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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...

XXX

kuriuo dél didZiausios leidZiamosios benomilo, karbendazimo ir metiltiofanato liekany

koncentracijos tam tikruose produktuose ar ant ju i$ dalies kei¢iami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 396/2005 I1, III ir V priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 396/2005 d¢l didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir
pasaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantj Tarybos direktyva 91/414/EEB!, ypa¢ j jo 14 straipsnio
1 dalies a punkta, 18 straipsnio 1 dalies b punktg ir 49 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamento (EB) Nr. 396/2005 II priede ir III priedo B dalyje nustatyta didziausia
leidziamoji veikliyjy medziagy karbendazimo ir metiltiofanato liekany koncentracija
(toliau — DLK);

(2) veikliosios medziagos karbendazimo patvirtinimas nustojo galioti 2014 m. lapkricio 30
d., nes nebuvo pateikta paraisky dél jo patvirtinimo galiojimo pratesimo;

3) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2020/1498% veikliosios medZiagos

metiltiofanato patvirtinimo galiojimas nebuvo prategstas. ParaiSka dél jos patvirtinimo
galiojimo pratgsimo buvo pateikta pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/20123 1 straipsnj per nustatyta laikotarpj ir jvertinta pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009* apraSyta procediirg. Taciau pareiskéjas
nusprendé¢ paraiSka atsiimti. Vis délto, remdamasi tos paraiskos vertinimu, Europos
maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) paskelbé veikliosios medziagos pesticido
metiltiofanato keliamos rizikos vertinimo tarpusavio perziiiros i§vada’, kurioje nustatyta
keletas susirtipinimg kelianciy sri¢iy ir duomeny spragy. Visy pirma Tarnyba padare

OL L 70, 2005 3 16, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

2020 m. spalio 15 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/1498, kuriuo, remiantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka,
nepratgsiamas veikliosios medziagos metiltiofanato patvirtinimo galiojimas ir i§ dalies keiciamas
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas (OL L 342, 2020 10 16, p. 5, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).

2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos
veikliyjy medziagy patvirtinimo pratesimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka
(OL L 252,2012 9 19, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo j rinka ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB
(OL L 309, 2009 11 24, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2009/1107/0j).

Europos maisto saugos tarnyba; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.
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1Svada, kad, atsizvelgiant j metiltiofanato klastogeninj potencialg, nebuvo galima
nustatyti toksikologiniy pamatiniy verciy, taikomy vertinant rizikg vartotojams ir
veiklos vykdytojams. Remdamasi turimu dokumenty apie metiltiofanatg rinkiniu,
Tarnyba nurodé, kad karbendazimas taip pat gali turéti klastogeninj potencialg;

ankstesnéje pagrjstoje nuomonéje dél visy nustatyty karbendazimo ir metiltiofanato
DLK veréiy perziiiros pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005% 12 straipsnj Tarnyba
pazymejo, kad Siy dviejy medziagy veikimo biidas yra vienodas ir jy metaboliniai
modeliai yra panaSiis. Atsizvelgdama | tarpusavio perzitiros iSvadose iSreiksta
susirtipinimg dé¢l galimo karbendazimo ir metiltiofanato klastogeniSkumo, Komisija
papras¢ Tarnybos pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 43 straipsnj pateikti pagrista
nuomong, kurioje biity jvertintos karbendazimo ir metiltiofanato toksikologinés
savybés. Pagrijstoje nuomonéje’ Tarnyba padaré i$vada, kad yra jrodymy, jog
karbendazimas ir metiltiofanatas yra aneugeniniai, ir pasiilé abiejy medziagy
toksikologines pamatines vertes. Tarnyba patvirtino toksikologines pamatines vertes
dviejose vélesnése pagristose nuomonése® ir atsizvelgé j medziagy toksikologines
savybes;

karbendazimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008'°
priskiriamas prie 1B kategorijos mutageniniy ir 1B kategorijos toksisky reprodukcijai
medziagy'!, ir Tarnyba padaré i$vada, kad metiltiofanatas atitinka kriterijus, kuriais
remiantis jis laikomas endokrining sistemg ardané¢ia medziaga, veikiancia skydliauke!?;

2021 m.!* Sgjunga Pesticidy liekany kodekso komitetui isreiské susiriipinima dél
veikliyjy medziagy karbendazimo ir metiltiofanato poveikio visuomenés sveikatai.
Tod¢l 2023 m. jungtiniame FAO ir PSO posédyje d¢l pesticidy liekany (JMPR) buvo
numatyta atlikti periodine karbendazimo perzitirg. 2025 m. lapkri¢io 14 d.'* Maisto
kodekso komisija atSauké visas kodekso didZiausios leidziamosios karbendazimo,

Europos maisto saugos tarnyba; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
(MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Europos maisto saugos tarnyba; Reasoned opinion on the toxicological properties and maximum residue
levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl. EFSA Journal
2021;19(8):6773.

Europos maisto saugos tarnyba; Statement on the assessment of quality of data available to EFSA to
derive the health-based guidance values for carbendazim. EFSA Journal. 2024;22:e8756.

Europos maisto saugos tarnyba; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl. EFSA
Journal. 2024;22:¢8569.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006
(OL L 353,2008 12 31, p. 1-1355, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-01).
https://chem.echa.europa.cu/100.031.108/harmonised/369298.

Europos maisto saugos tarnyba; Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.

2021 m. kovo mén. Europos Sgjunga pateiké susiriipinimo dél benomilo (69), karbendazimo (72) ir
metiltiofanato (77) forma. PESTICIDU LIEKANUY KODEKSO KOMITETAS. 52 Sesija. Darbotvarkés
6 punktas. CX/PR 21/52/5-Add.1. 18-19. https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52_05_Addle.pdf.

Jungtiné FAO ir PSO maisto standarty programa, Maisto kodekso komisija. KeturiasdeSimt aStuntasis
posédis, FAO bustiné, Roma, Italija, 2025 m. lapkri¢io 10-14d. https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf.
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benomilo ir metiltiofanato bendro kiekio (iSreikSto kaip karbendazimas) liekany
koncentracijos (toliau — CXL) vertes, nes nebuvo pateikta pakankamai duomeny, kad
bty galima 1§ naujo jvertinti karbendazimo toksikologines savybes, jskaitant 1995 m.
ir 2005 m. nustatytas toksikologines pamatines vertes. Taigi karbendazimo ir benomilo
CXL verciy nebéra. Atskirai taikoma tik viena metiltiofanato CXL — migdolams, taciau
Sajunga pareiské iSlyga, grindziama tuo, kad metiltiofanato liekany migdoluose
apibréztis Sgjungoje nesuderinama su JMPR nustatyta liekany apibréztimi, ir ta CXL
niekada nebuvo jgyvendinta Sgjungoje'’;

karbendazimas ir metiltiofanatas nebéra patvirtinti naudoti Sgjungoje, o visi augaly
apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra karbendazimo ir metiltiofanato, autorizacijos
liudijimai buvo ataukti. Siy dviejy medziagy DLK citrusiniuose vaisiuose, manguose,
papajose ir valgomosiose ybiskése Siuo metu yra pagrista leidZziamaisiais importo
nuokrypiais. Sie leidZiamieji importo nuokrypiai Tarnybos buvo jvertinti atlickant visy
karbendazimo ir metiltiofanato DLK verCiy perzitra pagal Reglamento (EB)
Nr. 396/2005 12 straipsnj'®;

tatiau gerosios tikininkavimo praktikos (toliau — GUP), kuria grindZiamas leidZiamasis
karbendazimo ir metiltiofanato importo nuokrypis citrusiniams vaisiams, taikyti
nebeleidziama!’. Pagal Reglamento (EB) Nr. 396/2005 14 straipsnio 2 dalies e punkta
DLK gali buti nustatyta remiantis treciojoje Salyje igyvendinama veikliosios medziagos
teiséto naudojimo toje Salyje GUP. Kadangi anks¢iau pateiktos GUP, pagal kurig §ios
DLK wvertés nustatytos remiantis leidZiamaisiais importo nuokrypiais, taikyti
nebeleidziama, néra pagrindo citrusiniams vaisiams toliau taikyti DLK, pagrista
leidZiamaisiais importo nuokrypiais. Todél karbendazimo ir metiltiofanato DLK
citrusiniuose vaisiuose turéty buiti sumazinta iki nustatymo ribos;

be to, 2024 m. rizikos vertinime'® Tarnyba atliko bendrg karbendazimo ir metiltiofanato
liekany rizikos vertinima, atsizvelgdama j tai, kad $iy medziagy metaboliniai modeliai
yra panasis, jy veikimo biidas yra toks pats ir jos gali biiti naudojamos tiems patiems
kultiiriniams augalams. Siame bendrame rizikos vertinime Tarnyba nustaté nepriimting
rizika, susijusig su dabartine karbendazimo DLK greipfrutuose, apelsinuose, manguose
ir papajose ir metiltiofanato DLK greipfrutuose, apelsinuose, mandarinuose, manguose
ir papajose. Kadangi negalima atmesti galimybés, kad abi medZiagos gali biiti
naudojamos tiems patiems kultiriniams augalams, DLK, pagrista leidZziamaisiais
importo nuokrypiais, taitkomais karbendazimui greipfrutuose, apelsinuose, manguose ir
papajose ir metiltiofanatui greipfrutuose, apelsinuose, mandarinuose, manguose ir
papajose, turéty biiti sumazinta iki nustatymo ribos;

Pesticidy liekany kodekso komiteto 55-0jo posédzio ataskaita, Cengdu, Si¢uano provincija, Kinijos
Liaudies Respublika, 2024 m. birzelio 3-8 d. https:/www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/jp/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMee
tings%252FCX-718-55%252FREPORT%252FFINAL%252FREP24 PRS55e.pdf.

Europos maisto saugos tarnyba; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
(MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Piety Afrikos Vyriausybés oficialusis leidinys Nr. 49189, 2023 m. rugpjtcio 25 d. Fertilizer, farm feeds,
agricultural remedies and stock remedies act (1947 m. Jstatymas Nr. 36), Regulations relating to
Agricultural remedy https://www.gov.za/sites/default/files/gcis_document/202308/49189gon3812.pdf
https://www.agri-intel.com/.

Europos maisto saugos tarnyba; Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum
residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl. EFSA
Journal. 2024;22:¢8569.
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Tarnyba negal€jo atlikti bendros ekspozicijos per valgomasias ybiskes vertinimo, nes
Sajungai buvo pateikta tik su metiltiofanatu susijusi GUP'. Siuo atzvilgiu licka neaisku,
ar abi medziagos praktiSkai gali buiti naudojamos tam paciam kultiiriniam augalui ir ar
Ju abiejy gali biiti treciojoje Salyje naudojamo augaly apsaugos produkto sudétyje. Kai
kuriose treciosiose Salyse uzregistruotos GUP, susijusios tiek su augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra karbendazimo, tiek su augaly apsaugos produkty, kuriy
sudétyje yra metiltiofanato, naudojimu valgomosioms ybiskéms, taip pat GUP,
susijusios su augaly apsaugos produktais, kuriy sudétyje yra Siy abiejy medziagy
misinio?’. Nejmanoma Zinoti, kaip $ie augaly apsaugos produktai praktiskai naudojami
treCiosiose Salyse. Todél, siekdama uztikrinti aukstg vartotojy apsaugos lygi, Komisija
mano, kad taip pat tikslinga sumazinti abiejy medziagy DLK valgomosioms ybiskéms
iki nustatymo ribos;

atsizvelgiant ] tai, kas iSdéstyta pirmiau, visos karbendazimo ir metiltiofanato DLK
vertés turéty buti sumazintos iki konkretiems produktams taikomy nustatymo riby ir
itrauktos | Reglamento (EB) Nr. 396/2005 V prieda;

be to, pagristose nuomonése Tarnyba pasiiilé i§ dalies pakeisti karbendazimo liekany
apibréztis, | kurias Siuo metu jtrauktas benomilas, ir nustatyti atskiras abiejy medziagy
DLK vertes. Ji taip pat pasitlé pakeisti vykdymo uztikrinimui skirta karbendazimo
liekany visuose gyviininiuose produktuose apibrézt; 1§ ,karbendazimas ir
metiltiofanatas, iSreiksti kaip karbendazimas® | ,,bendras karbendazimo ir 5-hidroksi-
karbendazimo kiekis, iSreikstas kaip karbendazimas* ir metiltiofanato liekany visuose
gyvininiuose produktuose apibréztj i$ ,,karbendazimas ir metiltiofanatas, iSreiksti kaip
karbendazimas®, i ,,metiltiofanatas‘. Tod¢l Komisija mano, kad tikslinga nustatyti Sias
naujas liekany apibréztis;

benomilas néra patvirtintas kaip augaly apsaugos produkty veiklioji medziaga pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 ir niekada nebuvo jvertintas Sajungoje. Pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/20082! jis priskiriamas prie B kategorijos mutageniniy ir
toksisky reprodukcijai medziagy;

benomilo ES toksikologiniy pamatiniy verciy néra ir Sios medziagos DLK saugumo
nebuvo galima jvertinti. Kadangi benomilo Sgjungoje naudoti neleidZiama ir Sios
medziagos leidziamyjy importo nuokrypiy arba CXL ver¢iy néra, | Reglamento (EB)
Nr. 396/2005 V priedg turéty biiti jtrauktos numatytosios DLK vertés, kaip nustatyta
Reglamento (EB) Nr. 396/2005 18 straipsnio 1 dalies b punkte;

per Pasaulio prekybos organizacijg konsultuotasi dél naujos DLK su Sajungos prekybos
partneriais ir j jy pastabas atsizvelgta;

tode¢l Reglamentas (EB) Nr. 396/2005 turéty buti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

del visy veikliyjy medziagy, kurioms taikomas §is reglamentas, kad Siuos produktus
buty galima jprastai parduoti, perdirbti ir vartoti, Siame reglamente reikéty nustatyti
pereinamojo laikotarpio priemones produktams, kurie buvo pateikti Sajungos rinkai
prie§ pakeic¢iant DLK ir kuriais, remiantis turima informacija, uZtikrinamas aukStas

20
21

Europos maisto saugos tarnyba; Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels
(MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

https://homologa.com/.

https://chem.echa.europa.cu/100.037.962/harmonised/293138.
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vartotojy apsaugos lygis. Remiantis Tarybos nuomone®’, tai taikoma visiems
produktams, iSskyrus karbendazima greipfrutuose, apelsinuose, papajose ir manguose ir
metiltiofanatg greipfrutuose, apelsinuose, mandarinuose, papajose ir manguose;

(18)  pries pradedant taikyti pakeista DLK turéty biiti skiriamas tinkamas laikotarpis, per kurj
valstybés narés, treciosios Salys ir maisto tvarkymo subjektai galéty pasirengti laikytis
dél pakeitimy atsiradusiy naujy reikalavimy;

(19) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir paSary
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 396/2005 I1, Il ir V priedai i$ dalies kei¢iami pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 396/2005 be Siuo reglamentu padaryty pakeitimy toliau taikomas
produktams, kurie buvo pateikti Sajungos rinkai iki [Leidiniy biurui jrasyti datg: 6 ménesiai po
Sio reglamento jsigaliojimo], 1$skyrus karbendazima greipfrutuose, apelsinuose, papajose ir
manguose ir metiltiofanatg greipfrutuose, apelsinuose, mandarinuose, papajose ir manguose.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [Leidiniy biurui jrasyti datq: 6 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo
dienos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

2 Europos maisto saugos tarnyba. Updated reasoned opinion on the toxicological properties and maximum

residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl. EFSA
Journal. 2024;22:¢8569.
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