direktiv til naermere
behandling (artikel 8 1 Radets afgorelse 1999/468/EF).
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Forslag til
RADETS DIREKTIV
om zndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage carbendazim som aktivt stof

(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske Fallesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler', sarlig artikel 6, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december 1992 om de
naermere bestemmelser for ivaerkseattelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet 1 artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler’, er der opstillet en liste over aktive stoffer, som skal
vurderes med henblik pa eventuel optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Denne
liste omfatter carbendazim.

(2)  Carbendazims virkninger for menneskers helbred og for miljeet er blevet vurderet i
henhold til forordning (EQF) nr. 3600/92 for en rakke anvendelsesformdl, som
anmelderne har foreslaet. Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 933/94 af 27. april
1994 om gennemforelsesbestemmelser til forordning (EQF) nr. 3600/92 for sd vidt
angar aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og udpegning af rapporterende
medlemsstater’ blev Tyskland udpeget som rapporterende medlemsstat. Tyskland
forelagde den 10. februar 1998 Kommissionen den pageldende vurderingsrapport og
de relevante henstillinger 1 overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, litra c), i
forordning (EQF) nr. 3600/92.

3) Vurderingsrapporten er blevet behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen 1 Den
Stadende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed.

! EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest endret ved Kommissionens direktiv ... (EUT L ... af ..., s....).

2 EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 2266/2000 (EFT L 259 af

13.10.2000, s. 10).
EFT L 107 af 28.4.1994, s. 8. Senest a@ndret ved forordning (EF) nr. 2230/95 (EFT L 225 af 22.9.1995,
s. 1).
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Ved behandlingen af carbendazim viste der sig en reekke uatklarede spergsmal, som
blev henvist til Den Videnskabelige Komité for Planter. Den videnskabelige komité
blev anmodet om at udtale sig om det hensigtsmassige 1 at fastlegge en acceptabel
daglig indtagelse (ADI) og en acceptabel eksponering af sprojtepersonale (AOEL)
under hensyntagen til is@r resultaterne af mutagenicitets-, carcinogenicitets- og
reproduktionsundersogelser af benomyl, carbendazim og thiophanat-methyl. Komitéen
bemarkede®, at disse tre stoffer alle har carbendazim som det biologisk aktive stof.
serdeleshed benomyl, men ogsé thiophanat-methyl, omdannes til carbendazim, og de
tre stoffer er alle arsag til numeriske kromosomafvigelser (aneuploidi) 1 pattedyrceller
ved eksponering in vivo. Der foreligger ikke dokumentation for, at nogen af disse
stoffer anretter andre former for skader pa det genetiske materiale.
Carcinogenicitetsaspektet giver ikke anledning til bekymring. Disse fungiciders kendte
virkninger pé@ reproduktionen kan forklares ved interaktion med tenapparatets
mikrotubuler. Mekanismen bag induktion af aneuploidi er velbeskrevet og bestar i en
hamning af polymeriseringen af tubulin, som er det protein, der er nedvendigt for
adskillelsen af kromosomer ved celledeling: Der er ingen interaktion med DNA.
Eftersom tubulinmolekyler i celler under formering er til stede i mange kopier, er det
ved forekomst af en lav koncentration af fungiciderne et begraenset antal
tubulinmolekyler, der vil blive berert, hvilket betyder, at der ikke vil vere
toksikologiske skadevirkninger. Der findes sdledes et klart nul-effekt-niveau, og der
kan fastlegges bade en ADI og en AOEL.

Det fremgar af diverse undersogelser, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
carbendazim, kan forventes at opfylde kravene 1 artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414/EQF med hensyn til de anvendelsesformdl, der er undersegt og
udferligt beskrevet 1 Kommissionens reviderede vurderingsrapport, hvis der treffes de
fornedne risikobegrensende foranstaltninger. Da carbendazim har skadelige
egenskaber, ber det ikke anvendes ubegranset. Stoffet giver is@r anledning til
bekymring med hensyn til de iboende toksiske virkninger. Selv om der er
videnskabelig enighed om, at carbendazim frembyder risici, er der forskellige
meninger om disse risici. Det er snarere et spergsmal om risikostyring end om
videnskab, som afhanger af, hvilke risici der er acceptable for et givet samfund. For at
nd det heje niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljeet, som
Fellesskabet har valgt at tilstrebe, ber der indferes risikobegraensende
foranstaltninger.

Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter vedtaget den 7. marts 2001 om vurderingen af
benomyl, carbendazim og thiophanat-methyl inden for rammerne af Radets direktiv 91/414/EQF om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (SCP/BENOMY/002 - final, SCP/CARBEN/002 - final,
SCP/THIOPHAN/002 - final) (dateret den 23. marts 2001).
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Det er 1 artikel 5, stk. 4, og artikel 6, stk. 1, 1 direktiv 91/414/EQF fastsat, at optagelsen
af et stof 1 bilag I kan underlagges restriktioner og betingelser. I dette tilfelde skennes
det, at en nedvendig foranstaltning er at fastsatte restriktioner vedrerende
optagelsesperioden og de godkendte afgreder. Restriktionen vedrerende
optagelsesperioden betyder, at medlemsstaterne skal prioritere en undersogelse af de
plantebeskyttelsesmidler indeholdende carbendazim, der allerede findes pd markedet.
For at undga forskelligheder 1 det tilstreebte hgje beskyttelsesniveau ber optagelsen 1
bilag I til direktiv 91/414/EQF begrenses til de foresldede anvendelser af
carbendazim, der rent faktisk er Dblevet wvurderet 1 forbindelse med
fellesskabsevalueringen, og som anses for at vare 1 overensstemmelse med
bestemmelserne i direktiv 91/414/EQF. Det betyder, at andre anvendelsesformal, som
ikke eller kun delvist er omfattet af evalueringen, forst skal underkastes en fuld
evaluering, inden det kan overvejes at optage dem 1 bilag I til direktiv 91/414/EQF. Pa
grund af carbendazims skadelige egenskaber er det endvidere nadvendigt at fastsatte
bestemmelser om et minimum af harmonisering pa fellesskabsplan af visse
risikobegrensende foranstaltninger, som medlemsstaterne skal anvende ved
udstedelsen af godkendelser.

De risikobegransende foranstaltninger i1 dette direktiv anses for at vaere tilstraekkelige
til at begraense risiciene til et acceptabelt niveau i forbindelse med stoffets anvendelse.

Da det tilsyneladende er muligt at traeffe passende risikobegransende foranstaltninger,
som ber anvendes 1 ngje definerede situationer og pa strenge vilkar, vil det vaere ude af
proportioner at naegte at optage dette aktive stof i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

Uanset at det er blevet fastslaet, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
carbendazim, kan forventes at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414/EQF, ber der indhentes yderligere oplysninger om visse specifikke
forhold. Medlemsstaterne ber krave, at indehaverne af godkendelser giver oplysninger
om anvendelsen af carbendazim, ogsa om eventuelle tilfaelde af helbredsproblemer hos
brugere.

Det geelder for carbendazim som for alle stoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF, at
stoffets status kan tages op til revision i1 henhold til naevnte direktivs artikel 5, stk. 5,
hvis der kommer nye oplysninger frem.

Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv 91/414/EQF af aktive stoffer,
som er vurderet inden for rammerne af forordning (EQF) nr. 3600/92, har vist, at der
kan opstd vanskeligheder med fortolkningen af de pligter, som indehavere af
eksisterende godkendelser har med hensyn til adgang til data. For at undgé yderligere
vanskeligheder synes det derfor nedvendigt at precisere medlemsstaternes pligter,
iser pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godkendelse kan pévise, at han har
adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne pracisering
palegger imidlertid ikke medlemsstaterne eller indehavere af godkendelser nye
forpligtelser 1 forhold til de hidtil vedtagne direktiver om @&ndring af bilag I.

For et aktivt stof optages i bilag I, ber medlemsstaterne og de bererte parter have en
rimelig frist til at forberede sig, sa de kan opfylde de nye krav, optagelsen medferer.
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(13)  Uden at det bererer de forpligtelser, der 1 henhold til direktiv 91/414/EQF folger af, at
et aktivt stof optages i bilag I, ber medlemsstaterne have en frist pa seks maneder efter
optagelsen til at tage eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder carbendazim, op til fornyet overvejelse for at sikre, at kravene i direktiv
91/414/EQF, navnlig i artikel 13, og de relevante betingelser i bilag I er opfyldt.
Medlemsstaterne ber, alt efter hvad der er relevant, @ndre, erstatte eller tilbagekalde
eksisterende godkendelser 1 henhold til direktiv 91/414/EQF. Uanset ovenstdende frist
ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og vurdering af det fuldstendige
dossier, jf. bilag III, for hvert plantebeskyttelsesmiddel og for hvert enkelt patenkt
anvendelsesformal i1 overensstemmelse med de ensartede principper i direktiv
91/414/EQF. 1 betragtning af carbendazims skadelige egenskaber bor medlemsstaterne
inden for en frist pd hejst tre &r undersege, om plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder carbendazim som det eneste aktive stof eller 1 kombination med andre
godkendte aktive stoffer, er i overensstemmelse med bestemmelserne i bilag VI.

(14)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor a@ndres 1 overensstemmelse hermed.

(15) Den Stadende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse
inden for den frist, der var fastsat af formanden —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til nerverende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. juni 2007 de love og administrative
bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser sammenhangen
mellem de pagaeldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 2007.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen
fastsattes af medlemsstaterne.
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Artikel 3

l. Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemsstaterne i henhold til direktiv
91/414/EQF senest den 30. juni 2007 eksisterende godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder carbendazim som aktivt stof. Inden da skal
medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingelserne 1 bilag 1 til direktiv
91/414/EQF vedrerende carbendazim er overholdt, dog ikke betingelserne i del B
vedrerende dette aktive stof, og at indehaveren af godkendelsen er i1 besiddelse af
eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II til direktivet, jf.
betingelserne 1 direktivets artikel 13.

2. Uanset  stk. 1 revurderer  medlemsstaterne  for  hvert  godkendt
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder carbendazim, midlet i overensstemmelse
med de ensartede principper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pa grundlag af et
dossier, der opfylder kravene 1 bilag III til nevnte direktiv, idet der samtidig tages
hejde for del B i bilag I til direktivet vedrerende carbendazim. P& grundlag af den
vurdering fastslar medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene 1 artikel 4, stk. 1,
litra b)-e), 1 direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne for midler, der indeholder carbendazim, om

nedvendigt @ndre godkendelsen eller traekke den tilbage senest den 31. december
2009.

Artikel 4

Dette direktiv treeder 1 kraft den 1. januar 2007.

Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pd Radets vegne
Formand



BILAG

Folgende indszettes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:

. . Udlebsdato
Almindeligt Ikraft- for stoffets
"Nr. anvendt navn, IUPAC-navn Renhed’ . Seerlige bestemmelser
. . . traedelse optagelse i
identifikationsnr. .
listen
XX | Carbendazim (ikke | Methylbenzimidazol-2- | 980 g/kg 1. januar 31. december | DEL A
oplyst stereokemi) ylcarbamat 2007 2013

CAS-nr. 10605-21-7
CIPAC-nr. 263

Ma kun tillades anvendt som fungicid pa felgende
afgrader:

- korn

- rapsfro

- sukkerroer
- majs

i doseringer pa hgjst

- 0,25 kg aktivt stof pr. ha for hver anvendelse
pé korn og rapsfre

- 0,075 kg aktivt stof pr. ha for hver anvendelse
pa sukkerroer

- 0,1 kg aktivt stof pr. ha for hver anvendelse pa
majs.

Folgende anvendelser ma ikke tillades:
- sprojtning fra fly

- udspredning via ryg- og handsprejter, hverken
for private eller professionelle brugere

- i private haver.
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Yderligere oplysninger om de aktive stoffers identitet og specifikationer fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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"Nr

Almindeligt
anvendt navn,
identifikationsnr.

TUPAC-navn

Renhed®

Ikraft-
tradelse

Udlebsdato

for stoffets

optagelse i
listen

Seerlige bestemmelser

Medlemsstaterne serger for, at der treeffes alle nedvendige
risikobegraensende foranstaltninger. Medlemsstaterne skal
veere s@rligt opmaerksomme pé beskyttelsen af:

- vandorganismer. Der skal veare tilstraekkelig
afstand mellem behandlede omrader og
overfladevandomréader. Denne afstand kan vaere
afhengig af, om der anvendes afdriftreducerende
teknikker eller redskaber eller e;j.

- regnorme og andre makroorganismer i jorden.
Godkendelsesbetingelserne ~ ber  omfatte
risikobegrensende  foranstaltninger,  f.eks.
udvelgelse af den mest hensigtsmassige
kombination af antallet af og tidspunkterne for
anvendelserne, anvendelsesdoseringer og om
nedvendigt det aktive stofs koncentrationsgrad.

- fugle og pattedyr. Godkendelsesbetingelserne
ber omfatte risikobegransende
foranstaltninger, f.eks. valg af et fornuftigt
tidspunkt for anvendelsen og udvelgelse af de
formuleringer, der som folge af deres fysiske
udformning eller indholdet af passende
varselsmidler sikrer, at de pagaldende arter
eksponeres mindst muligt.
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"Nr

Almindeligt
anvendt navn,
identifikationsnr.

TUPAC-navn

Renhed®

Ikraft-
tradelse

Udlebsdato

for stoffets

optagelse i
listen

Seerlige bestemmelser

- brugerne, der skal bare  passende
beskyttelsesbekleedning, navnlig  handsker,
overtreksdragter, gummistevler og ansigtsvern
eller  sikkerhedsbriller, under blanding,
patyldning, sprejtning og rengering af udstyret,
medmindre det gennem udstyrets design og
konstruktion eller ved montering af serlige
beskyttelsesanordninger  pa  udstyret  er
udelukket, at der kan forekomme eksponering
for stoffet.

DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de ensartede
principper 1 bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
carbendazim, serlig tilleg I og I1.

Medlemsstaterne serger for, at godkendelsesindehaverne
senest den 31. december hvert ar indsender en rapport om
eventuelle tilfelde af helbredsproblemer hos brugere.
Medlemsstaterne kan krave, at der afgives visse
oplysninger, f.eks. om salg og undersegelser af
forbrugsmenstre, siledes at der kan dannes et realistisk
billede af anvendelsesbetingelserne og eventuelle
toksikologiske virkninger af carbendazim."
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