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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 13.6.2006
KOM(2006) 291 v konec¢nom zneni

Navrh

SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s ciePom zaradit’ carbendazim ako

ucéinnu latku

(predlozena Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

Prilozeny ndvrh smernice Rady sa tyka zaradenia carbendazimu, za splnenia prisnych
podmienok, ako aktivnej latky do pozitivneho zoznamu (priloha I) smernice 91/414/EHS o
uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh.

Smernica Rady 91/414/EHS vytvara harmonizovany ramec pre povolovanie a uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin na trh. Uginné latky, ktoré sa maju pouzit' ako pripravky na
ochranu rastlin, sa hodnotia a povoluji na trovni SpoloCenstva a st uvedené v prilohe I
k danej smernici. Clenské $taty hodnotia a povol'ujii jednotlivé pripravky na ochranu rastlin s
obsahom tychto uc¢innych latok na zédklade harmonizovanych predpisov.

Udaje predlozené predstavitelmi priemyslu vyhodnotil najskor spravodajsky &lensky §tat, v
tomto pripade Nemecko, a potom, na zaklade nim vypracované¢ho ndvrhu hodnotiacej spravy,
¢lenské staty a Komisia v ramci Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Vzhl'adom na nebezpecny charakter latky sa podmienky zaradenia obmedzuji na tie plodiny,
ktoré boli skutocne posudené v ramci hodnotenia Spolocenstva a pre ktoré sa dd ocakavat’
prijateI'né pouzitie za predpokladu, ze sa uplatiiuju vel'mi prisne opatrenia na znizenie rizika.

Néavrh smernice bol predlozeny Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
3. marca 2006.

9 ¢lenskych statov (117 hlasov) hlasovalo za navrh,
14 ¢lenskych statov (168 hlasov) hlasovalo proti navrhu a
2 Clenské staty (36 hlasov) sa zdrzali hlasovania.

Vybor nepredlozil Ziadne stanovisko. Podl'a ¢lanku 19 smernice 91/414/EHS a v sulade s
¢lankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES musi preto Komisia predlozit’ Rade navrh suvisiaci
s opatreniami, ktoré sa maju prijat, pricom Rada ma tri mesiace na to, aby rozhodla
kvalifikovanou vécsinou.

Navrh smernice nepodlicha pravu parlamentného skrutinia (¢lanok 8 rozhodnutia Rady
1999/468/ES).
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Navrh
SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s ciePom zaradit’ carbendazim ako
ucinnu latku

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Europskeho spoloCenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvéadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh', a najma na jej ¢lanok 6 ods. 1,

ked’ze:

(1) V nariadeni Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992 sa ustanovuju podrobné
pravidla na realizaciu prvej fazy pracovného programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2
smernice Rady 91/414/EHS o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh * sa
stanovuje zoznam ucinnych latok na prehodnotenie s ohl'adom ich mozného zaradenia
do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Tento zoznam zahina carbendazim.

(2)  Utinky carbendazimu na 'udské zdravie a Zivotné prostredie sa prehodnotili v sulade s
ustanoveniami stanovenymi v nariadeni (EHS) ¢. 3600/92 pre rozsah pouziti
navrhnutych oznamovatelom. V nariadeni Komisie (ES) ¢. 933/94 z 27. aprila 1994,
ktorym sa ustanovuju u¢inné latky pripravkov na ochranu rastlin a ur¢uji spravodajské
Clenské §taty pre vykondvanie nariadenia Komisie (EHS) &. 3600/92°, bolo za
spravodajsky clensky Stat vymenované Nemecko. Nemecko predlozilo 10. februara
1998 prislusnti hodnotiacu spravu a odporucania Komisii v sulade s ¢lankom 7 ods. 1
pism. c¢) nariadenia (EHS) ¢. 3600/92.

(3) Clenské §taty a Komisia v ramci Stéleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat preskimali hodnotiacu spravu.

U.’V. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenené a doplnena smernicou Komisie ... (U. v.
EUL...,...,s....).

? U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim

(ES) ¢. 2266/2000 (U.v. ES L 259, 13.10.2000, s. 10).
U.v. ESL 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 2230/95
(U.v. ESL225,22.9.1995,s. 1).
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Preskumanie carbendazimu odhalilo mnozstvo otvorenych otazok, ktoré sa postapili
Vedeckému vyboru pre rastliny. Vedecky vybor bol poziadany, aby sa vyjadril, ¢i je
vhodné zriadit' prijatelny denny prijem (ADI) a prijatelna hladinu vystavenia
prevadzkovatela (AOEL), hlavne so zretelom na vysledky mutagénnosti,
karcinogénnosti a reprodukénych stadii pre benomyl, carbendazim a tiofanat-metyl.
Vybor* upozornil, Ze carbendazim je biologicky uginna latka spoloéna pre tieto tri
latky. Hlavne benomyl, ale aj tiofanat-metyl, uskutocnuje latkovi premenu s
carbendazimom a vSetky tri latky vyvolavaju ciselné vychylky chromozémov
(aneuploidia) v bunkach cicavcov, ak s vystavené in vivo. Neexistuje dokaz, ze by sa
ktoroukol'vek z tychto latok sposobila ind forma poskodenia genetického materidlu. O
karcinogénnost’ sa netreba obavat. Zname ucinky tychto fungicidov na reprodukciu st
vysvetlitelné interakciou s mikrotubulami deliaceho vretienka. Je tu zahrnuty
mechanizmus indukcie aneuploidie, ktory spoc¢iva v inhibicii polymerizacie tubulinu,
bielkoviny, ktora je nevyhnutna pre segregaciu chromozémov pocas delenia buniek:
nezahfiia Ziadnu interakciu s DNA. Kedze v mnoziacich sa bunkach su pritomné
mnohonasobné kopie molektl tubulinu, za pritomnosti nizkej koncentracie fungicidov
bude zasiahnuty obmedzeny pocet molekul tubulinu, a preto z toho nevyplynu ziadne
toxikologicky nepriaznivé u¢inky. Ziadna jasna hladina nepriaznivého téinku preto
nie je identifikovatel'nd a mézu sa stanovit’ ADI aj AOEL.

Z rdznych vykonanych skuSok vyplyva, Ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom
carbendazimu pravdepodobne vyhovuju poziadavkdm ustanovenym v ¢lanku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice ¢. 91/414/EHS, pokial’ ide o pouZitia, ktoré sa preskumali a
spresnili v reviznej sprave Komisie, za podmienky, Ze sa na ne budu vztahovat
primerané opatrenia na znizenie rizika. Ked’ze carbendazim je nebezpecna latka, jeho
pouzitie by malo byt obmedzené. Vyskytli sa hlavne obavy o jeho prirodzené toxické
ucinky. Hoci sa vedci zhoduji v nazoroch na nebezpecenstva, ktoré carbendazim
predstavuje, ndzory na rizikd sa mézu rozchadzat. Je to otazka skér pre manazment
rizik, ako pre vedu, ¢o zavisi od Grovne rizika, ktora je pre danu spolo¢nost’ pripustna.
Aby sa dosiahla vysoka troven ochrany zdravia 'udi a zvierat a zivotného prostredia
zvolend v Spolo¢enstve, mali by sa zaviest’ opatrenia na zniZenie rizika.

Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny (SCP/BENOMY/002 — kone¢né znenie, SCP/CARBEN/002
— kone¢né znenie, SCP/THIOPHAN/002 — kone¢né znenie 002) z 23. marca 2001 tykajice sa
ohodnotenia benomylu, carbendazimu a tiofanat-metylu v ramci smernice Rady 91/414/EHS o uvadzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh (stanovisko prijat¢ Vedeckym vyborom pre rastliny 7. marca
2001).
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V clankoch 5 ods. 4 a 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze zaradenie latky
do prilohy I mdze podliehat obmedzeniam a podmienkam. V tomto pripade sa za
potrebné povazuju obmedzenia o obdobi zaradenia a o povolenych plodinach.
Obmedzenie o obdobi zaradenia znamenad, ze ¢lenské Staty uprednostnia preskiimanie
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom carbendazimu, ktoré uz su na trhu. Aby sa
zabranilo nezrovnalostiam v hl'adanej vysokej urovni ochrany, zaradenie do prilohy I k
smernici 91/414/EHS by sa malo obmedzit’ na také pouzitia carbendazimu, ktoré bolo
v ramci Spolocenstva ohodnotené, a pre ktoré su navrhované pouzitia uznané za
vyhovujuce podmienkam smernice 91/414. Z toho vyplyva, Ze ostatné pouzitia, ktoré
boli ohodnotené alebo ohodnotené iba Ciastone sa musia pred ich zvazovanym
zaradenim do prilohy I k smernici 91/414 tuplne prehodnotit. Kvoli nebezpecnej
povahe carbendazimu je napokon potrebné zaistit’ na tirovni Spolocenstva minimalnu
harmonizaciu niektorych opatreni na znizenie rizika, ktoré maju Clenské Staty pri
udel’'ovani povoleni uplatiiovat’.

Opatrenia na znizZenie rizika v tejto smernici st povazované za dostacujice na to, aby
obmedzili riziko vyplyvajlce z pouzitia latky na prijate'na trover..

Ked’Ze sa zd4, ze je mozné urcit’ primerané opatrenia na zniZenie rizika, ktoré sa maji
uplatiiovat v presne urCenych situdcidch a za prisnych podmienok, bolo by
neprimerané¢ odmietnut’ zaradenie tejto ucinnej latky do prilohy Ik smernici
91/414/EHS.

Bez toho, aby bol dotknuty zaver, ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom
carbendazimu pravdepodobne vyhovuji poziadavkam ustanovenym v ¢lanku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné ziskat’ d’alSie informdacie o niektorych
$pecifickych bodoch. Clenské §taty by mali od drZitelov povoleni pozadovat, aby
poskytli informdcie o pouziti carbendazimu, vratane akychkol'vek informacii
o ucinkoch na zdravie prevadzkovatela.

Ako v pripade vsetkych latok zaradenych v prilohe 1k smernici 91/414/EHS, aj
postavenie carbendazimu sa moze podl'a ¢lanku 5 ods. 5 tejto smernice preskiimat’ na
zéaklade akychkol'vek novych udajov, ktoré budu k dispozicii.

Skusenosti ziskané z predchadzajicich zaradeni €¢innych latok do prilohy I k smernici
91/414/EHS hodnotenych v ramci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92 ukazali, Ze mozu
nastat’ problémy s vysvetlovanim povinnosti drzitel'a existujuceho povolenia vo
vzt'ahu k pristupu k udajom. Aby sa zabranilo d’alsim problémom, je teda nevyhnutné
vyjasnit’ povinnosti ¢lenskych S$tatov, hlavne povinnost’ overovat, ¢i mal drzitel
povolenia pristup k dokumenta¢nému suboru dajov spifiajicom poziadavky prilohy II
k tejto smernici. Takéto vyjasnenie vSak neukladd Ziadne nové zavézky clenskym
Statom alebo drzitel'om povoleni v porovnani so smernicami, ktoré boli doteraz prijaté
a ktorymi sa menila a dopliiiala priloha 1.

Predtym ako sa ucinnd latka zaradila prilohy I, by sa clenskym S$tatom a
zainteresovanym stranam mal poskytnit’ primerany ¢as na to, aby sa mohli pripravit’
na splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynu z tohto zaradenia.
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(13) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti uréené¢ v smernici 91/414/EHS ako nasledok
zahradenia ucinnej latky do prilohy I, by sa ¢lenskym $tdtom malo poskytnit’ obdobie
6 mesiacov od zaradenia na preskimanie existujucich povoleni na pripravky na
ochranu rastlin s obsahom carbendazimu, aby sa zaistilo, Ze st splnené poziadavky,
ustanovené v smernici 91/414/EHS, najmé v jeho Clanku 13 a prislusné podmienky
stanovené v prilohe 1. Clenské §taty mozu v pripade potreby zmenit, nahradit’ alebo
odobrat’ existujuce povolenia v sulade s ustanoveniami smernice 91/414/EHS. Bez
ohl'adu na vys$Sie uvedeny konecny termin sa mdze poskytnit’ dlhSie obdobie na
predlozenie a ohodnotenie uUplného dokumentacného suboru udajov prilohy III o
kazdom pripravku na ochranu rastlin pre kazdé planované pouzitie v stlade s
jednotnymi zasadami ustanovenymi v smernici 91/414/EHS. Vzhl'adom na
nebezpecné vlastnosti carbendazimu by obdobie pre clenské Staty na overenie, Ci
pripravky na ochranu rastlin s obsahom carbendazimu ako jedinej uc¢innej latky alebo
v kombindcii s ostatnymi povolenymi U€innymi latkami, vyhovuju ustanoveniam
prilohy VI, nemalo prekrocit’ tri roky.

(14)  Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim sposobom zmenit’ a doplnit’.

(15) Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote
stanovenej jeho predsedom,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha Ik smernici 91/414/EEC sa meni a dopliiia tak, ako je stanovené v prilohe k tejto
smernici.

Clanok 2

Clenské $taty prijmé a uverejnia najneskor do 30. juna 2007 zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou.. Bezodkladne oznamia
Komisii znenie tychto ustanoveni atabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto
smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatituja od 1. jula 2007.

Ked’ ¢lenské Staty prijmu tieto ustanovenia, uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich uradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. . Podrobnosti o odkaze upravia Clenské Staty.

Clanok 3

l. V sulade so smernicou 91/414/EHS v pripade potreby clenské Staty zmenia a doplnia
alebo odoberu existujuce povolenia pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom
carbendazimu ako ucinnej latky, a to do 30. juna 2007. . Do tohto datumu overia
najmé to, ¢i podmienky prilohy I k tejto smernici tykajice sa carbendazimu boli
splnené s vynimkou tych, ktoré st stanovené v Casti B udajov tykajucich sa tychto
ucinnych latok, a ¢i drzitel povolenia mal alebo ma pristup k dokumentacii
spinajucej poziadavky prilohy II k tejto smernici v stilade s podmienkami &lanku 13.
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2. Odchylne od odseku 1 clenské Staty prehodnotia kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom carbendazimu v stlade sjednotnymi zasadami
stanovenymi Vv prilohe VI k smernici 91/414/EHS na zéklade dokumenta¢ného
stiboru udajov spliajuceho poziadavky prilohy III k tejto smernici a zohladnia &ast
B udajov v prilohe I k tejto smernici tykajucich sa carbendazimu. Na zaklade tohto
hodnotenia stanovia, &i pripravok spifia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism.
b), ¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Po tomto urCeni clenské Staty v pripade pripravkov s obsahom carbendazimu
v pripade potreby zmenia a doplnia alebo odoberi povolenie najneskér do
31. decembra 2009.

Clanok 4

Tato smernica nadobuda t¢innost’ 1. januéra 2007.

Clanok 5
Této smernica je uréena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda
7
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PRILOHA

Tieto tidaje sa dopiiiaji na koniec tabul’ky v prilohe I k smernici 91/414/ES.

VSeobecny nazov Nadobudnutie SkonZenie
¢. . ooy NAZOV, Nazov IUPAC Cistota® e . platnosti Osobitné ustanovenia
identifikac¢né cisla uéinnosti .
zaradenia
XX | Carbendazim Metyl benzimidazol-2- | 980 g/kg 1. januar 2007 31. CAST A

(neuréend ylearbamat december | pqyolens moze byt len pouitie ako fungicid pre plodiny:
stereochémia) 2013 o
CAS N° 10605-21-7 - obilniny
CIPAC N° 263 - repka olejna

cukrova repa

kukurica

v mnozstvach nepresahujucich

0,25 kg ucinnej latky na hektar pri aplikécii na
obilniny a repku olejnt

0,075 kg ucinnej latky na hektar pri aplikacii
na cukrovu repu

0,1 kg ucinnej latky na hektar pri aplikacii na
kukuricu

Nesmt byt povolené tieto pouzitia:

aplikacia zo vzduchu

aplikacia amatérskymi uzivate'mi
prostrednictvom prenosnych pristrojov na
pleciach a ru¢nych prenosnych pristrojov

domace zahradkarstvo

SK

Dalsie podrobnosti o identite a presnom opise t¢innej latky poskytuje revizna sprava.
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VSeobecny nazov,

identifikacné ¢isla

Nazov IUPAC

Cistota®

Nadobudnutie
ucinnosti

Skoncenie
platnosti
zaradenia

Osobitné ustanovenia

Clenské $taty zabezpeia uplatiovanie vietkych
primeranych opatreni na zniZenie rizika. ZvySenu
pozornost’ je potrebné venovat’ ochrane:

- vodnych organizmov. Medzi oSetrovanymi
uzemiami a povrchovymi vodnymi plochami je
potrebné zachovavat’ primeranu vzdialenost.
Tato vzdialenost’ moze zavisiet’ od toho, ¢i sa
uplatiuji techniky alebo pristroje na zniZenie
unaSania alebo nie.

- dazd’oviek a inych podnych makroorganizmov.
Podmienky na povolenie zahinaji opatrenia na
znizenie rizika a vyber najvhodnejsej
kombinacie poctu acasového planovania
aplikacie, mieru aplikacie a ak je potrebné,
stupen koncentracie ucinnej latky,

- vtactva a cicavcov. Podmienky na povolenie
zahffiaju opatrenia na zniZenie rizika, ako st
rozvazne Casové planovanie aplikacie a vyber
takych pripravkov, ktoré ako vysledok ich
fyzickej prezentacie alebo pritomnosti agentov
zabezpecujucich adekvatne vyhnutie
sa, minimalizuji vystavenie sa prislusnych
druhov,
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VSeobecny nazov,

Nadobudnutie

Skoncenie

¢ e Y Niazov IUPAC Cistota® o . platnosti Osobitné ustanovenia
identifika¢né ¢isla ucinnosti .
zaradenia

- prevadzkovatelov, ktori musia pouzivat
vhodny ochranny odev, najmid rukavice,
overaly, gumové Cizmy a ochranu na tvar
alebo ochranné okuliare poCas mieSania,
nakladania, aplikacie a Cistenia zariadenia,
v pripade, ak dizajn a vyhotovenie samotného
zariadenia alebo pripevnenie S$pecifickych
ochrannych komponentov na dané zariadenie
adekvatne nezabranuju vystaveniu sa uvedenej
latke.

CASTB

Na uplathovanie jednotnych zésad prilohy VI sa

zohladiuju zévery reviznej spravy pre carbendazim,

najmi jej dodatkov I a II.

Clenské $taty musia zabezpecit, aby drzitelia povolenia

najneskdr do 31. decembra kazdého roku predlozili

spravu o dosledkoch na zdravie prevadzkovatel'ov.

Clenské §tity mozu pozadovat, aby sa poskytli

informacie ako su datum predaja a prieskum o modeloch

pouzivania s cielom ziskat’ redlny obraz o podmienkach

pouzitia a moznom toxikologickom vplyve

carbendazimu.
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