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KOMISJONI DIREKTIIV 2006/135/EU,
11. detsember 2006,
millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU, et lisada toimeainete hulka karbendasiim

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi
91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, (') eriti
selle artikli 6 1diget 1,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni 11. detsembri 1992. aasta méirusega (EMU)
nr 3600/92, millega ndhakse ette taimekaitsevahendite
turuleviimist késitleva ndukogu direktiivi 91/414/EMU
artikli 8 1dikes 2 osutatud toOprogrammi esimese etapi
iiksikasjalikud ~ rakenduseeskirjad, (}) on kehtestatud
hindamist vajavate toimeainete loetelu nende vdimalikuks
kandmiseks direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse. Karbenda-
siim kuulub nimetatud loetelusse.

Karbendasiimi toimet inimeste tervisele ja keskkonnale
on hinnatud miiruses (EMU) nr 3600/92 ettenihtud
korras mitmete teavitaja kavandatud kasutusviiside
puhul. Komisjoni 27. aprilli 1994. aasta mairusega
(EU) nr 933/94, millega sitestatakse taimekaitsevahendite
toimeained ja mdaratakse referentliikmesriigid komisjoni
midruse (EMU) nr 3600/92 () rakendamiseks, madrati
referentliikmesriigiks ~ Saksamaa. ~ Vastavalt —mdaruse
(EMU) nr 3600/92 artikli 7 Idike 1 punktile c esitas
Saksamaa 10. veebruaril 1998 komisjonile asjakohase
hindamisaruande ja soovitused.

Liikmesriigid ja komisjon on selle hindamisaruande
toiduahela ja loomatervishoiu alalises komitees ldbi
vaadanud.

(*) EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komis-

joni direktiiviga 2006/85/EU (ELT L 293, 24.10.2006, lk 3).

(® EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10. Médrust on viimati muudetud

miirusega (EU) nr 22662000 (EUT L 259, 13.10.2000, Ik 10).

() EUT L 107, 28.4.1994, lk 8. Madrust on viimati muudetud mairu-

sega (EU) nr 2230/95 (EUT L 225, 22.9.1995, Ik 1).

)

©)

Karbendasiimi kohta koostatud aruandest ilmnes mitu
vastamata kiisimust, mida taimede teaduskomitee kisitles.
Teaduskomiteel paluti avaldada arvamust kisimuses,
kuivord soovitav oleks kehtestada aktsepteeritav pédeva-
doos (AD]) ja ainega kokkupuutumise vastuvdetav ulatus
(AOEL), arvestades eelkdige benomiiiili, karbendasiimi ja
tiofanaatmetiilli mutageensust, kantserogeensust ja
reproduktiivsust ~ késitlevate  uuringute  tulemusi.
Komitee (*) markis, et karbendasiim on kdonealuse
kolme aine iihine bioloogiline toimeaine. Eriti benomiiiil,
kuid ka tiofanaatmetiiil muundub ainevahetuse kiigus
karbendasiimiks ja koik kolm ainet pdhjustavad in vivo
katsetes imetajarakkude kromosoomides arvukaid kdorva-
lekaldeid (aneuploidsust). Selle kohta, kas iikski neist
ainetest parilikkuskandjatele ka mingeid muid kahjustusi
pohjustab, tdendid puuduvad. Kantserogeensusprobleeme
ei esine. Kdnealuste fungitsiidide teadaolev mdju sigimi-
sele on pdhjendatav kddvi mikrotuubulite suhtes avalduva
toimega. Aneuploidsust pdhjustav mehhanism on histi
tuntud ja see seisneb tubuliini (rakkude pooldumise prot-
sessis kromosoomide lahknemiseks vajalik valkaine) polii-
merisatsiooni pidurdamises: siin ei esine vastasmdju
DNAga. Kuna jagunevates rakkudes leidub arvukalt tubu-
liinimolekule, mojutatakse fungitsiidide madala kontsen-
tratsiooni korral vaid nende piiratud hulka, mistdttu ei
kaasne kahjulikku toksikoloogilist mdju. Sellest tulenevalt
on selgelt tiheldatav kontsentratsioonitase, mille puhul
kahjulikke mdjusid ei esine, ning on vdimalik médrata
nii ADI kui ka AOEL.

Direktiivi 91/414/EMU artikli 5 loikes 4 ja artikli 6
16ikega 1 on sitestatud, et toimeaine kandmisel I lisasse
voib kohaldada piiranguid ja tingimusi. Kdnesoleval juhul
peetakse vajalikuks piiranguid lisamisperioodi ja lubatud
pollukultuuride suhtes. Toiduahela ja loomatervishoiu
alalisele komiteele esitatud esialgsed meetmed nigid ette
aine lisamist loetellu kdige rohkem seitsmeks aastaks, et
litkmesriigid hindaksid esmalt juba turul olevaid karben-
dasiimi sisaldavaid taimekaitsevahendeid. Erinevuste valti-
miseks taotletava korge kaitsetaseme puhul peaks direk-
tiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmine olema piiratud
karbendasiimi nende kasutusviisidega, mida tihenduse
hindamise raames on tegelikult kontrollitud ja mille
kavandatavad kasutusviisid on kooskdlas direktiivi

() Taimede teaduskomitee arvamus (SCP/BENOMY/002 - Iloplik,
SCP/CARBEN/002 — I&plik, SCP/TIOPHAN/002 — Ioplik 002), 23.
mirts 2001, benomiiiili, karbendasiimi ja tiofanaatmetiiiili hindamise
kohta seoses noukogu direktiiviga 91/414/EMU taimekaitsevahendite
turuleviimise kohta (taimede teaduskomitee 7. martsil 2001. aastal
vastu voetud arvamus).
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91/414/EMU tingimustega. See tihendab, et enne kui on
voimalik arutada kdnealusest hindamisest vilja jadnud voi
ainult osaliselt kontrollitud muude kasutusviiside kand-
mist direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse, tuleb ldbi viia
nende terviklik hindamine. Karbendasiimi ohtlike
omaduste tdttu peeti vajalikuks iihtlustada tthenduse
tasandil minimaalsel maiiral teatavad riski vihendamise
meetmed, mida liikmesriikidel tuleb lubade andmisel

kohaldada.

Direktiivis  91/414/EMU ettendhtud korras otsustab
toimeainete heakskiitmise, sealhulgas riskijuhtimismeet-
mete kindlaksmédramise iile komisjon. Liikmesriigid
vastutavad taimekaitsevahenditega seotud riskide leeven-
damiseks kavandatud meetmete rakendamise, kohalda-
mise ja kontrollimise eest. Mitu liikmesriiki on avaldanud
arvamust, et riski vihendamiseks vastuvdetava tasemeni
ning {ihenduse piires eesmirgiks seatud tervisekaitse
korge taseme saavutamiseks on tarvis lisapiiranguid.
Praegu tuleb riskijuhtimise raames kehtestada piisav
ohutuse tase, et voiks jitkata karbendasiimi tootmist,
turustamist ja kasutamist.

Arvestades eespool Oeldut, vaatas komisjon oma seisu-
koha labi. Uhenduses taotletava inimeste ja loomade
tervise ning keskkonna kaitse korge taseme asjakohaseks
kajastamiseks peetakse otstarbekaks, lisaks pohjenduses 5
nimetatud pohimotetele, tdiendavalt lithendada toimeaine
kehtivusaega seitsmelt aastalt kolmele. See vihendab riski
veelgi, tagades selle toimeaine Gimberhindamise esmajir-
jekorras.

Voib eeldada, et karbendasiimi sisaldavaid taimekaitseva-
hendeid voib kisitada direktiivi 91/414/EMU artikli 5
1dike 1 punktides a ja b sdtestatud nduetele tildiselt vasta-
vana kasutusviiside puhul, mida uuriti ja mille kohta
esitati iiksikasjalikud andmed komisjoni aruandes, tingi-
musel et kohaldatakse vajalikke meetmeid riskide vihen-
damiseks.

IIma et see piiraks jdreldust, et karbendasiimi sisaldavaid
taimekaitsevahendeid voib eeldatavasti kasitada direktiivi
91/414/EMU artikli 5 1dike 1 punktides a ja b sitestatud
nouetele vastavana, on asjakohane saada edasist teavet
teatavate konkreetsete kiisimuste kohta. Liikmesriigid
peaksid ndudma loaomanikelt teavet karbendasiimi kasu-
tusviiside kohta, sealhulgas voimalikku teavet kasutajate
terviseprobleemide kohta.

(10)

(11)

(12)

(13)

Nagu koikide direktiivi 91/414/EMU I lisasse kuuluvate
ainete puhul, voib ka karbendasiimi staatuse mis tahes
uute andmete ilmnemisel konealuse direktiivi artikli 5
1oike 5 alusel uuesti 1ibi vaadata. Samamoodi ei vilista
asjaolu, et toimeaine kantakse I lisa loetellu kindla
kuupdevani, selle toimeaine loetellu kuulumise uuenda-
mist nimetatud direktiivis sitestatud korras.

Komisjoni mairuse (EMU) nr 3600/92 raames hinnatud
toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmisel
saadud kogemused on ndidanud, et kehtivate lubade
omanike kohustused seoses andmetele juurdepddsuga
voivad tekitada tdlgendamisraskusi. Raskuste viltimiseks
tulevikus on vaja tdpsustada liikmesriikide kohustusi,
eelkdige kohustust kontrollida, et loaomanik voimaldab
juurdepéisu toimikule, mis vastab kdnealuse direktiivi IT
lisa nduetele. Tdpsustamine ei too siiski liikkmesriikidele
ega loaomanikele kaasa uusi kohustusi vorreldes I lisa
muutmiseks seni vastu voetud direktiividega.

Toimeaine I lisasse kandmisele peab eelnema piisav ajava-
hemik, mille jooksul likkmesriigid ja huvitatud isikud
saaksid valmistuda toimeaine loetelusse lisamisest tulene-
vate uute nduete tditmiseks.

llma et see piiraks direktiiviga 91/414/EMU kindlaks
médratud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine kandmi-
sega I lisasse, tuleks parast toimeaine loetelusse kandmist
anda liikmesriikidele kuus kuud karbendasiimi sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivate lubade libivaatamiseks, et
tagada direktiivis 91/414/EMU, eelkdige selle artiklis 13
sdtestatud nduete ja [ lisas sdtestatud tingimuste tditmine.
Direktiivi 91/414/EMU sitete kohaselt peaksid liikmes-
riigid vastavalt vajadusele olemasolevaid lube muutma,
need asendama vdi tithistama. Erandina eespool nime-
tatud tdhtajast tuleks ette ndha pikem ajavahemik koiki
taimekaitsevahendeid ja kavandatud kasutusviise kisitle-
vate tiielike, Il lisa kohaste andmete esitamiseks ja
hindamiseks kooskdlas direktiivis 91/414/EMU sitestatud
tihtsete pohimétetega. Ajavahemik, mille jooksul liikmes-
riikidel tuleb kindlaks teha, kas karbendasiimi ainsa
toimeainena vdi ithena mitmest lubatud toimeainest sisal-
davate taimekaitsevahendite puhul jirgitakse VI lisa
satteid, ei tohi karbendasiimi ohtlike omaduste tottu
iiletada kolme aastat.
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(14)  Seepdrast on asjakohane direktiivi 91/414/EMU vastavalt
muuta.

(15)  Toiduahela ja loomatervishoiu alaline komitee ei aval-
danud esimehe kehtestatud ajavahemiku jooksul arva-
must, mistdttu esitas komisjon ndukogule kdnealuste
meetmetega  seotud  ettepaneku.  Et  direktiivi
91/414/EMU artikli 19 Ioike 2 teises 1digus sitestatud
tihtaja moddumisel ei olnud ndukogu kavandatud raken-
dusakti vastu votnud ega rakendusmeetmeid kisitleva
ettepaneku suhtes oma vastuseisu viljendanud, tuleb
komisjonil seega konealused meetmed vastu vétta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 91/414/EMU 1 lisa muudetakse vastavalt kéesoleva
direktiivi lisale.

Artikkel 2

Liikmesriigid vdtavad vastu ja avaldavad kéesoleva direktiivi
jargimiseks vajalikud igusnormid hiljemalt 30. juuniks 2007.
Nad edastavad digusnormide tekstid ning kdnealuste normide ja
kiesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivitamata komisjo-
nile.

Litkmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. juulist 2007.

Kui liikmesriigid votavad need digusnormid vastu, lisavad nad
nendesse vdi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
litkmesriigid.

Artikkel 3

1. Vastavalt direktiivile 91/414/EMU muudavad vdi tithis-
tavad liikmesriigid 30. juuniks 2007 toimeainet karbendasiim
sisaldavate taimekaitsevahendite olemasolevad load. Eelkdige
kontrollivad nad nimetatud kuupievaks, et kdnealuse direktiivi
[ lisas karbendasiimi suhtes sdtestatud tingimused on tdidetud,
vilja arvatud kdnealust toimeainet kisitleva kande B-osas nime-
tatud tingimused, ning et loa omanikul on olemas konealuse
direktiivi artikli 13 tingimuste kohaselt II lisa nduetele vastav
toimik vdi juurdepiis sellele.

2. Erandina ldikest 1 viivad liikmesriigid iga karbendasiimi
sisaldava lubatud taimekaitsevahendi puhul 1abi toote uue
hindamise direktiivi 91/414/EMU Il lisa nouetele vastava
toimiku pohjal vastavalt konealuse direktiivi VI lisas sdtestatud
tihtsetele pohimotetele ning arvestades kdnealuse direktiivi I lisa
karbendasiimi kisitleva kande B-osa. Sellest hinnangust lahtuvalt
otsustavad nad, kas toode vastab direktiivi 91/414/EMU artikli 4
loike 1 punktides b, ¢, d ja e sitestatud tingimustele.

Tehtud otsusest tulenevalt muudavad litkmesriigid vajaduse
korral karbendasiimi sisaldavate toodete lube voi tithistavad
need 31. detsembriks 2009.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv joustub 1. jaanuaril 2007.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Briissel, 11. detsember 2006
Komisjoni nimel

komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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