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KOMISIJOS DIREKTYVA 2006/135/EB
2006 m. gruodzio 11 d.

i$ dalies keiCianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, jtraukiant veikligja medZiaga karbendazima

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva
Nr. 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo
rinkg (1), ypac i jos 6 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

1992 m. gruodzio 11 d. Komisijos reglamente (EEB)
Nr. 3600/92, nustatanc¢iame i§samias darby programos,
minétos Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinkg () 8 straipsnio 2
dalyje, pirmojo etapo igyvendinimo taisykles, nustatytas
veikliyjy medziagy, kurias reikia jvertinti siekiant jtraukti
i Direktyvos 91/414/EEB I prieda, saradas. Tame sarase
yra karbendazimas.

Karbendazimo poveikis aplinkai ir Zmoniy sveikatai atas-
kaity rengéjy pasidilytais naudojimo atvejais buvo jver-
tintas vadovaujantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis. 1994 m. balandzio 27 d. Komisijos regla-
mentu (EB) Nr. 933/94, nustatanciu augaly apsaugos
produkty veikligsias medZiagas ir skirian¢iu ataskaity
rengéjas valstybes nares Komisijos reglamentui (EEB)
Nr. 3600/92 igyvendinti (%), Vokietija buvo paskirta vals-
tybe nare ataskaitos rengéja. Vokietija atitinkamg verti-
nimo ataskaita ir rekomendacijas Komisijai pateiké
1998 m. vasario 10 d. pagal Reglamento (EEB) Nr.
3600/92 7 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.

Sig jvertinimo ataskaitg valstybés narés ir Komisija
persvarsté Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolati-
niame komitete.

(*) OL L 230, 1991 8 19, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Komisijos direktyva 2006/85/EB (OL L 293, 2006 10 24,
p- 3)

? oL L 366, 1992 12 15, p. 10. Reglamentas su paskutiniais pakei-

timais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 2266/2000 (OL L 259,
2000 10 13, p. 10).

(}) OLL 107, 1994 4 28, p. 8. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 2230/95 (OL L 225, 1995 9 22,
p- 1).

)

Svarstymuose dél karbendazimo kilo klausimy, kuriuos
sprendé Augaly mokslinis komitetas. Buvo kreiptasi j
Mokslinj komitetg, kad jis pakomentuoty, ar baty
protinga nustatyti leisting paros doze (LPD) ir leisting
operatoriaus saly¢io lygj (LOSL), visy pirma atsizvelgiant
i benomilo, karbendazimo ir metiltiofanato mutagenis-
kumo, karcinogenis$kumo ir reprodukcijos tyrimus. Komi-
tetas (*) pastebéjo, kad karbendazimas yra biologiné veik-
lioji medziaga, bendra Sioms trims medZziagoms. Atlie-
kant bandymus in vivo, visy pirma benomilas, bet taip
pat ir metiltiofanatas, suskaidomi j karbendazima, ir visos
trys medziagos sukelia jvairias chromosomy aberacijas
(aneuploidija) Zinduoliy Igstelése. Néra jrodymy, kad
Sios medziagos sukelty kitokio pobiidzZio Zalos genetinei
medziagai. Karcinogeniskumas nekelia susiriipinimo. Siy
fungicidy Zinomas poveikis reprodukcijai aiskinamas
verpstés aparato mikrotubuliy sgveika. Aneuploidijos
sukélimo mechanizmas yra gerai Zinomas — jo metu
sustabdoma baltymo tubulino, kuris labai svarbus chro-
mosomy segregacijai Igsteliy dalijimosi metu, polimeriza-
cija: §is mechanizmas néra susijes su DNR sgveika.
Kadangi proliferuotosiose lastelése yra keletas tubulino
molekuliy kopijy, esant mazai fungicidy koncentracijai
poveikis bus padarytas tik mazai tubulino molekuliy
daliai, todél nekils neigiamo toksikologinio poveikio.
Dél to pripazistama, kad uzfiksuotas akivaizdus nepaste-
bimo neigiamo poveikio lygis, ir galima nustatyti tiek
LPD, tiek LOSL.

Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 4 dalyje ir 6
straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad jtraukiant medziagas j
I priedg gali bati taikomi tam tikri apribojimai ir salygos.
Siuo atveju jtraukimo laikotarpiui ir patvirtintoms kultii-
roms taikomi apribojimai laikomi batinais. Pagal
pirmines priemones, pateiktas Maisto grandinés ir gyviny
sveikatos nuolatiniam komitetui, buvo sitiloma jtraukimo
laikotarpj apriboti iki septyneriy mety, kad valstybés
narés pirmiausia perziGréty j rinkg pateiktus augaly
apsaugos produktus, kuriy sudétyje yra karbendazimo.
Tam, kad biity iSvengta siekiamo auksto apsaugos lygio
neatitikimy, buvo ketinama medziagy jtraukimg | Direk-
tyvos 91/414[EEB I prieda apriboti tais karbendazimo
naudojimo atvejais, kurie buvo jvertinti atsizvelgiant §
Bendrijoje atliktg vertinimg ir kai buvo nustatyta, kad
pasitlyti naudojimo  atvejai  atitinka  Direktyvos

(*) 2001 m. kovo 23 d. Augaly mokslinio komiteto nuomoné (SCP/BE-
NOMY/002 -
SCP/THIOPHAN/002 — galutinis 002) dél benomilo, karbendazimo
ir metiltiofanato vertinimo pagal Tarybos direktyvos 91/414/EEB dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka nuostatas (2001 m.
kovo 7 d. priimta Augaly mokslinio komiteto nuomoné).

galutinis, ~ SCP/CARBEN/002 -  galutinis,
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91/414[EEB salygas. Tai leidZia manyti, kad kiti naudo-
jimo atvejai, kurie nebuvo jtraukti arba buvo tik i§ dalies
jtraukti | §j vertinima, turéjo biti pirmiausia iSsamiai
jvertinti, prie§ pradedant svarstyti, ar juos jtraukti j Direk-
tyvos 91/414/EEB I priedg. Galiausiai dél karbendazimo
pavojingumo buvo manoma, kad bitina Bendrijos
lygmeniu priimti nuostatas dél minimalaus tam tikry
pavojy mazinandiy priemoniy, kurias turéjo taikyti vals-
tybés narés iSduodamos registracijas, suderinimo.

Pagal Direktyvoje 91/414/EEB nustatyta tvarka dél veik-
liyjy medziagy tvirtinimo, jskaitant pavojaus valdymo
priemoniy apibréztj, sprendzia Komisija. Valstybéms
naréms tenka atsakomybé uz augaly apsaugos produkty
keliamam pavojui mazinti skirty priemoniy igyvendi-
nima, taikymga ir kontrole. Keliy valstybiy nariy isreikstas
susiriipinimas rodo, kad siekiant pavojy sumazinti iki
tokio lygio, kuris galéty bati laikomas priimtinu ir atitin-
kanc¢iu aukstg apsaugos lygi, kurio siekiama Bendrijoje,
biitina taikyti papildomus apribojimus. Siuo metu
tinkamo tolesnés karbendazimo gamybos, prekybos ir
naudojimo saugos ir apsaugos lygio nustatymas priklauso
nuo pavojaus valdymo.

Atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija
pakartotinai i$nagrinéjo savo pozicija. Kad bity teisingai
atspindétas aukstas Zmoniy ir gyviny sveikatos bei
aplinkos apsaugos lygis, kurio siekia Bendrija, manoma,
kad be 5 konstatuojamojoje dalyje iSdéstyty principy
baty tikslinga jtraukimo laikotarpj dar sutrumpinti nuo
septyneriy iki trejy mety. Tai dar labiau sumazina bet
kokj pavojy, nes uZtikrinamas Sios medZiagos pakarto-
tinis vertinimas pirmumo teise.

Galima tikeétis, kad augaly apsaugos produktai, kuriy
sudétyje  yra  karbendazimo, atitinka  Direktyvos
91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir b punktuose nusta-
tytus reikalavimus tais naudojimo atvejais, kurie buvo
iSnagrinéti ir iSsamiai apraSyti Komisijos perZiiiros atas-
kaitoje, ir jeigu taikomos bitinos pavojy mazinancios
priemones.

Nepriestaraujant i§vadai, kad augaly apsaugos produktai,
kuriy sudétyje yra karbendazimo, gali bati laikomi atitin-
kanciais Direktyvos 91/414/EEB 5 straipsnio 1 dalies a ir
b punktuose nustatytus reikalavimus, reikéty gauti papil-
domos informacijos tam tikrais konkreciais klausimais.
Valstybés narés turéty reikalauti, kad registracijy savi-
ninkai pateikty informacijos apie karbendazimo naudo-
jimo atvejus, jskaitant bet kokia informacijg apie naudo-
tojo sveikatos sutrikimus.

(10)

(11)

(12)

Karbendazimo kaip ir kity i Direktyvos 91/414/EEB I
priedg jtraukty medziagy statusas gali bati perzitrétas
pagal Sios direktyvos 5 straipsnio 5 dalj atsizvelgiant |
bet kokius gautus naujus duomenis. Taip pat faktas, kad
Sios medziagos jtraukimo j I prieda galiojimas baigiasi
konkrec¢ig dieng nereiskia, kad jtraukimas negali bati
atnaujintas pagal direktyvoje nustatytas procediiras.

Patirtis, igyta naudojantis j Direktyvos 91/414/EEB I
priedg anks¢iau jtrauktomis veikliosiomis medziagomis,
jvertintomis remiantis Reglamento (EEB) Nr. 3600/92
nuostatomis, rodo, kad gali kilti sunkumy interpretuojant
galiojanciy registracijy savininky pareigas, susijusias su
galimybe naudotis duomenimis. Todél, siekiant iSvengti
tolesniy sunkumy, bitina aiskiau apibrézti valstybiy
nariy pareigas, visy pirma pareigg patikrinti, ar registra-
cijos savininkas gali naudotis tos direktyvos II priedo
reikalavimus  atitinkanc¢iu dokumenty rinkiniu. Taciau
aiskiau apibrézus esamas pareigas valstybéms naréms
arba registracijos savininkams neatsirasty naujy jsiparei-
gojimy, palyginti su iki $iol priimtomis I prieda i§ dalies
kei¢ian¢iomis direktyvomis.

Pries jtraukiant veikligja medziaga i I priedg turéty bati
skirtas tinkamas laikotarpis, per kurj valstybés narés ir
suinteresuotosios 3alys galéty pasirengti laikytis dél veik-
liosios medziagos jtraukimo atsiradusiy reikalavimy.

Nepazeidziant Direktyvoje 91/414/EEB apibrézty reikala-
vimy, jtraukus veikligja medziaga i I prieda, valstybéms
naréms turéty biiti suteiktas 6 ménesiy laikotarpis nuo
tos medziagos jtraukimo, per kurj jos persvarstyty galio-
jancias augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
karbendazimo, registracijas, siekdamos jsitikinti, kad
laikomasi Direktyvoje 91/414/EEB, ypac jos 13 straips-
nyje nustatyty reikalavimy ir I priede i$déstyty atitinkamy
salygy. Valstybés narés prireikus turéty i§ dalies keisti,
pakeisti naujomis arba panaikinti galiojancias registracijas
pagal Direktyvos 91/414/EEB nuostatas. Nukrypstant nuo
pirmiau minéto galutinio termino, reikéty suteikti ilgesnj
laikotarpi, per kurj laikantis Direktyvoje 91/414/EEB
nustatyty vienody principy kiekvienu numatytu naudo-
jimo atveju biity pateikiamas ir jvertinamas Il priede
nurodytas visas kiekvieno augaly apsaugos produkto
dokumenty rinkinys. Atsizvelgiant i pavojingas karbenda-
zimo savybes, laikotarpis, per kurj valstybés narés turi
patikrinti, ar augaly apsaugos produktai, kuriy sudétyje
yra tik vienos veikliosios medziagos — karbendazimo -
arba yra ir kity patvirtinty veikliyjy medziagy, atitinka VI
priedo nuostatas, negali virSyti trejy mety.
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(14)  Todeél Direktyvg 91/414/EEB reikia atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

(15) Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinis komi-
tetas nepateiké nuomonés iki komiteto pirmininko nusta-
tyto termino, ir todél Komisija pateiké Tarybai pasitilyma
dél iy priemoniy: Pasibaigus Direktyvos 91/414/EEB 19
straipsnio 2 dalies antrojoje pastraipoje nustatytam laiko-
tarpiui Taryba nepriémé pasitlyto jgyvendinimo akto ir
neprieStaravo pasitlymui dél jgyvendinimo priemoniy,
todél atitinkamai Komisija turi priimti $ias priemones,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 91/414/EEB I priedas i§ dalies keiciamas pagal Sios
direktyvos prieda.

2 straipsnis

Valstybés narés ne véliau kaip iki 2007 m. birZelio 30 d. priima
ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie jsigalioje
jgyvendina $ig direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
nuostaty tekstus ir ty nuostaty bei $ios direktyvos koreliacijos
lentele.

Tas nuostatas jos taiko nuo 2007 m. liepos 1 d.

Valstybés narés, priimdamos nuostatas, daro jose nuorodg i $ig
direktyva, arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

3 straipsnis

1.  Vadovaudamosi Direktyva 91/414/EEB, valstybés narés, jei
batina, iki 2007 m. birzelio 30 d. i§ dalies keicia arba panaikina

galiojancias augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra veik-
liosios medziagos karbendazimo, registracijas. Iki tos dienos jos
ypa¢ tikrina, ar laikomasi tos direktyvos I priede nurodyty reika-
lavimy, susijusiy su karbendazimu, iSskyrus su Sia medziaga
susijusius reikalavimus, apibréZtus jraso B dalyje, ir ar registra-
cijos savininkas turi arba gali naudotis visu dokumenty rinkiniu,
atitinkanciu tos direktyvos II priedo reikalavimus, pagal 13
straipsnyje iSdéstytas salygas.

2. Nukrypdamos nuo 1 dalies nuostaty, valstybés narés is
naujo, pagal Direktyvos 91/414/EEB VI priede numatytus
vienodus principus, vadovaudamosi tos direktyvos III priedo
reikalavimus atitinkanc¢iu dokumenty rinkiniu, ir atsizvelgdamos
i jos I priedo jraSo B dalj, susijusig su karbendazimu, jvertina
kiekviena leisting augaly apsaugos produkta, kurio sudétyje yra
karbendazimo. Remdamosi tuo vertinimu, jos nustato, ar
produktas atitinka Direktyvos 91/414/EEB 4 straipsnio 1 dalies
b, ¢, d ir e punktuose iSdéstytas sglygas.

Tai nusprendusios, valstybés narés, jei biitina, i§ dalies pakeicia
arba panaikina produkto, kurio sudétyje yra karbendazimo,
registracijg iki 2009 m. gruodzio 31 d.

4 straipsnis

Si direktyva jsigalioja 2007 m. sausio 1 d.

5 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 2006 m. gruodzio 11 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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