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a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek a karbendazim hatéanyagként valo felvétele céljabol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 13.6.2006
COM(20006) 291 végleges

Javaslat

A TANACS IRANYELVE

torténo modositasarol

(eldterjesztd: a Bizottsag)
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INDOKOLAS

A tandcsi iranyelvre irdnyuld javaslat mellékelt tervezete a karbendazimnak mint
hatoanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo 91/414/EGK  tanacsi
iranyelvben szereplé engedélyez6 jegyzékre (I. melléklet) szigort feltételek mellett torténd
felvételével foglalkozik.

A 91/414/EGK tanécsi irdnyelv harmonizalja a ndévényvédd szerek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak jogi keretét. A novényvédd szerként hasznalandd hatdanyagok
értekelése és engedélyezése kozosségi szinten torténik és ezeket az anyagokat az iranyelv I.
melléklete sorolja fel. A hatéanyagot tartalmazd egyes novényvédd szereket a tagallamok
értékelik és engedélyezik harmonizalt jogszabalyok alapjan.

Az iparag altal szolgaltatott adatokat el0szor a referens tagallam, ez esetben Németorszag,
majd az elkészitett értékeld jelentés tervezete alapjan a Bizottsag és az Osszes tagéallam
értékelte az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag keretében.

Tekintettel az anyag veszélyes jellegére, a jegyzékre vald felvétel feltételei a hasznélatot
azokra a novényekre korlatozzak, melyeket ténylegesen vizsgaltak a ko&zosségi szintl
értekelés soran és amelyeknél a hasznalat varhatéan elfogadhatd lesz, feltéve hogy igen
szigoru kockazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak.

Az iranyelv tervezetét 2006. marcius 3-4n terjesztették az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségligyl Allando Bizottsag elé.

9 tagallam (117 szavazat) a tervezet mellett szavazott,
14 tagallam (168 szavazat) a tervezet ellen szavazott,
2 tagallam (36 szavazat) tartdzkodott.

Az alland6 bizottsdg nem nyilvanitott véleményt. Ezért a 91/414/EGK irdnyelv 19. cikke
értelmében és az 1999/468/EK tandcsi hatarozat 5. cikkével 6sszhangban a Bizottsag koteles
javaslatot benyujtani a Tandcsnak a meghozandé intézkedésekrdl, a Tanacsnak pedig harom
honap all rendelkezésre, hogy mindsitett tobbséggel dontést hozzon.

Az iranyelv tervezetére nem vonatkozik az Eurdpai Parlament ellendrzési joga (1999/468/EK
tanacsi hatarozat 8. cikke).
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Javaslat

A TANACS IRANYELVE

a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek a karbendazim hatéanyagként valo felvétele céljabol

torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd Szerzodésre,

tekintettel a novényveédo szerek forgalomba hozatalarol szolo, 1991. jalius 15-1 91/414/EGK
tanacsi iranyelvre' és kiilondsen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

€)

A novényvédo szerek forgalomba hozatalardl szold 91/414/EGK tanécsi iranyelv 8.
cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsd szakaszanak végrehajtasara
vonatkozd részletes szabalyok megallapitasarol szolo, 1992. december 11-i
3600/92/EGK  bizottsagi rendelet’ megallapitja azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabol
értékelni kell. E jegyzékben szerepel a karbendazim.

A karbendazim esetében az emberi egészségre €s a kdrnyezetre gyakorolt hatdsok
értekelése a 3600/92/EGK rendeletben meghatarozott rendelkezésekkel 6sszhangban
megtortént, a felhasznalasi céloknak a bejelentok altal javasolt korét illetden. A
3600/92/EGK bizottsagi rendelet végrehajtasa céljabol a nodvényvédd szerek
hatoanyagainak megallapitasarol és a referens tagallamok kijelolésérol szolo, 1994.
aprilis 27-i 933/94/EK bizottsagi rendelet’ értelmében Németorszag a kijeldlt referens
tagallam. Németorszag a 3600/92/EGK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének c)
pontjaval dsszhangban 1998. februar 10-én benyujtotta a vonatkozo értékeld jelentést
¢s ajanlasokat a Bizottsagnak.

Az értékelé jelentést a tagallamok és a Bizottsdg az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag keretében feliilvizsgaltak.

HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutébb a(z) .../../EK bizottsagi iranyelvvel (HL L ..., ..., ... 0.)
modositott irdnyelv.
HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rendelettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.)
modositott rendelet.
HL L 107., 1994.4.28., 8. 0. A legutobb a 2230/95/EK rendelettel (HL L 225., 1995.9.22., 1. o.)
modositott rendelet.
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A karbendazim feliilvizsgéalata szdmos nyitott kérdést tart fel, amelyekkel ezutan a
novényligyi tudoméanyos bizottsdg foglalkozott. A tudomanyos bizottsagot felkérték,
hogy véleményezze megengedett napi bevitel (ADI) és megengedett kezeldi
expoziciés szint (AOEL) megallapitasanak célszerliségét, kiilonds tekintettel a
benomil, a karbendazim ¢és a tiofanat-metil mutagén hatasat, rakkelté hatasat és
szaporodasra gyakorolt hatasat tanulmanyozo vizsgalatok eredményeire. A bizottsag
megallapitotta, hogy mindharom anyagban a karbendazim a kozos biologiai
hatdéanyag. Kiilondsen a benomilbdl, de a tiofanat-metilbdl is, anyagcsere-folyamatban
karbendazim  keletkezik, ¢és mindhdrom anyag szambeli kromoszdéma-
rendellenességeket (aneuploiditas) okoz in vivo korilmények kozott az emldsok
sejtjeiben. Nincs jele annak, hogy a hdrom anyag barmelyike ettdl eltérd modon is
el6idézné a genetikai allomany karosodasat. Rakkeltd hatas veszélye nem meriil fel. E
gombadldszereknek a szaporodasra gyakorolt ismert hatisai a magorsé
mikrotubulusaival ~ valé  kolcsonhatdssal —magyardzhatok. Az  aneuploiditas
kialakulasdnak mechanizmusa jol ismert €s a tubulin polimerizacidjanak gatlasat
jelenti; a tubulin az a fehérje, amely alapvetd fontossdgi a kromoszomak
szétvalasahoz a sejtosztodas soran: nem all fenn DNS-sel valo kolcsonhatas. Tekintve,
hogy az o0sztodd sejtekben tobb tubulinmolekula van jelen, a gombadlészerek kis
koncentracioban vald jelenléte csak korlatozott szamu tubulinmolekulat érint, igy
kovetkezésképpen nem  varhatok toxikoldgiai  szempontbol kéaros hatasok.
Egyértelmiien meghatarozhatd tehat egy ,nincs karos hatds” szint, és igy mind a
megengedett napi bevitelre (ADI), mind a megengedett kezeldi expozicios szintre
(AOEL) hatarérték megallapithato.

A kiilonbozd vizsgalatokbol kidertilt, hogy a karbendazimot tartalmaz6 novényvédod
szerek varhatéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) €s
b) pontjdban meghatirozott kovetelményeknek azon felhasznélasi célokat illetden,
amelyeket a Bizottsag feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak és részleteztek,
feltéve, hogy megfeleld kockéazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak. Tekintve,
hogy a karbendazim veszélyes anyag, hasznalata nem lehet korlatozas nélkiili.
Kiilonosen gondot jelent az, hogy dnmagidban mérgezd hatdsi. Noha tudoményos
egyetértés van a karbendazim veszélyességét illetden, a kockazatokrdl kiilonbozo
allaspontok lehetnek. Ez nem annyira tudoméanyos, mint inkabb kockéazatkezelési
kérdés, és az adott tarsadalom szamara elfogadhatd kockéazat szintjétdl fiigg. Az
emberi ¢és allati egészségnek és a kornyezetnek a Kozdsségben vallalt magas szintii
védelme érdekében kockazatcsokkentd intézkedéseket kell alkalmazni.

A ndvényligyi tudomanyos bizottsdg 2001. marcius 23-an kelt szakvéleménye (SCP/BENOMY/002 —
végleges, SCP/CARBEN/002 — végleges, SCP/THIOPHAN/002 — végleges 002) a benomilnak, a
karbendazimnak és a tiofanat-metilnek a névényvédo szerek forgalomba hozatalarol szol6 91/414/EGK
tanacsi iranyelv keretében végzett értékelésérél (a ndvényligyi tudomanyos bizottsag altal 2001.
marcius 7-én elfogadott szakvélemény).
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A 91/414/EGK iranyelv 5. cikkének (4) bekezdése és 6. cikkének (1) bekezdése
szerint valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvételét feltételekhez lehet
kotni, illetve korlatozasokat lehet kikotni. Ebben az esetben a jegyzéken szereplés
id6tartamara és az engedélyezett célndvényekre vonatkozd korlatozasok tekinthetok
sziikséges intézkedéseknek. A jegyzéken szereplés idOtartamara vonatkozé korlatozas
azt jelenti, hogy a tagdllamok eldnyben részesitk a mar piacon [évd
karbendazimtartalmi novényvédd szerek feliilvizsgalatat. Elkeriilendd a védelem
kivant magas szinvonalatol valo eltéréseket, a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe
torténd felvételt a karbendazim olyan felhasznaldsaira kell korlatozni, amelynek
kozosségi értékelése mar megtortént, és amelyekre a javasolt felhasznalast illetden
megallapitottak, hogy az megfelel a 91/414/EGK iranyelv feltételeinek. Ez azt jelenti,
hogy olyan felhasznalas esetén, amelyre a fenti értékelés nem, vagy csak részben
terjedt ki, teljes korti értékelést kell végezni mieldtt mérlegelni lehetne a felvételt a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe. Végiil, a karbendazim veszélyes jellege miatt
legalabb minimalis szinten gondoskodni kell azoknak az egyes kockézatcsokkentd
intézkedéseknek a kozOsségi 0Osszehangolasarol, amelyeket a tagallamoknak az
engedélyek kiadasakor alkalmazniuk kell.

Az ebben az iranyelvben foglalt kockéazatcsokkentd intézkedések elegenddnek
tekinthetok ahhoz, hogy elfogadhatd szintre korlatozzédk az anyag hasznalatabol
szarmaz6 kockazatokat.

Tekintve, hogy lehetségesnek tlinik jol kortlirt helyzetekben és szigort feltételek
mellett alkalmazandé megfelelé kockazatcsokkentd intézkedések meghatarozasa,
aranytalan lenne e hatdanyagnak a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd
felvételének elutasitasa.

Fiiggetleniil attol a megallapitastol, hogy a karbendazimtartalmt névényvédd szerek
varhatéan kielégitik a 91/414/EGK iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban lefektetett kovetelményeket, indokolt tovabbi informacidkat szerezni egyes
konkrét kérdésekrdl. A tagdllamoknak célszeri az engedélyek jogosultjaitol
informaciokat kérniiik a karbendazim hasznalatarol, beleértve a kezelok egészségével
kapcsolatos eseményekre vonatkozd informaciokat is.

Mint a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében szerepld Osszes tobbi anyag esetében, a
karbendazim helyzetét is feliil lehet vizsgdlni az emlitett irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdése értelmében az esetleg felmertiild uj adatok fényében.

A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatdanyagoknak a 91/414/EGK iranyelv I.
mellékletébe torténd felvételével kapcsolatos korabbi tapasztalatok szerint nehézségek
tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy a mar kiadott engedélyek jogosultjainak
milyen kotelességei vannak az adatokhoz vald hozzaférés terén. A tovabbi nehézségek
elkeriilése végett sziikségesnek latszik ezért pontositani a tagdllamok kdtelességeit,
kiilondsen azt, hogy meg kell gy6zddnilik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitja
a hozzaférhetéséget egy olyan dosszi¢hoz, amely megfelel az emlitett irdanyelv II.
mellékletében leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban az 1. mellékletet
modositod eddigi irdnyelvekhez képest nem r6 11j kotelezettségeket a tagéllamokra vagy
az engedélyek jogosultjaira.
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(12) Egy hatoanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele elétt megfeleld idonek kell
eltelnie ahhoz, hogy a tagallamoknak ¢és az érdekelt feleknek lehetdségiik legyen
felkésziilni a hatoanyag felvételébdl adodo uj kovetelmények teljesitésére.

(13) Azon kotelezettségek sérelme nélkiil, amelyek a 91/414/EGK irdnyelv alapjan
kovetkeznek abbol, ha egy hatdéanyagot felvesznek az 1. mellékletbe, indokolt a
felvétel utan hat honapot hagyni, hogy a tagallamok feliilvizsgalhassak a
karbendazimot tartalmaz6d novényvédd szerekre mar kiadott engedélyeket, ezaltal
teljesiilhessenek a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilondsen annak 13. cikkében eldirt
kovetelmények, valamint az I. mellékletben meghatarozott vonatkozo feltételek. A
tagallamoknak célszerli az érvényes engedélyeket sziikség szerint modositani, ujakkal
helyettesiteni vagy visszavonni, a 91/414/EGK iranyelv rendelkezéseivel
Osszhangban. A fenti hataridotdl eltérve hosszabb id6t kell hagyni az egyes
novényvédo szerek egyes felhasznaldsi céljaira vonatkozo, a III. melléklet szerinti
teljes dosszié benyujtasara és értékelésére, a 91/414/EGK iranyelvben meghatarozott
egységes alapelveknek megfeleléen. Figyelembe véve a karbendazim veszélyes
tulajdonsagait, a tagallamok szamara legfeljebb harom éves iddszakot célszerli nyitva
tartani annak ellendrzésére, hogy a hatdanyagként csak karbendazimot tartalmazo,
vagy mas engedélyezett hatdanyagokat is tartalmazo novényvédo szerek megfelelnek-
e a VI. melléklet rendelkezéseinek.

(14) Ezérta 91/414/EGK iranyelvet a fentiecknek megfeleléen mddositani kell.

(15) Az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag az elndke altal kitlizott
hatariddén beliil nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv 1. melléklete az ezen iranyelv mellékletében meghatarozottak szerint
modosul.

2. cikk

A tagallamok legkésdébb 2007. junius 30-ig elfogadjdk és kihirdetik az ezen iranyelv
eldirasainak betartasahoz sziikséges torvényi, rendeleti ¢s kozigazgatasi rendelkezéseket.
Haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsdghoz az emlitett rendelkezések szovegét, valamint az
emlitett rendelkezések és ezen iranyelv kozotti megfelelést leird tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. julius 1-jét6l alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek szovegiikben hivatkozniuk kell erre az
irdanyelvre, vagy ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik, amikor hivatalosan kihirdetik
Oket. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.
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3. cikk

l. A karbendazimot hatéanyagként tartalmazd ndvényvédd szerekre kiadott
engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel Osszhangban torténd sziikséges
modositasat, illetve visszavonasat a tagallamok 2007. junius 30-ig elvégzik. Az
emlitett idopontig kiilondsen arrdl kell meggy6zddniiik, hogy az emlitett iranyelv 1.
mellékletének karbendazimmal kapcsolatos feltételei teljesiilnek-e, az e hatdanyagra
vonatkoz6 bejegyzés B. részében megjeldltek kivételével, és hogy az engedély
jogosultja rendelkezik-e az emlitett irdanyelv II. mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfeleld dossziéval, vagy ilyenhez hozzaférhet-e, az iranyelv
13. cikkében meghatarozott feltételekkel 6sszhangban.

2. Eltérve az (1) bekezdésben leirtaktol, minden karbendazimtartalmu engedélyezett
ndvényvédo szerre a tagallamok wjraértékelik a terméket a 91/414/EGK iranyelv VI.
mellékletében foglalt egységes alapelvek szerint, az emlitett iranyelv III.
mellékletének megfeleld dosszié alapjan és figyelembe véve az emlitett irdnyelv 1.
mellékletében a karbendazimra vonatkozd bejegyzés B. részét. Ezen értékelés
alapjan a tagallamok meghatarozzak, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjaban megallapitott feltételeknek.

Ezt kdvetden a tagallamok a karbendazimtartalmt szerekre 2009. december 31-ig
sziikség szerint modositjak vagy visszavonjak az engedélyt.

4. cikk

Ez az iranyelv 2007. januar 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk
Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, ...-an/-én.

a Tanacs reszerol
az elnok



MELLEKLET

A 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében a tablazat vége a kovetkezo bejegyzésekkel egésziil ki:

.. e x . . A jegyzéken
»Sors | Kozhasznalati név, IUPAC-név Tisztasig® Hatalybalép | = - eplés Kiilén rendelkezések
zam Azonosité szam és g
lejarata
XX | Karbendazim Metil-benzimidazol-2- | 980 g/kg 2007. januar 2013. A.RESZ
(megnevezetlen il-karbamit L december 31. | cgak  gombadlészerként engedélyezhets a kovetkezd
sztereokémia) novényekhez:
CAS-szam: 10605-
21-7 - gabonafélék,
CIPAC-szam: 263 - repce,
- cukorrépa,
— kukorica,

legfeljebb a kovetkezd mértékben:

0,25 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
gabonafélékhez és repcéhez,

0,075 kg hatoanyag/hektar/kijuttatas
cukorrépahoz,

0,1 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas
kukoricahoz.

A kovetkezo hasznalatokat tilos engedélyezni:

légi kijuttatas,
kijuttatds hati permetezével vagy kézi

permetezOvel, akar szakemberek, akir nem
szakemberek altal,

hézi kert.

HU

Tovabbi részletek a hatoanyagok azonositasarol és specifikaciojarol a feliilvizsgalati jelentésben talalhatok.
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,»Sors
zam

Kozhasznalatu név,
Azonosité szam

IUPAC-név

Tisztasag®

Hatalybalép
és

A jegyzéken
szereplés
lejarata

Kiilon rendelkezések

A

tagallamok biztositjak, hogy minden megfeleld

kockazatcsokkentd intézkedés megtorténjen.  Kiilon
figyelmet kell forditani a kdvetkezok védelmére:

Vizi él6lények. A kezelt teriiletek és a felszini
vizek kozott megfeleld tavolsagot kell tartani. Ez
a tavolsag annak fiiggvénye Iehet, hogy
alkalmaznak-e a permet terjedését gatlo
eljarasokat vagy eszkozoket.

Foldigilisztak és a talajban él6 mas
mikroorganizmusok. Az engedély feltételei
kozott szerepelnie kell kockazatcsokkentd
intézkedéseknek, mint példaul a kijuttatasok
szama és idozitése, a fajlagos felhasznalas és
szilkség esetén a hatdanyag-koncentracio
legmegfelelobb kombinacidjanak
megvalasztasa.

Madarak ¢és emldsok. Az engedélyezés
feltételei kozott szerepelnitik kell
kockazatcsokkentd  intézkedéseknek, mint
példaul a kijuttatas litemezésének gondos
megvalasztasa, ¢és olyan készitmények
kivalasztasa, amelyek fizikai megjelenésiik
vagy megfeleld elriasztast biztositd szerek
jelenléte eredményeként a lehetd legkisebbre
csokkentik az érintett fajok veszélyeztetését.
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,»Sors
zam

Kozhasznalatu név,
Azonosité szam

IUPAC-név

Tisztasag®

Hatalybalép
és

A jegyzéken
szereplés
lejarata

Kiilon rendelkezések

- A kezel6k, akiknek megfeleld védéruhazatot kell
viselnitik,  kiilondosen  kesztylit,  ovarallt,
gumicsizmat és arcvédot vagy véddszemiiveget
a keverés, betoltés, kijuttatds és a felszerelés
tisztitdsa soran, kivéve, ha az anyag 4ltal jelentett
veszélyek megfeleléen ki vannak kiiszobdlve a
felszerelés  kialakitasanak,  vagy  annak
koszonhetGen, hogy a felszerelés el van latva
meghatarozott véddeszkdzokkel.

B. RESZ

A VL. mellékletbe foglalt egységes alapelvek
megvaldsitasa érdekében figyelembe kell venni a
karbendazimrol sz016 feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit, és kiillondsen annak 1. és II. fliggelékét.

A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy az engedélyek
jogosultjai minden évben legkésébb december 31-ig
bejelentsék a  kezelék egészségével kapcsolatos
eseményeket. A tagallamok eldirhatnak adatszolgaltatési
kotelezettséget (mint példaul értékesitési adatok és a
hasznalati szokasok felmérése), hogy realis kép alakuljon
ki a karbendazim haszndlatanak koriilményeir6l és
lehetséges toxikologiai hatasarol.
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