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MOTIVERING

Bifogade forslag till radsbeslut syftar till att under stranga villkor inféra karbendazim som
verksamt dmne pa positivlistan (bilaga I) i radets direktiv 91/414/EEG om utslédppande av
vixtskyddsmedel pad marknaden.

Genom réadets direktiv 91/414/EEG infordes harmoniserade bestdmmelser for godkédnnande
och utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden. Verksamma d&mnen avsedda att anvindas
som véxtskyddsmedel bedoms och godkidnns pd EU-niva och fortecknas darefter 1 bilaga I till
det direktivet. Enskilda vaxtskyddsmedel som innehdller verksamma &mnen beddms och
godkinns av medlemsstaterna enligt de harmoniserade reglerna.

De uppgifter som inkommit frdn nédringslivet beddmdes forst av den rapporterande
medlemsstaten Tyskland. Pa grundval av dess utkast till utvirderingsrapport gjorde dérefter
kommissionen och alla medlemsstaterna en bedomning 1 stindiga kommittén {or
livsmedelskedjan och djurhélsa.

Eftersom @mnet ar farligt foreskrivs det i villkoren for inforandet att &mnet bara far anvindas
pa de grodor som faktiskt ingick 1 gemenskapens utvdrdering och didr man kan anta att en
godtagbar anvindning kan garanteras om mycket stringa krav pé riskreducerande atgirder
1akttas.

Forslaget till direktiv lades fram for stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa
den 3 mars 2006.

9 medlemsstater (117 roster) rostade for,
14 medlemsstater (168 roster) rostade emot, och
2 medlemsstater (36 roster) avstod fran att rosta.

Kommittén ldmnade inget yttrande. Enligt artikel 19 1 direktiv 91/414/EEG och 1
overensstammelse med artikel 5 i radets beslut 1999/468/EG skall kommissionen dérfor lagga
fram ett forslag for radet om de atgérder som skall vidtas. Radet har dérefter tre manader pa
sig att fatta beslut med kvalificerad majoritet.

Forslaget till direktiv omfattas inte av Europaparlamentets rétt till information enligt artikel 8
i radets beslut 1999/468/EG.

SV



SV

Forslag till
RADETS DIREKTIV

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for inforande av karbendazim som verksamt
amne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden', sérskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om ndrmare
bestimmelser for genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram som avses
1 artikel 8.2 1 radets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av vaxtskyddsprodukter pa
marknaden® finns en forteckning 6ver verksamma #mnen som skall bedomas for att
eventuellt inforas i1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG. I den forteckningen ingér
karbendazim.

(2) Effekterna av karbendazim p& minniskors hélsa och pa miljon har bedomts 1 enlighet
med bestdmmelserna i forordning (EEG) nr 3600/92 {or en rad anvindningsomraden
som anmdlaren har foreslagit. Enligt kommissionens forordning (EG) nr 933/94 av den
27 april 1994 om faststdllande av verksamma dmnen i véxtskyddsmedel och om val av
rapporterande medlemsstater for genomforandet av kommissionens forordning (EEG)
nr 3600/92° har Tyskland utsetts till rapporterande medlemsstat. Tyskland limnade in
utvirderingsrapporten och rekommendationer till kommissionen den 10 februari 1998
i enlighet med artikel 7.1 c i forordning (EEG) nr 3600/92.

3) Utvérderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna och kommissionen i stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv ... (EUTL ..., ...,
S....)

? EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 2266/2000

(EGT L 259, 13.10.2000, s. 10).
3 EGT L 107, 28.4.1994, s.8. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 2230/95
(EGT L 225, 22.9.1995, s. 1).
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I samband med granskningen av karbendazim framkom vissa obesvarade fradgor som
overldmnades till vetenskapliga kommittén for vixter. Vetenskapliga kommittén
uppmanades att yttra sig 6ver om det var ldmpligt att faststédlla virden for acceptabelt
dagligt intag (ADI) och acceptabel anvindarexponering (AOEL), sérskilt med
beaktande @ av  resultaten @ av = mutagenicitets-,  carcinogenicitets-  och
reproduktivitetsstudier avseende benomyl, karbendazim och tiofanatmetyl.
Kommittén® noterade att karbendazim 4r det biologiskt verksamma dmnet i alla tre
dmnena. Sarskilt benomyl, men ocksé tiofanatmetyl, omvandlas till karbendazim och
alla tre dmnena ger upphov till otaliga kromosomavvikelser (aneuploidi) i
déggdjursceller vid exponering in vivo. Det finns inga beldgg for att ndgot av dessa
amnen skulle kunna ge upphov till ndgon annan form av skada pa det genetiska
materialet. Carcinogenicitetsaspekten ger ingen anledning till oro. De kénda effekterna
av dessa fungicider vid reproduktion kan forklaras genom interaktion med den
mitotiska processens mikrotubuler. Den mekanism som framkallar aneuploidi ar vél
beskriven och bestdr av en inhibering av polymeriseringen av tubulin, som &r det
protein som krdvs for avskiljningen av kromosomer under celldelningen. Nagon
interaktion med DNA foreligger inte. Eftersom det finns manga uppséttningar
tubulinmolekyler 1 celler som forokar sig, kommer det vid en lag
fungicidkoncentration att vara ett begrinsat antal tubulinmolekyler som berors, vilket
innebdr att inga toxiska biverkningar uppstdr. Foljaktligen finns det en klar nollniva
ndr det giller skadeverkningar och det géar darfor att faststilla virden bade for
acceptabelt dagligt intag (ADI) och for anvindarexponering (AOEL).

Av de olika undersokningar som gjorts framgar det att vixtskyddsmedel som
innehdller karbendazim kan antas uppfylla kraven enligt artikel 5.1a och 5.1b i
direktiv 91/414/EEG nér det giller de anvindningsomrdden som har undersokts och
som beskrivs 1 kommissionens granskningsrapport, under forutséttning att tillrdckliga
riskreducerande atgdrder vidtas. Eftersom karbendazim &ar ett farligt dmne bor
anviandningen begridnsas. Det rader sérskilt osdkerhet om dess toxiska effekter. Trots
att forskarna &ar Overens om farorna med karbendazim kan det finnas skilda
uppfattningar om riskerna. Detta &r en frdga som snarare ror riskhantering &n
forskning och som dr avhédngig av den acceptabla risknivan i ett givet samhélle. For att
uppnd den hoga skyddsnivd for ménniskors och djurs hélsa och for miljén som valts
inom gemenskapen bor det stéllas krav pa riskreducerande atgérder.

Yttrande fran vetenskapliga kommittén for vixter (SCP/BENOMY/002 — slutlig, SCP/CARBEN/002 —
slutlig, SCP/THIOPHAN/002 — slutlig) av den 23 mars 2001 avseende beddmning av benomyl,
karbendazim och tiofanatmetyl i enlighet med radets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av
véaxtskyddsmedel pa marknaden (Yttrandet antogs av vetenskapliga kommittén den 7 mars 2001).
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Enligt artiklarna 5.4 och 6.1 1 direktiv 91/414/EEG far inforandet av ett &mne 1 bilaga |
vara forenat med begrdnsningar och villkor. I detta fall anses begrénsningar av
inférandeperioden och av tillitna grodor vara nddvéindiga. Begrinsning av
inférandeperioden innebdr att medlemsstaterna skall prioritera omprdvningen av
vaxtskyddsmedel som redan finns pd marknaden och som innehéller karbendazim. For
att undvika avvikelser fran den hoga skyddsnivd som efterstravas bor inforandet i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG begrdnsas till de anvdndningsomraden for
karbendazim som faktiskt ingar i gemenskapens utvérdering och déir de foreslagna
anvindningsomradena ansdgs uppfylla villkoren 1 direktiv 91/414/EEG. Detta innebéar
att andra anvdndningsomraden, som inte eller bara delvis omfattas av denna
beddmning, forst maste bli foremal for en fullstindig bedomning innan det ar mojligt
att overvdga om de skall foras in 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Med hénsyn till
farorna med karbendazim bor det faststdllas minimikrav pa harmonisering inom
gemenskapen for vissa riskreducerade atgirder som medlemsstaterna skall tillimpa
ndr de utfardar godkédnnanden.

De riskreducerande &tgidrderna i detta direktiv anses tillrackliga for att begrinsa
riskerna vid anvdndningen av dmnet till en godtagbar niva.

Eftersom det tycks vara mojligt att faststdlla adekvata riskreducerande atgérder for
tillimpning 1 vidl beskrivna situationer och under stringa villkor finns det inte
tillrackliga skil att underlata att fora in detta verksamma &mne i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

Utan att det paverkar slutsatsen att vixtskyddsmedel som innehaller karbendazim kan
antas uppfylla de krav som anges i artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, bor
ytterligare information inhdmtas pa vissa specifika punkter. Medlemsstaterna bor stélla
krav pa att innehavarna av godkdnnanden ldmnar information om hur karbendazim
anvinds och om eventuella hilsoeffekter pa dem som hanterar &mnet.

Liksom for alla andra dmnen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG kan géllande status for
karbendazim omprovas enligt artikel 5.5 1 det direktivet med hénsyn till nya uppgifter
som blir tillgdngliga.

Nér verksamma dmnen som beddmts enligt férordning (EEG) nr 3600/92 tidigare har
inforts 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG har det visat sig att svarigheter kan uppsta
vid tolkningen av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkdnnanden har
nir det giller tillgangen till uppgifter. For att undvika ytterligare svérigheter framstar
det dérfor som nodvéndigt att klargéra medlemsstaternas skyldigheter, sérskilt den att
kontrollera att innehavaren av ett godkénnande har tillgang till dokumentation som
uppfyller kraven 1 bilaga II till det direktivet. Detta klargdrande innebér dock inte att
nagra nya krav stélls pd medlemsstaterna eller pd innehavarna av godkénnanden i
forhéllande till de direktiv som hittills har antagits om &dndring av bilaga 1.

Innan ett verksamt &mne fors in i bilaga I bér medlemsstaterna och berdrda parter fa
en rimlig tidsfrist for att anpassa sig till de nya krav som kommer att folja av
inforandet.
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(13) Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv 91/414/EEG foljer av
inforandet av ett verksamt &mne 1 bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pa sex
manader efter inférandet for att ompréva Dbefintliga godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehaller karbendazim i syfte att se till att kraven i direktiv
91/414/EEG, sarskilt artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I ar uppfyllda.
Medlemsstaterna bor 1 forekommande fall &ndra, ersdtta eller aterkalla befintliga
godkdnnanden enligt bestimmelserna 1 direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse fran
ovanstdende tidsfrist bor en lingre period medges for inlimnande och beddmning av
den fullstdndiga dokumentationen enligt bilaga III for varje véaxtskyddsmedel och for
varje avsett anvindningsomrdde i dverensstimmelse med de enhetliga principer som
anges 1 direktiv 91/414/EEG. Med hidnsyn till de farliga egenskaperna hos
karbendazim bor den tid som medlemsstaterna ges att kontrollera huruvida
viaxtskyddsmedel som innehaller karbendazim som enda verksamt dmne eller i
kombination med andra godkénda verksamma &mnen f6ljer bestimmelserna i bilaga
VI inte vara ldngre &n tre ar.

(14)  Direktiv 91/414/EEG bor dirfor dndras 1 enlighet med detta.

(15) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa ldmnade inget yttrande inom
den tid som kommitténs ordférande bestdmt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras pa det sdtt som anges i bilagan till detta
direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 30 juni 2007 offentliggéra de lagar och andra
forfattningar som dr nddvandiga for att folja detta direktiv. De skall genast 6verldmna texterna
till dessa bestdmmelser till kommissionen tillsammans med en jamforelsetabell for dessa
bestimmelser och bestimmelserna i detta direktiv.

De skall tilldmpa dessa bestimmelser frain och med den 1 juli 2007.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en hénvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om
hur hdnvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjélv utfarda.
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Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall, i enlighet med direktiv 91/414/EEG, om sa krivs dndra eller
aterkalla befintliga godkénnanden for viaxtskyddsmedel som innehaller karbendazim
som verksamt &mne senast den 30 juni 2007. Senast denna dag skall de sarskilt ha
kontrollerat att de villkor som géller karbendazim 1 bilaga I till det direktivet &r
uppfyllda, med undantag av de villkor i del B som giller detta verksamma dmne,
samt att innehavaren av godkidnnandet har eller har tillgdng till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren 1 artikel 13.

2. Med avvikelse fran punkt 1, skall medlemsstaterna ta upp varje godként
vixtskyddsmedel som innehdller karbendazim till ny prévning i enlighet med de
enhetliga principer som anges i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pa grundval av
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med beaktande
av del B 1 den post som géller karbendazim i bilaga I till samma direktiv. P4 grundval
av denna provning skall medlemsstaterna faststdlla om medlet uppfyller de villkor
som anges 1 artikel 4.1 b, ¢, d och e 1 direktiv 91/414/EEG.

Efter detta faststdllande skall medlemsstaterna om sa kriavs édndra eller aterkalla
godkidnnanden for medel som innehéller karbendazim senast den 31 december 2009.

Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den 1 januari 2007.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vignar

Ordforande



BILAGA

Foljande poster skall Liiggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EG:

Trivialnamn,

9 5 . -
Num identifikationsnu Namn enligt IUPAC Renhetsgrad Tkrafttridan .Inforande Sirskilda bestimmelser
mer de till och med
mmer

XX | Karbendazim metylbensimidazol-2- 980 g/kg 1.1.2007 31.12.2013 | DEL A
(ospecificerade ylkarbamat Far godkinnas endast for anvindning som fungicid pa
stereoisomerer) foljande grodor:
CAS-nr: 10605-21-

7
CIPAC-nr: 263

- spannmal

- rapsfron

- sockerbetor

- majs

i mingder som inte far overstiga

- 0,25 kg verksamt &mne per hektar vid varje
behandling av spannmal och rapsfron,

- 0,075 kg verksamt &mne per hektar vid varje
behandling av sockerbetor,

- 0,1 kg verksamt &mne per hektar vid varje
behandling av majs.

Foljande anvidndningsomraden fér inte godkénnas:
- flygbesprutning

- ryggspruta och handredskap, vare sig de
anvénds av fackmain eller icke-fackmén

- privat tradgardsskotsel

5
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En detaljerad beskrivning av varje verksamt &mne aterfinns i granskningsrapporten for &mnet i fraga.

SV



SV

”Num
mer

Trivialnamn,
identifikationsnu
mmer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad®

Ikrafttridan
de

Inforande
till och med

Sarskilda bestimmelser

Medlemsstaterna skall se till att 1dmpliga riskreducerande
atgdrder vidtas. Sérskild uppmérksamhet skall &gnas
skyddet av foljande:

Vattenlevande organismer. Ett tillrdckligt
avstand skall hallas mellan behandlade omrédden
och ytvattenforekomster. Avstandet far variera
beroende pa om metoder eller anordningar som
minskar vindavdriften anvénds eller inte.

Daggmaskar ~ och  andra  marklevande
makroorganismer. Villkoren for godkédnnande
skall omfatta riskreducerade atgirder, t.ex. val
av den ldmpligaste kombinationen av antal
behandlingar och tidpunkten for dessa,
behandlingsfrekvens  och, vid  behov,
koncentrationsgrad av det verksamma &dmnet.

Faglar och  daggdjur. Villkoren  f{or
godkdnnande skall omfatta riskreducerade
atgérder, t.ex. en omdomesgill beddmning av
lamplig tidpunkt for behandling och val av
sédana foreningar som till f6ljd av sina fysiska
egenskaper eller forekomsten av agens som
garanterar ett tillrdckligt skydd minimerar
exponeringen for berdrda arter.
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”Num
mer

Trivialnamn,
identifikationsnu
mmer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad®

Ikrafttridan
de

Inforande
till och med

Sarskilda bestimmelser

- Personer som hanterar vixtskyddsmedlet. De
skall bdra lampliga skyddskldder, sérskilt
handskar, Overdragskldder, gummistdvlar och
ansiktsskydd  eller  skyddsglasogon  vid
blandning, lastning och behandling samt vid
reng0ring av utrustningen, om inte exponeringen
for dmnet i tillrdcklig utstrackning kan undvikas
genom  utrustningens  utformning  och
konstruktion eller genom montering av sirskilda
skyddsanordningar pa utrustningen.

DEL B

Vid tillampningen av de enhetliga principerna i bilaga VI
skall hiansyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten
om karbendazim, sarskilt tilliggen I och II.

Medlemsstaterna skall se till att innehavarna av
godkdnnanden senast den 31 december varje ar
rapporterar om hilsoeffekter pd dem som hanterar
vixtskyddsmedlet. Medlemsstaterna far krdva att
uppgifter om forsdljning och en undersdkning av
anviandningsmonster ldmnas sd att man kan fa en
realistisk bild av anvandningsforhallandena och av
eventuella toxikologiska effekter av karbendazim.”
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