17.9.2005

Euroopan unionin virallinen lehti

L 241/51

KOMISSION DIREKTIIVI 2005/53/EY,

annettu 16 piivind syyskuuta 2005,

neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta klorotaloniilin, klorotoluronin, sypermetriinin,
daminotsidin ja tiofanaattimetyylin sisillyttimiseksi sithen tehoaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414[ETY (!) ja erityisesti sen 6 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tyoohjelman ensimmdéisen vaiheen tdytin-
toonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 11
pdivdnd joulukuuta 1992 annetussa komission asetuk-
sessa (ETY) N:o 3600/92 (%) vahvistetaan luettelo tehoai-
neista niiden arviointia ja mahdollista direktiivin
91/414/ETY liitteeseen I sisallyttimistd varten. Luetteloon
kuuluvat klorotaloniili, klorotoluroni, sypermetriini, da-
minotsidi ja tiofanaattimetyyli.

Kyseisten tehoaineiden vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ympdristo6n on arvioitu asetuksen (ETY) N:o 3600/92
sdannosten mukaisesti ilmoittajien ehdottamien kayttotar-
koitusten osalta. Kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luet-
telon vahvistamisesta ja esittelijoind toimivien jasenvalti-
oiden nimedmisestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92 sovel-
tamiseksi 27 péivind huhtikuuta 1994 annetussa komis-
sion asetuksessa (EY) N:o 933/94 () nimettiin seuraavat
esittelevit jdsenvaltiot, jotka toimittivat komissiolle ase-
tuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 1 kohdan c alakoh-
dan mukaisesti asiaa koskevat arviointikertomukset ja
suositukset. Klorotaloniilin osalta esittelevd jdsenvaltio
oli Alankomaat, ja kaikki ainetta koskevat tiedot toimi-
tettiin 31 pdivdnd tammikuuta 2000. Klorotoluronin
osalta esittelevd jdsenvaltio oli Espanja, ja kaikki ainetta

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-

si muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 396/2005 (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).

(® EYVLL 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on viimek-

si muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,
13.10.2000, s. 27).

() EYVL L 107, 28.4.1994, s. 8. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 2230/95 (EYVL L 225, 22.9.1995,
s. 1).

koskevat tiedot toimitettiin 7 pdivind toukokuuta 1999.
Sypermetriinin osalta esittelevd jdsenvaltio oli Belgia, ja
kaikki ainetta koskevat tiedot toimitettiin 25 péivdnd lo-
kakuuta 1999. Daminotsidin osalta esitteleva jisenvaltio
oli Alankomaat, ja kaikki ainetta koskevat tiedot toimi-
tettiin 30 pdivand heindkuuta 1999. Tiofanaattimetyylin
osalta esittelevd jdsenvaltio oli Saksa, ja kaikki ainetta
koskevat tiedot toimitettiin 21 pdivind marraskuuta
1997.

Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet kyseisid arvioin-
tikertomuksia elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-
televissd pysyvdssd komiteassa.

Kaikkien tehoaineiden tarkastelut saatettiin paitokseen
15 pdivind helmikuuta 2005 komission tarkastelukerto-
muksilla klorotaloniilista, klorotoluronista, sypermetrii-
nistd, daminotsidista ja tiofanaattimetyylista.

Klorotaloniilin, klorotoluronin ja sypermetriinin tarkaste-
lussa ei paljastunut avoimia kysymyksid, joita pitdisi kasi-
telld kasveja kasittelevdssd tiedekomiteassa tai Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisessa, joka on ottanut
hoitaakseen tiedekomitean tehtavit.

Daminotsidin tarkastelu paljasti useita avoimia kysymyk-
sid, joita Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen
pohti. Elintarviketurvallisuusviranomaisen kasvien ter-
veyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jddmid kisittelevdd
tiedelautakuntaa pyydettiin arvioimaan jyrsijoiden karsi-
nogeenisen vasteen vaikutusmekanismia 1,1-dimetyyli-
hydratsidiin (UDMH) ja ilmoittamaan, voitaisiinko raja-
arvo vahvistaa vaikutuksen osalta. Jos raja-arvo voitaisiin
vahvistaa, tiedelautakuntaa pyydettiin ilmoittamaan kysei-
nen arvo. Ottaen huomioon esitetyt kysymykset tiedelau-
takunta esitti pédtelménd (¥, ettei kdytettdvissd olevan
tiedon perusteella voida tunnistaa mekanismia, joka ai-
heuttaa UDMH:n karsinogeenisen vaikutuksen jyrsijoissi.
Puhtaan ja hapettumiselta suojatun UDMH:n genotoksi-
suudesta ei ole in vitro -ndyttod, eikd in vivo -tutkimuksia

(*) Kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jadmid kisittelevin
tiedelautakunnan neuvoston direktiivin 91/414/ETY mukaisesti ko-
mission pyynnostd antama lausunto daminotsidin arvioinnista (The
EFSA Journal (2004), 61, 1-27), hyvaksytty 11 péivdnd toukokuuta
2004.
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ole Kkiytettdvissi. Tiedelautakunta kiinnitti huomiota
myo6s ilmeiseen epdjohdonmukaisuuteen siing, ettei dami-
notsidin pitkdaikaisessa tarkastelussa karsinogeenisuus li-
saantynyt rotilla ja hiirilld tehdyissi kokeissa sellaisten
annosten yhteydesss, joiden olisi pitdnyt tuottaa metabo-
lisesti muodostuneen UDMH:n sisdisid mairid, jotka oli-
sivat olleet ainakin yhtd suuruusluokkaa korkeampia kuin
suorassa testauksessa vaikuttaviksi osoittautuneet maart.
Lisdksi erddssd kokeessa, jossa UDMH:ta annettiin rotille
suun kautta, todettiin N7 guaniinin metyloinnin olevan
50 kertainen verrattuna vastaavaan tietoon daminotsidin
osalta. Ndin ollen tiedelautakunta arvioi, ettd suun kautta
annettavan UDMH:n karsinogeenisuusmekanismista teh-
tythin pditelmiin olisi katsottava sisdltyvdn epavarmuus-
tekijoitd. Tiedelautakunta totesi lopuksi, ettd niyttd on
genotoksista mekanismia vastaan.

Mahdollisista ei-genotoksisista mekanismeista solujen ja-
kautumisen muutos tai hormonaalinen epétasapaino ovat
todennikoisid vaihtoehtoja genotoksisuudelle, mutta nditd
mekanismeja ei ole erityisesti tutkittu; ndin ollen tarkem-
pien pddtelmien tekeminen asianomaisesta mekanismista
ei ole nykyisin mahdollista.

UDMH:lla tehdyssid kokeessa ei havaittu karsinogeeni-
suusvaikutuksia rotille ja hiirille maarilld, joiden suuruu-
det olivat 0,09 ja 1,41 milligrammaa kilogrammassa pai-
nokiloa kohti péivissi. Jos havaitun UDMH:n karsinogee-
nisuuden aiheuttaa ei-genotoksinen mekanismi, edelld
mainittuja maarid olisi pidettdvd toksikologisina raja-ar-
voina. Kun otetaan kuitenkin huomioon mekanismeihin
liittyvat epavarmuustekijit ja se mahdollisuus, ettd
UDMH voi kasvihuoneolosuhteissa muodostaa hapettu-
neita johdannaisia, jotka voivat olla genotoksisia, tiede-
lautakunta katsoo, ettd kyseisten médrien kdyttimisessd
raja-arvoina olisi noudatettava erityistd varovaisuutta. Py-
syvd komitea otti kyseisen nakokannan huomioon ja to-
tesi, ettd daminotsidin kaytto on hyvaksyttavdd madritet-
tyjen edellytysten mukaisesti.

Tiofanaattimetyylin tarkastelu paljasti useita avoimia ky-
symyksid, joita kasveja kisittelevd tiedekomitea pohti.
Tiedekomiteaa pyydettiin arvioimaan, onko hyviksytta-
van paivaannoksen (ADI) ja kdyttdjan altistuksen hyvak-
syttdvdn raja-arvon (AOEL) vahvistaminen suositeltavaa,
kun otetaan huomioon tulokset erityisesti benomyylin,
karbendatsiimin ja tiofanaattimetyylin mutageenisuudesta,
karsinogeenisuudesta ja reproduktiivisista tutkimuksista.
Komitea (') totesi, ettd karbendatsiimi on biologisesti ak-

(") Kasveja Kkisittelevan tiedekomitean kasvinsuojeluaineiden markki-

noille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY mu-
kaisesti 23 pdivind maaliskuuta 2001 antama lausunto (SCP/BE-
NOMY/002-lopullinen, SCP/CARBEN/002-lopullinen, SCP/THIOP-
HAN/002-lopullinen) benomyylin, karbendatsiimin ja tiofanaattime-
tyylin arvioinnista (kasveja Kisittelevin tiedekomitean 7 péivind
maaliskuuta 2001 hyviksymi lausunto).

tiivinen aine, joka on yhteinen kyseisille kolmelle aineelle.
Erityisesti benomyyli mutta myos tiofanaattimetyyli me-
taboloituvat karbendatsiimiksi, ja kaikki kolme ainetta
aiheuttavat in vivo -altistuksessa kromosomien lukumai-
rdn poikkeamia (aneuploidia) nisikassoluissa. Ei ole niyt-
tod siitd, ettd mikddn ndistd aineista vahingoittaa muulla
tavoin perintoainesta. Karsinogeenisuus ei ole huolenaihe.
Niiden sienitautien torjunta-aineiden tunnetut vaikutuk-
set reproduktion osalta ovat selitettdvissd vuorovaikutuk-
sella metafaasin sukkularihmaston mikrotubulien kanssa.
Aneuploidian aiheutumismekanismi tunnetaan hyvin, ja
se koostuu tubuliinin polymeroitumisen inhibitiosta; tu-
buliini on solunjakautumisen aikana kromosomien segre-
gaatiolle olennainen proteiini: silld ei ole vuorovaikutusta
DNA:n kanssa. Sienitautien torjunta-aineiden pitoisuuden
ollessa alhainen vaikutukset kohdistuvat rajattuun maa-
rddn tubuliinimolekyylejd, koska niitd on jakautuvassa
solussa useita; ndin ollen ei aiheudu toksikologisia ei-toi-
vottuja vaikutuksia. Koska selvd haitaton vaikutustaso on
siten tunnistettavissa, sekd hyvaksyttivd paivdannos ettd
kayttdjan altistuksen hyviksyttdva raja-arvo voidaan vah-
vistaa.

Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd klorotaloniilia, klo-
rotoluronia, sypermetriinid, daminotsidia ja tiofanaattime-
tyylid sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden voidaan yleisesti
olettaa tdyttdvan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetyt edellytykset erityisesti
tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltu-
jen kiyttotarkoitusten osalta. Ndin ollen on aiheellista
sisillyttdd kyseiset tehoaineet liitteeseen I sen varmistami-
seksi, ettd kyseisid tehoaineita sisdltdvid kasvinsuojeluai-
neita koskevien lupien myontiminen voidaan jdrjestdd
kaikissa jdsenvaltioissa mainitussa direktiivissd sdddetylld
tavalla.

Kohtuullinen méairiaika on tarpeen ennen tehoaineen si-
sillyttamista liitteeseen I, jotta jisenvaltiot ja asianomaiset
osapuolet voivat valmistautua sisdllyttimisestd seuraaviin
uusiin vaatimuksiin.

IIman, ettd tehoaineen sisillyttdmiselld liitteeseen I rajoi-
tettaisiin direktiivin 91/414/ETY velvoitteiden sovelta-
mista, jasenvaltioille olisi sisillyttamisen jilkeen annettava
kuusi kuukautta klorotaloniilia, klorotoluronia, sypermet-
riinid, daminotsidia ja tiofanaattimetyylid sisaltavid kas-
vinsuojeluaineita koskevien voimassa olevien lupien tar-
kistamiseksi, jotta varmistetaan, ettd direktiivissd
91/414[ETY ja erityisesti sen 13 artiklassa ja liitteessd I
vahvistetut edellytykset tdyttyvit. Jasenvaltioiden olisi di-
rektiivin 91/414/ETY sddnnosten mukaisesti tapauksen
mukaan muutettava tai peruutettava nykyisid lupia tai
korvattava ne. Edelld esitetystd madrdajasta poiketen olisi
sdddettdvd pidemmastd mdairdajasta kutakin kasvinsuoje-
luainetta ja kutakin aiottua kiyttotarkoitusta koskevan
taydellisen, liitteen III mukaisen asiakirja-aineiston jitta-
miseksi ja arvioimiseksi direktiivissd 91/414/ETY saddet-
tyjen yhtendisten periaatteiden mukaisesti.
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(11)  Asetuksen (ETY) N:o 3600/92 puitteissa arvioitujen te-
hoaineiden sisillyttdmisestd direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd voi-
massa olevien lupien haltijoiden velvollisuuksien tulkin-
nassa saattaa syntyd vaikeuksia tietojen saatavuuden
osalta. Lisdvaikeuksien echkaisemiseksi ndyttdd tdman
vuoksi olevan tarpeen selkeyttdd jasenvaltioiden velvolli-
suuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhal-
tija osoittaa kyseisen direktiivin liitteen I vaatimukset
tayttavan asiakirja-aineiston saatavuuden. Talld selvennyk-
selld ei kuitenkaan aiheuteta jdsenvaltioille tai luvanhalti-
joille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on
tihdn mennessd annettu liitteen I muuttamiseksi.

(12)  Sen vuoksi direktiivid 91/414/ETY olisi muutettava vas-
taavasti.

(13)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite I tdmén direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timidn direktiivin noudattamisen
edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maariykset voimaan
ja julkaistava ne viimeistddn 31 pdivind elokuuta 2006. Niiden
on viipymittd toimitettava komissiolle kyseiset sdddostekstit
sekd kyseisten sddnndsten ja timin direktiivin sidnnosten vali-
nen vastaavuustaulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 paivastd syys-
kuuta 2006.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tidhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvé siitd, miten
viittaukset tehdddn.

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on direktiivin 91/414/ETY mukaisesti tar-
vittaessa muutettava tai peruutettava 31 paivddn elokuuta 2006
mennessi sellaisia kasvinsuojeluaineita koskevat voimassa olevat
luvat, jotka sisaltavit klorotaloniilia, klorotoluronia, sypermetrii-
nid, daminotsidia tai tiofanaattimetyylid tehoaineina.

Jasenvaltioiden on tdhdn paivimadrdin mennessi erityisesti tar-
kistettava, ettd klorotaloniilia, klorotoluronia, sypermetriinié, da-
minotsidia ja tiofanaattimetyylid koskevat mainitun direktiivin

liitteen I edellytykset tdyttyvit, kyseisid tehoaineita koskevien
tekstien B osassa mainittuja edellytyksid lukuun ottamatta, ja
ettd luvanhaltijalla on mainitun direktiivin liitteen II vaatimukset
tdyttava asiakirja-aineisto tai paisy sellaiseen mainitun direktii-
vin 13 artiklan edellytysten mukaisesti.

2. Poiketen 1 kohdasta jisenvaltioiden on arvioitava tuote
uudelleen direktiivin 91/414/ETY litteessd VI sdddettyjen yhte-
ndisten periaatteiden mukaisesti mainitun direktiivin liitteessa III
vahvistetut vaatimukset tdyttdvin asiakirja-aineiston perusteella
kaikkien sellaisten sallittujen kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka
sisdltdvit klorotaloniilia, klorotoluronia, sypermetriinid, dami-
notsidia tai tiofanaattimetyylid joko ainoana tehoaineenaan tai
yhtend monista tehoaineistaan, jotka kaikki oli 28 paividin hel-
mikuuta 2006 mennessd lueteltu direktiivin 91/414/ETY liit-
teessd I, ja ottaen huomioon klorotaloniilia, klorotoluronia, sy-
permetriinid, daminotsidia tai tiofanaattimetyylid koskevien,
mainitun direktiivin liitteessd I olevien tekstien B osan. Jasenval-
tioiden on kyseisen arvion perusteella médriteltiva, tayttaako
tuote direktiivin 91/414ETY 4 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e
alakohdassa vahvistetut edellytykset.

Madrittelemisen jdlkeen jisenvaltioiden on

a) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltdvit klorotaloniilia, klo-
rotoluronia, sypermetriinid, daminotsidia tai tiofanaattime-
tyylid ainoana tehoaineenaan, tarvittaessa muutettava tai pe-
ruutettava lupa viimeistddn 28 pdivind helmikuuta 2010; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisiltavit klorotaloniilia, klo-
rotoluronia, sypermetriinid, daminotsidia tai tiofanaattime-
tyylid yhtend monista tehoaineistaan, tarvittaessa muutettava
tai peruutettava lupa 28 paivdin helmikuuta 2010 mennessi
taikka direktiivissd tai direktiiveissd, joilla kyseinen aine tai
aineet lisitddn direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I, tallaista
muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuun ajankoh-
taan mennessd, sen mukaan, kumpi ajankohta on myohai-
sempi.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan 1 pdivind maaliskuuta 2006.

5 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivana syyskuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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