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DYREKTYWA KOMISJI 2006/135/WE
z dnia 11 grudnia 2006 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia karbendazymu jako substancji czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin (!), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r. ustanawiajace szczegélowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu prac, okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (3),
przewiduje przyjecie wykazu substancji czynnych, ktére
majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich mozliwego
wlaczenia do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
Wykaz ten obejmuje karbendazym.

)  Wplyw karbendazymu na zdrowie ludzkie i $rodowisko
naturalne zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami
ustanowionymi w rozporzadzeniu (EWG) nr 3600/92
w odniesieniu do zakresu zastosowan proponowanych
przez zglaszajacego. Na mocy rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 933/94 z dnia 27 kwietnia 1994 r. okreslaja-
cego substancje czynne wchodzace w sklad $rodkow
ochrony roélin i wyznaczajgcego panstwo cztonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy przy wykonywaniu rozpo-
rzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (?), Niemcy zostaly
wyznaczone jako panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy. Dnia 10 lutego 1998 r. Niemcy przedto-
zyly Komisji stosowne sprawozdanie z oceny oraz zale-
cenia, zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (EWG)
nr 3600/92.

(3)  Sprawozdanie z oceny zostalo poddane przegladowi
przez panstwa czlonkowskie oraz Komisje w ramach
Stalego  Komitetu ds. taficucha  Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat.

(') Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2006/85/WE (Dz.U. L 293 z 24.10.2006, str. 3).

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, str. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.10.2000, str. 10).

() Dz.U. L 107 z 28.4.1994, str. 8. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzgdzeniem (WE) nr 2230/95 (Dz.U. L 225
z 22.9.1995, str. 1).

(4)  Przeglad dotyczacy karbendazymu ujawnil szereg nieroz-
strzygnietych kwestii, ktérymi zajal sie¢ Komitet Naukowy
ds. Rodlin. Zwrécono si¢ z prosbg do Komitetu Nauko-
wego o przedstawienie uwag na temat celowosci ustano-
wienia dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI — ang.
Acceptable Daily Intake) oraz dopuszczalnego poziomu
narazenia operatora (AOEL - ang. Acceptable Operator
Exposure Level) z uwzglednieniem w  szczegdlnosci
wynikéw  badan  mutagennosci,  kancerogennosci
i wplywu na zdolno$¢ do rozrodu dotyczacych beno-
mylu, karbendazymu i tiofanatu metylu. Komitet ()
stwierdzil, Ze karbendazym jest biologiczng substancja
czynna  wsp6lng dla  tych  trzech  substangji.
W szczegdlnosci benomyl, ale takze tiofanat metylu sg
metabolizowane do karbendazymu, przy czym wszystkie
te trzy substancje prowadza do powstawania licznych
aberragji liczby chromosoméw (aneuploidii) w komérkach
ssakow narazonych na nie in vivo. Brak jest dowodéw na
to, aby ktdrakolwiek z tych substancji powodowala jaka-
kolwiek inng forme uszkodzenia materialu genetycznego.
Kancerogenno$¢ nie stanowi powodu do obaw. Znane
oddzialywania tych $rodkéw grzybobdjczych na zdol-
no$¢ do rozrodu mozna wyjasni¢ ich interakcjg
z mikrotubulami wrzeciona podzialowego. Mechanizm
indukcji aneuploidii zostal dobrze poznany i polega na
zahamowaniu polimeryzacji tubuliny, biatka niezbednego
do segregacji chromosoméw w trakcie podzialow
komoérkowych: nie obejmuje jakiejkolwiek interakcji
z DNA. Poniewaz w proliferujacych komoérkach sg
obecne liczne kopie czasteczek tubuliny, przy niskim
stezeniu Srodkéw grzybobdjczych uszkodzona zostanie
jedynie  ograniczona liczba  czasteczek  tubuliny,
w zwigzku z czym nie dochodzi do zadnych niepozada-
nych dzialar toksykologicznych. W konsekwencji mozna
wyraznie okresli¢ poziom, przy ktérym nie ma miejsca
zaden szkodliwy wplyw, oraz ustali¢ warto$ci ADI
i AOEL.

(5)  Artykut 5 ust. 4 oraz artykul 6 ust. 1 dyrektywy
91/414/EWG stanowi, Ze wlaczenie substangji do zalacz-
nika I moze podlegaé ograniczeniom i warunkom.
W obecnym przypadku za konieczne uznaje si¢ ograni-
czenia dotyczace okresu wijczenia oraz dotyczace upraw
objetych zezwoleniem. Srodki przedstawione pierwotnie
Stalemu Komitetowi ds. taficucha Zywnoéciowego
i Zdrowia Zwierzat zawieraly propozycje ograniczenia
okresu wlaczenia do siedmiu lat, tak by panstwa czlon-
kowskie w pierwszym rzedzie dokonaly przegladu tych
§rodkéw ochrony roélin zawierajacych karbendazym,
ktore juz s3 dostepne na rynku. W celu uniknigcia

(%) Opinia Komitetu Naukowego ds. Roélin (SCP/BENOMY[002 -
wersja  ostateczna, SCP/CARBEN/002 - wersja ostateczna,
SCP/THIOPHAN/002 - wersja ostateczna) z dnia 23 marca
2001 r. w sprawie oceny benomylu, karbendazymu i tiofanatu mety-
lowego w kontekscie dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin. (Opinia przyjeta
przez Komitet Naukowy ds. Rolin dnia 7 marca 2001 r.).
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niezgodno$ci w  zamierzonym wysokim poziomie
ochrony wlaczenie do zalgcznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG mialo si¢ ogranicza¢ do tych zastosowan
karbendazymu, ktére zostaly faktycznie poddane ocenie
przez Wspdlnote oraz dla ktérych proponowany zakres
zastosowafl zostal uznany za zgodny z warunkami
dyrektywy 91/414/EWG. Oznacza to, ze inne zastoso-
wania, ktére w ogéle nie zostaly objete ocena lub
ktore zostaly nig objete w czesci, musialy najpierw zostaé
poddane pelnej ocenie, zanim moglo by¢ rozwazane ich
wlaczenie do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.
Wreszcie, zwazywszy na niebezpieczny charakter karben-
dazymu, uznano za konieczne zapewnienie na szczeblu
wspdlnotowym  minimalnej harmonizacji pewnych
srodkéw ograniczajacych zagrozenie, ktdére panstwa
cztonkowskie obowigzane byly stosowaé przy udzielaniu
zezwolen.

W ramach  procedur  okreSlonych  dyrektywa
91/414[EWG o dopuszczeniu substancji aktywnych,
w tym o definiowaniu $rodkéw ograniczajgcych zagro-
zenie, decyduje Komisja. Pafistwa cztonkowskie ponosza
odpowiedzialno§¢ za wprowadzenie, zastosowanie
i kontrole $rodkéw majacych na celu ograniczenie zagro-
zenia wywolanego przez Srodki ochrony roélin. Zaniepo-
kojenie wyrazone przez kilka panstw czlonkowskich
odzwierciedla ich opini¢, ze dodatkowe ograniczenia sa
konieczne, by ograniczy¢ zagrozenie do poziomu, ktory
moze by¢ uznany za akceptowalny i zgodny z wysokim
poziomem ochrony, do ktérego dazy Wspdlnota.
W chwili obecnej dla ograniczenia zagrozenia nalezy
wyznaczy¢  odpowiedni  poziom  bezpieczenstwa
i ochrony dla dalszej produkcji, obrotu i stosowania

karbendazymu.

W zwigzku z powyzszym Komisja ponownie rozwazyla
swoje stanowisko. W celu wlasciwego uwzglednienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
oraz trwalego zréwnowazenia ekologicznego, do ktérych
dazy Wspdlnota, uznaje si¢ za wlasciwe uzupelnienie
zasad okreSlonych w motywie 5 dalszym skroceniem
okresu wlgczenia do trzech zamiast do siedmiu lat. To
spowoduje dalsze ograniczenie zagrozenia, poprzez
zapewnienie priorytetu dla ponownej oceny  tej
substancji.

Mozna oczekiwal, ze Srodki ochrony rodlin zawierajgce
karbendazym spelniajg wymogi ustanowione w art. 5
ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu
do zastosowan, ktére zostaly zbadane i wyszczegdlnione
w sprawozdaniu kontrolnym Komisji, o ile zastosowane
zostang odpowiednie Srodki ograniczajgce zagrozenie.

Bez uszczerbku dla wniosku, Ze mozna oczekiwal, iz
srodki ochrony roélin zawierajace karbendazym spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414/EWG, konieczne jest uzyskanie dalszych infor-
magcji dotyczacych niektérych kwestii szczegétowych.
Ponadto panstwa czlonkowskie powinny wymagaé od
posiadaczy zezwolenia dostarczenia informacji na temat
zastosowania karbendazymu, w tym takze wszelkich

(10)

(12)

(13)

informacji na temat wplywu na zdrowie operatora
sprzetu.

Status karbendazymu, podobnie jak wszystkich substancji
wlaczonych do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG,
moze zosta¢ poddany przegladowi zgodnie z art. 5 ust. 5
tej dyrektywy w $wietle wszelkich dostepnych nowych
danych. Podobnie fakt, ze wiaczenie tej substancji do
zalgcznika I wygasa w konkretnym terminie, nie unie-
mozliwia przedtuzenia wlaczenia zgodnie z procedurami
okreslonymi w dyrektywie.

Doswiadczenie zdobyte w wyniku wczesniejszego
wlgczania substancji czynnych ocenionych w ramach
rozporzagdzenia (EWG) nr 3600/92 do zalgcznika I do
dyrektywy 91/414/EWG pokazuje, Ze moga pojawi¢ sig
trudnoéci przy interpretacji obowigzkéw posiadaczy
istniejacych zezwolen w odniesieniu do dostgpu do
danych. W celu unikniecia dalszych trudnosci wydaje
si¢ zatem konieczne wyjaénienie obowigzkéw panstw
czlonkowskich, a w szczegdlnosci obowiazku spraw-
dzenia, czy posiadacz zezwolenia ma dostep do doku-
mentacji  zgodnej z  wymogami  okreSlonymi
w zalaczniku II do wymienionej dyrektywy. Wyjasnienie
to nie naklada jednak na panstwa czlonkowskie ani na
posiadaczy zezwoleni zadnych nowych obowigzkow
w poréwnaniu z dyrektywami przyjetymi do dnia dzisiej-
szego i zmieniajacymi zalacznik L

Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin, ktéry powinien
uplynaé, zanim substancja czynna zostanie wigczona
do zalgcznika I, zeby umozliwi¢ pafistwom czlonkow-
skim i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do
spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z wiaczenia.

Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
obowigzkéw  wynikajacych z  wigczenia  substancji
czynnej do zalacznika I, paistwa cztonkowskie powinny
mie¢ sze§¢ miesiecy od daty wlaczenia na dokonanie
przegladu istniejacych zezwolenn dotyczacych Srodkéw
ochrony roélin zawierajacych karbendazym w celu spel-
nienja wymogéw  ustanowionych w  dyrektywie
91/414/EWG, w szczegblnosci jej art. 13, oraz stosow-
nych warunkow okreSlonych w zalaczniku I. Pafistwa
czlonkowskie powinny odpowiednio zmieni¢, zastgpi¢
lub cofnaé istniejgce zezwolenia zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414[EWG. W drodze odstepstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznal dluzszy okres na
przedlozenie i ocen¢ pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalgczniku I dla kazdego $rodka ochrony
roélin przeznaczonego do kazdego zamierzonego zasto-
sowania, zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowionymi
w dyrektywie 91/414/EWG. Zwazywszy na niebez-
pieczne wilasciwosci karbendazymu, okres przyznany
panstwom czlonkowskim na zweryfikowanie, czy $rodki
ochrony roélin, ktére zawieraja karbendazym jako jedyna
substancje czynng lub w polaczeniu z innymi dozwolo-
nymi substancjami czynnymi, spelniajg wymogi okres-
lone w przepisach zalacznika VI, nie powinien przekra-
czaé trzech lat.
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(14) Dlatego nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe

91/414[EWG.

(15)  Staly Komitet ds. taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal opinii w terminie ustalonym przez
przewodniczacego komitetu, wigc Komisja przedlozyla
Radzie wniosek odnoszacy si¢ do tych $rodkéw. Po
uplywie terminu przewidzianego w akapicie drugim arty-
kutu 19 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG Rada nie przyjeta
proponowanego aktu wykonawczego ani nie wyrazita
swego sprzeciwu wobec wniosku w sprawie Srodkéw
wykonawczych, zatem przyjecie tych Srodkéw nalezy
do Komisji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 30 czerwca 2007 r.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami
a niniejszg dyrektywa.

Panstwa czlonkowskie stosuja wspomniane przepisy od dnia
1 lipca 2007 r.

Przepisy te, przyjete przez panstwa czlonkowskie, zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towa-
rzyszy ich oficjalnej publikacji. Metody dokonania takiego
odniesienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

Artykut 3
1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie

w miarg potrzeby odpowiednio zmieniajg lub cofajg istniejace
zezwolenia dla $rodkéw ochrony rodlin zawierajacych karben-

dazym jako substancje czynna w terminie do dnia 30 czerwca
2007 r. Przed uplywem tego terminu panstwa czlonkowskie
w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalgczniku I do wspomnianej dyrektywy odnos$nie do
karbendazymu, z wyjatkiem warunkéw okreslonych w czesci
B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacz zezwolenia zgodnie z warunkami ustanowionymi
w art. 13 tej dyrektywy posiada dokumentacje spelniajaca
wymogi zalgcznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentaciji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, zgodnie z jednolitymi
zasadami okreSlonymi w zalaczniku VI do  dyrektywy
91/414/EWG, panstwa czlonkowskie dokonujg ponownej
oceny kazdego dopuszczonego $rodka ochrony roslin zawiera-
jacego karbendazym na podstawie dokumentacji zgodnej
z wymogami okreSlonymi w zalaczniku III do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem czgSci B pozycji dotyczacej
karbendazymu w zalaczniku I do tej dyrektywy. Na podstawie
tej oceny panstwa czlonkowskie ustalajg, czy dany produkt
spetnia warunki okre$lone w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i €)
dyrektywy 91/414/EWG.

W nastepstwie dokonania tego ustalenia, najp6zniej do dnia
31 grudnia 2009 r. panstwa czlonkowskie w razie potrzeby
zmieniajg lub wycofuja zezwolenie wydane w odniesieniu do
Srodkéw zawierajacych karbendazym.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2007 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 11 grudnia 2006 r.
W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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