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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/53/EF
af 16. september 2005

om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage chlorothalonil, chlorotoluron,
cypermethrin, daminozid og thiophanat-methyl som aktive stoffer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ('), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

Ved Kommissionens forordning (EJF) nr. 3600/92 af 11.
december 1992 om de narmere bestemmelser for ivark-
sattelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (3), er der
opstillet en liste over aktive stoffer, som skal vurderes
med henblik pd eventuel optagelse i bilag I til direktiv
91/414/EQF. Denne liste omfatter chlorothalonil, chloro-
toluron, cypermethrin, daminozid og thiophanat-methyl.

Disse aktive stoffers virkninger for menneskers helbred
og for miljget er blevet vurderet i henhold til forordning
(EQF) nr. 3600/92 for en rakke anvendelsesformal, som
anmelderne har foreslaet. Ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 933/94 af 27. april 1994 om gennemforelsesbe-
stemmelser til forordning (EQF) nr. 3600/92 for sd vidt
angdr aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og udpeg-
ning af rapporterende medlemsstater (}) blev folgende
rapporterende medlemsstater udpeget, som sd har fore-
lagt Kommissionen deres vurderingsrapporter og henstil-
linger, jf. artikel 7, stk. 1, litra ¢), i forordning (EQF) nr.
3600/92. For chlorothalonil var den rapporterende
medlemsstat Nederlandene, og alle relevante oplysninger
blev forelagt den 31. januar 2000. For chlorotoluron var
den rapporterende medlemsstat Spanien, og alle relevante

(') EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest andret ved Europa-Parlamen-

tets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 (EUT L 70 af
16.3.2005, s. 1).

(®) EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 2266/2000 (EFT L 259 af 13.10.2000, s. 27).

() EFT L 107 af 28.4.1994, s. 8. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.

2230/95 (EFT L 225 af 22.9.1995, s. 1).

oplysninger blev forelagt den 7. maj 1999. For cyper-
methrin var den rapporterende medlemsstat Belgien, og
alle relevante oplysninger blev forelagt den 25. oktober
1999. For daminozid var den rapporterende medlemsstat
Nederlandene, og alle relevante oplysninger blev forelagt
den 30. juli 1999. For thiophanat-methyl var den rappor-
terende medlemsstat Tyskland, og alle relevante oplys-
ninger blev forelagt den 21. november 1997.

Vurderingsrapporterne er blevet behandlet af medlemssta-
terne og Kommissionen i Den Stdende Komité for Fade-
varekaeden og Dyresundhed.

Behandlingen af alle de aktive stoffer blev afsluttet den
15. februar 2005 med Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapporter om chlorothalonil, chlorotoluron, cyper-
methrin, daminozid og thiophanat-methyl.

Behandlingen af chlorothalonil, chlorotoluron og cyper-
methrin  afslorede ingen uafklarede spergsmdl, der
kreevede hering af Den Videnskabelige Komité for
Planter eller Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA), som har overtaget sidstnavntes rolle.

Ved behandlingen af daminozid viste der sig en rakke
uafklarede speorgsmdl, som blev henvist til EFSA. Det
videnskabelige panel for plantesundhed, plantebeskyttel-
sesmidler og restkoncentrationer heraf (herefter »PPR-
panelet) under EFSA blev anmodet om at udtale sig
om virkningsmekanismen for de kraftfremkaldende virk-
ninger i gnavere af 1,1-dimethylhydrazin (UDMH) og
om, hvorvidt det var muligt at udlede, hvad tarskelvaer-
dien for disse virkninger var. PPR-panelet blev anmodet
om i bekraftende fald at angive denne veerdi. Panelet
konkluderede vedrerende de forelagte sporgsmal (), at
det ikke er muligt pd grundlag af de foreliggende data
at identificere den mekanisme, der ligger bag de kreft-
fremkaldende virkninger af UDMH i gnavere. Der fore-
ligger ingen dokumentation for genotoksiske virkninger
in vitro af rent UDMH beskyttet mod iltning, og der
foreligger ikke resultater af in vivo-undersogelser. PPR-
panelet papegede i ovrigt det dbenbare misforhold, at
langtidsforseg med daminozid ikke gav carcinogenicitet

() Udtalelse fra det videnskabelige panel for plantesundhed, plantebe-
skyttelsesmidler og restkoncentrationer heraf vedtaget den 11. maj
2004 efter anmodning fra Kommissionen vedrorende evaluering af
daminozid inden for rammerne af Rédets direktiv 91/414/EQF
(The EFSA Journal (2004) 61, 1-27).
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i rotter og mus ved doser, der burde have resulteret i
interne doser af metabolisk dannet UDMH, som var
mindst én storrelsesorden hgjere end dem, der havde
vist sig at have virkninger ved direkte test. Dertil kom,
at methyleringen af guanin N7 i én undersogelse var 50
gange hgjere efter peroral administration af UDMH til
rotter end den, der ifolge de tilsvarende data for dami-
nozid var konstateret for dette stof. PPR-panelet vurde-
rede pd det grundlag, at enhver konklusion vedrerende
mekanismen for de kreftfremkaldende virkninger af
peroralt administreret UDMH ville vere forbundet med
en vis usikkerhed. PPR-panelet konkluderede, at evidens-
grundlaget taler imod en genotoksisk mekanisme.

Blandt de mulige ikke-genotoksiske mekanismer er
aendret regulering af celledelingen eller hormonel
ubalance sandsynlige alternativer til genotoksicitet, men
disse mekanismer er ikke blevet undersagt specifikt, og
det er af samme grund ikke muligt at drage en mere
endegyldig konklusion vedrerende mekanismen pé nuvee-
rende tidspunkt.I eksperimentelle forseg med UDMH til
undersegelse for carcinogenicitet i rotter og mus obser-
verede man ingen virkninger med en dosis pd

henholdsvis 0,09 mg/kg bw/dag og 1,41 mg/kg bw/dag.

Hvis den observerede UDMH-carcinogenicitet kan
tilskrives en ikke-genotoksisk mekanisme, ber oven-
navnte doser betragtes som toksikologiske teaerskelveer-
dier. I lyset af de usikkerhedsmomenter, mekanismen er
forbundet med, samt muligheden for at UDMH under
vaksthusbetingelser kan danne iltede derivater, som
kunne vare genotoksiske, er PPR-panelet imidlertid af
den opfattelse, at det neje ma overvejes, om det er
hensigtsmeassigt at fastsette en af disse doser som
teerskelvaerdi. Den stdende komité tog udtalelsen til efter-
retning og konkluderede, at anvendelse af daminozid er
acceptabel pd de fastsatte betingelser.

Ved behandlingen af thiophanat-methyl viste der sig en
reekke uafklarede sporgsmdl, som blev henvist til Den
Videnskabelige Komité for Planter. Den videnskabelige
komité blev anmodet om at udtale sig om det hensigts-
meassige i at fastlegge en acceptabel daglig indtagelse
(AD]) og en acceptabel eksponering af sprajtepersonale
(AOEL) under hensyntagen til iseer resultaterne af muta-
genicitets-, carcinogenicitets- og reproduktionsundersg-
gelser af benomyl, carbendazim og thiophanat-methyl.
Komitéen bemarkede (1) at disse tre stoffer alle har

(") Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter vedtaget den

7. marts 2001 om vurderingen af benomyl, carbendazim og thiop-
hanat-methyl inden for rammerne af Ridets direktiv 91/414/EQF
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (SCP/BENOMY/002-
final, SCP/CARBEN/002-final, SCP/THIOPHAN/002-final) (dateret
den 23. marts 2001).

carbendazim som det biologisk aktive stof. I sardeleshed
benomyl, men ogsd thiophanat-methyl, omdannes til
carbendazim, og de tre stoffer er alle drsag til numeriske
kromosomafvigelser (aneuploidi) i pattedyrceller ved
eksponering in vivo. Der foreligger ikke dokumentation
for, at nogen af disse stoffer anretter andre former for
skader pd det genetiske materiale. Carcinogenicitetsa-
spektet giver ikke anledning til bekymring. Disse fungici-
ders kendte virkninger pad reproduktionen kan forklares
ved interaktion med tenapparatets mikrotubuler. Meka-
nismen bag induktion af aneuploidi er velbeskrevet og
bestdr i en heemning af polymeriseringen af tubulin, som
er det protein, der er nedvendigt for adskillelsen af
kromosomer ved celledeling: Der er ingen interaktion
med DNA. Eftersom tubulinmolekyler i celler under
formering er til stede i mange kopier, er det ved fore-
komst af en lav koncentration af fungiciderne et
begrenset antal tubulinmolekyler, der vil blive berort,
hvilket betyder, at der ikke vil vaere toksikologiske skade-
virkninger. Der findes sdledes et klart nul-effekt-niveau,
og der kan fastlegges bdde en ADI og en AOEL.

Det fremgdr af diverse undersggelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder chlorothalonil, chlorotoluron,
cypermethrin, daminozid og thiophanat-methyl, kan
forventes generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1,
litra a) og b), i direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn til
de anvendelsesformdl, der er undersogt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport.
Disse aktive stoffer ber derfor optages i bilag I for at
sikre, at godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder de pégezldende aktive stoffer, kan finde sted
i alle medlemsstater i overensstemmelse med direktivet.

For et aktivt stof optages i bilag I, bor medlemsstaterne
og de bererte parter have en rimelig frist til at forberede
sig pa de nye krav, som optagelsen medforer.

Uden at det bererer de krav, som er angivet i direktiv
91/414/EQF, bor medlemsstaterne, efter at et aktivt stof
er optaget i bilag I, have en frist pd seks mdneder efter
optagelsen til at tage eksisterende godkendelser af plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder chlorothalonil, chlo-
rotoluron, cypermethrin, daminozid og thiophanat-
methyl, op til fornyet overvejelse, for at sikre, at
kravene i direktiv 91/414/EQF, navnlig i artikel 13, og
de relevante betingelser i bilag I er opfyldt. Medlemssta-
terne bor afhangigt af den givne situation @ndre, erstatte
eller tilbagekalde eksisterende godkendelser i henhold til
direktiv 91/414/EQF. Uanset ovenstdende frist ber der
afszttes en lengere periode til indsendelse og vurdering
af det fuldstendige dossier, jf. bilag III, for hvert plan-
tebeskyttelsesmiddel og for hvert enkelt pétenkt anven-
delsesformdl i overensstemmelse med de ensartede prin-
cipper i direktiv 91/414/EQF.
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(11) De erfaringer, der er gjort i forbindelse med tidligere
optagelser i bilag I til direktiv 91/414/EQF af aktive
stoffer, som er vurderet inden for rammerne af forord-
ning (EJF) nr. 3600/92, har vist, at der kan opstd
vanskeligheder med fortolkningen af de pligter, som
indehavere af eksisterende godkendelser har med
hensyn til adgang til data. For at undga yderligere vanske-
ligheder synes det derfor nedvendigt at pracisere
medlemsstaternes pligter, is@r pligten til at kontrollere,
at indehaveren af en godkendelse kan pavise, at han har
adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag I til
direktivet. Denne precisering palaegger imidlertid ikke
medlemsstaterne eller indehavere af godkendelser nye
forpligtelser i forhold til de hidtil vedtagne direktiver
om andring af bilag I

(12)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor andres i overensstem-
melse hermed.

(13)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Attikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF eendres som angivet i bilaget til
narvarende direktiv.

Atrtikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentliggar senest den 31. august
2006 de love og administrative bestemmelser, der er nedven-
dige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlignings-
tabel, som viser sammenhangen mellem de pdgaldende
bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. september 2006.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
seettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne skal i overensstemmelse med direktiv
91/414/EQF om nedvendigt @ndre eller tilbagetrakke eksister-
ende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, som indeholder
chlorothalonil, chlorotoluron, cypermethrin, daminozid eller
thiophanat-methyl som aktivt stof, inden den 31. august 2006.

Inden den dato skal medlemsstaterne forst og fremmest kontrol-
lere, at betingelserne i bilag I til det pagaldende direktiv vedre-

rende chlorothalonil, chlorotoluron, cypermethrin, daminozid
og thiophanat-methyl er overholdt, idet der dog tages hgjde
for de relevante undtagelser i del B vedrerende dissse aktive
stoffer, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse af
eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II
til direktivet, jf. betingelserne i direktivets artikel 13.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder chlorotha-
lonil, chlorotoluron, cypermethrin, daminozid eller thiophanat-
methyl, enten som eneste aktive stof eller som ét af flere aktive
stoffer, som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF pr.
28. februar 2006, produktet i overensstemmelse med de ensar-
tede principper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pa grundlag af
et dossier, der opfylder kravene i bilag III til neevnte direktiv, og
idet der tages hejde for del B i bilag I til direktivet vedrerende
chlorothalonil, chlorotoluron, cypermethrin, daminozid og
thiophanat-methyl. P& grundlag af denne vurdering fastsldr
medlemsstaterne, om produktet opfylder kravene i artikel 4,
stk. 1, litra b) til e), i direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne

a) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder chlorotha-
lonil, chlorotoluron, cypermethrin, daminozid eller thiop-
hanat-methyl som eneste aktive stof, om nedvendigt endre
godkendelsen eller trekke den tilbage senest den 28. februar
2010 eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder chlorotha-
lonil, chlorotoluron, cypermethrin, daminozid eller thiop-
hanat-methyl som ét af flere aktive stoffer, om nedvendigt
andre godkendelsen eller trakke den tilbage senest den 28.
februar 2010 eller senest den dato, der er fastsat for en
sddan andring eller tilbagetrackning i det eller de pagaldende
direktiver, hvorved det eller de pédgzldende stoffer blev
optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, alt efter hvilket
der er det seneste tidspunkt.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft den 1. marts 2006.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. september 2005.

P4 Kommissionens veghe
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen
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