
RICHTLIJN 2005/53/EG VAN DE COMMISSIE

van 16 september 2005

tot wijziging van Richtlijn 91/414/EEG van de Raad teneinde chloorthalonil, chloortoluron,
cypermethrin, daminozide en thiofanaat-methyl op te nemen als werkzame stof

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-
schap,

Gelet op Richtlijn 91/414/EEG van de Raad van 15 juli 1991
betreffende het op de markt brengen van gewasbeschermings-
middelen (1), en met name op artikel 6, lid 1,

Overwegende hetgeen volgt:

(1) Bij Verordening (EEG) nr. 3600/92 van de Commissie
van 11 december 1992 houdende bepalingen voor de
uitvoering van de eerste fase van het werkprogramma
als bedoeld in artikel 8, lid 2, van Richtlijn
91/414/EEG van de Raad betreffende het op de markt
brengen van gewasbeschermingsmiddelen (2) is een lijst
vastgesteld van werkzame stoffen die moeten worden
onderzocht met het oog op hun opneming in bijlage I
bij Richtlijn 91/414/EEG. Chloorthalonil, chloortoluron,
cypermethrin, daminozide en thiofanaat-methyl zijn in
deze lijst opgenomen.

(2) De uitwerking van deze werkzame stoffen op de gezond-
heid van de mens en het milieueffect ervan zijn overeen-
komstig het bepaalde in Verordening (EEG) nr. 3600/92
beoordeeld voor een reeks door de kennisgevers voorge-
stelde toepassingen. Bij Verordening (EG) nr. 933/94 van
de Commissie van 27 april 1994 houdende vaststelling
van de werkzame stoffen van gewasbeschermingsmidde-
len en aanwijzing van de als rapporteur optredende lid-
staten voor de uitvoering van Verordening (EEG) nr.
3600/92 (3) zijn de volgende landen aangewezen als rap-
porterende lidstaat; deze landen hebben overeenkomstig
artikel 7, lid 1, onder c), van Verordening (EEG) nr.
3600/92 de betrokken evaluatieverslagen met aanbevelin-
gen bij de Commissie ingediend. Voor chloorthalonil was
Nederland de rapporterende lidstaat en was alle relevante
informatie ingediend op 31 januari 2000. Voor chloor-
toluron was Spanje de rapporterende lidstaat en was alle
relevante informatie ingediend op 7 mei 1999. Voor
cypermethrin was België de rapporterende lidstaat en
was alle relevante informatie ingediend op 25 oktober

1999. Voor daminozide was Nederland de rapporterende
lidstaat en was alle relevante informatie ingediend op 30
juli 1999. Voor thiofanaat-methyl was Duitsland de rap-
porterende lidstaat en was alle relevante informatie inge-
diend op 21 november 1997.

(3) De evaluatieverslagen zijn door de lidstaten en de Com-
missie onderzocht in het kader van het Permanent Co-
mité voor de voedselketen en de diergezondheid.

(4) Op 15 februari 2005 zijn de onderzoeken met betrek-
king tot alle werkzame stoffen afgesloten met de evalua-
tieverslagen van de Commissie voor chloorthalonil,
chloortoluron, cypermethrin, daminozide en thiofanaat-
methyl.

(5) Uit het onderzoek van chloorthalonil, chloortoluron en
cypermethrin zijn geen vragen naar voren gekomen voor
het Wetenschappelijk Comité voor planten of voor de
Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA), die
de taak van eerstgenoemde heeft overgenomen.

(6) Uit het onderzoek naar daminozide zijn enkele vragen
naar voren gekomen waarover de EFSA zich heeft ge-
bogen. Het Wetenschappelijk Panel voor de gezondheid
van gewassen, gewasbeschermingsmiddelen en de resi-
duen daarvan (PPR-panel) van de EFSA werd verzocht
zich uit te spreken over het mechanisme van de kanker-
vorming bij knaagdieren na toediening van 1,1-dimethyl-
hydrazide (UDMH) en werd gevraagd te vermelden of er
voor dit effect al dan niet een drempelwaarde kon wor-
den afgeleid. Zo ja, werd het panel verzocht deze waarde
aan te geven. Met betrekking tot de gestelde vragen is het
PPR-panel tot de conclusie (4) gekomen dat op basis van
de beschikbare gegevens niet kan worden vastgesteld vol-
gens welk mechanisme UDMH bij knaagdieren kanker
verwekt. In-vitro-onderzoek leverde geen aanwijzingen
op voor genotoxiciteit van zuivere of tegen oxidatie be-
schermde UDMH en in-vivo-onderzoek is niet beschik-
baar. Bovendien heeft het PPR-panel een kennelijke dis-
crepantie vastgesteld: uit langetermijnstudies is gebleken
dat daminozide geen kanker verwekt bij ratten en
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muizen bij doses die normaal leiden tot de interne me-
tabolische productie van UDMH-doses die ten minste een
orde van grootte hoger zijn dan de doses die bij directe
proeven tot kanker leiden. Bovendien bleek in een studie
dat de N7-methylering van guanine 50 keer hoger was
na de orale toediening van UDMH aan ratten, in vergelij-
king met de analoge gegevens voor daminozide. Derhalve
oordeelt het PPR-panel dat elke conclusie over het kan-
kerverwekkende mechanisme van oraal toegediende
UDMH met een mate van onzekerheid is omgeven. Het
PPR-panel concludeert dat de beschikbare gegevens niet
in de richting van een genotoxisch mechanisme wijzen.

Als mogelijke niet-genotoxische mechanismen kunnen
een gewijzigde regeling van de celdeling of een verstoring
van de hormoonhuishouding een rol spelen, maar deze
mechanismen zijn nog niet nader onderzocht en daarom
kan er vooralsnog geen definitieve conclusie worden ge-
trokken. Tijdens experimenten waarin getest werd of
UDMH kankerverwekkend bij ratten en muizen is, wer-
den bij respectievelijk 0,09 mg/kg lichaamsgewicht per
dag en 1,41 mg/kg lichaamsgewicht per dag geen effec-
ten waargenomen.

Als de waargenomen kankervorming door UDMH wordt
veroorzaakt door een niet-genotoxisch mechanisme,
moeten de hierboven genoemde doses als toxicologische
drempelwaarden worden beschouwd. Gezien alle onze-
kerheid over het mechanisme en de kans dat UDMH
onder broeikasomstandigheden geoxideerde derivaten
kan vormen die misschien genotoxisch zijn, is het PPR-
panel echter van oordeel dat deze doses alleen met de
nodige voorzichtigheid als drempelwaarden mogen wor-
den gebruikt. Het Permanent Comité heeft op basis van
dit advies vastgesteld dat het gebruik van daminozide
onder de vermelde omstandigheden aanvaardbaar is.

(7) Uit het onderzoek naar thiofanaat-methyl zijn enkele vra-
gen naar voren gekomen waarover het Wetenschappelijk
Comité voor planten zich heeft gebogen. Aan het Weten-
schappelijk Comité werd gevraagd of het wenselijk is om
een aanvaardbare dagelijkse dosis (ADI) en een aanvaard-
baar niveau van blootstelling van de toediener (AOEL)
vast te stellen, in het bijzonder met betrekking tot de
resultaten van de mutageniteits-, carcinogeniteits- en re-
productiestudies voor benomyl, carbendazim en thiofa-
naat-methyl. Het Comité (1) heeft vastgesteld dat voor
deze drie stoffen carbendazim de gemeenschappelijke bi-
ologisch werkzame stof is. Vooral benomyl, maar ook
thiofanaat-methyl, wordt gemetaboliseerd tot carbenda-
zim en deze drie stoffen veroorzaken numerieke chromo-
soomafwijkingen (aneuploïdie) in zoogdiercellen die in

vivo zijn blootgesteld. Er zijn geen aanwijzingen dat deze
stoffen het genetische materiaal op andere manieren be-
schadigen. Carcinogeniteit vormt geen probleem. De be-
kende effecten van deze fungiciden op de voortplanting
kunnen worden verklaard door de interactie met de mi-
crotubuli van de spoelfiguur. Het mechanisme dat aneu-
ploïdie veroorzaakt is goed bekend en verhindert de po-
lymerisatie van tubuline, het eiwit dat nodig is voor de
scheiding van de chromosomen tijdens de celdeling: er is
geen interactie met DNA. Aangezien in delende cellen
talrijke exemplaren van tubulinemoleculen aanwezig
zijn, wordt bij een lage concentratie aan fungiciden een
beperkt aantal tubulinemoleculen aangetast en treden er
dus geen schadelijke toxicologische effecten op. Daarom
is er een duidelijk niveau zonder schadelijke effecten te
onderkennen en kan zowel een ADI als een AOEL wor-
den vastgesteld.

(8) Uit de verschillende analyses is gebleken dat gewasbe-
schermingsmiddelen die chloorthalonil, chloortoluron,
cypermethrin, daminozide of thiofanaat-methyl bevatten,
naar verwachting doorgaans zullen voldoen aan de in
artikel 5, lid 1, onder a) en b), van Richtlijn
91/414/EEG gestelde eisen, met name voor de toepassin-
gen waarvoor zij zijn onderzocht en die zijn opgenomen
in het evaluatieverslag van de Commissie. Deze werk-
zame stof moet daarom in bijlage I worden opgenomen,
zodat gewasbeschermingsmiddelen die deze werkzame
stoffen bevatten in alle lidstaten overeenkomstig die
richtlijn kunnen worden toegelaten.

(9) Er moet worden voorzien in een redelijke termijn voor-
dat een werkzame stof in bijlage I wordt opgenomen,
zodat de lidstaten en de belanghebbende partijen zich
kunnen voorbereiden op de nieuwe eisen die uit de opne-
ming voortvloeien.

(10) Onverminderd de verplichtingen zoals vastgelegd in
Richtlijn 91/414/EEG ten gevolge van de opneming van
een werkzame stof in bijlage I, moeten de lidstaten na de
opneming een termijn van zes maanden krijgen om de
bestaande toelatingen voor gewasbeschermingsmiddelen
die chloorthalonil, chloortoluron, cypermethrin, damino-
zide of thiofanaat-methyl bevatten opnieuw te onderzoe-
ken en ervoor te zorgen dat aan de voorwaarden van
Richtlijn 91/414/EEG, met name in artikel 13 en bijlage
I, is voldaan. De lidstaten moeten de bestaande toelatin-
gen al naar het geval wijzigen, vervangen of intrekken
overeenkomstig Richtlijn 91/414/EEG. In afwijking van
bovenstaande richtlijn moet er een langere termijn wor-
den vastgesteld voor de indiening en beoordeling van het
volledige dossier conform bijlage III bij Richtlijn
91/414/EEG voor elk gewasbeschermingsmiddel en elk
beoogd gebruik overeenkomstig de in die richtlijn vast-
gestelde uniforme beginselen.
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(11) Bij eerdere opnamen in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG
van werkzame stoffen die in het kader van Verordening
(EEG) nr. 3600/92 zijn onderzocht, is gebleken dat de
uitlegging van de verplichtingen van houders van be-
staande toelatingen wat de toegang tot gegevens betreft
tot problemen kan leiden. Om meer problemen te voor-
komen, moeten de verplichtingen van de lidstaten
daarom worden verduidelijkt, en met name de plicht
om te verifiëren dat de houder van een toelating toegang
tot een dossier verschaft en daarmee aan de vereisten van
bijlage II bij die richtlijn voldoet. Deze verduidelijking
legt de lidstaten of de houders van toelatingen echter
ten opzichte van de tot nu toe goedgekeurde richtlijnen
tot wijziging van bijlage I geen nieuwe verplichtingen op.

(12) Richtlijn 91/414/EEG moet derhalve dienovereenkomstig
worden gewijzigd.

(13) De in deze richtlijn vervatte maatregelen zijn in overeen-
stemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

Artikel 1

Bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG wordt gewijzigd overeenkom-
stig de bijlage bij deze richtlijn.

Artikel 2

De lidstaten dienen uiterlijk op 31 augustus 2006 de nodige
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en
bekend te maken om aan deze richtlijn te voldoen. Zij delen
de Commissie de tekst van die bepalingen onverwijld mee,
alsmede een tabel ter weergave van het verband tussen die
bepalingen en deze richtlijn.

Zij passen die bepalingen toe vanaf 1 september 2006.

Wanneer de lidstaten die bepalingen aannemen, wordt in die
bepalingen zelf of bij de officiële bekendmaking daarvan naar
deze richtlijn verwezen. De regels voor die verwijzing worden
vastgesteld door de lidstaten.

Artikel 3

1. De lidstaten moeten overeenkomstig het bepaalde in
Richtlijn 91/414/EEG uiterlijk op 31 augustus 2006 bestaande
toelatingen voor gewasbeschermingsmiddelen die chloorthalonil,
chloortoluron, cypermethrin, daminozide of thiofanaat-methyl
als werkzame stof bevatten, naar gelang van het geval wijzigen
of intrekken.

Uiterlijk op die datum verifiëren zij met name dat aan de voor-
waarden van bijlage I bij die richtlijn met betrekking tot
chloorthalonil, chloortoluron, cypermethrin, daminozide en
thiofanaat-methyl is voldaan, met uitzondering van de voor-
waarden in deel B van de teksten betreffende die werkzame
stoffen, en dat de houder van de toelating in het bezit is van
of toegang heeft tot een dossier dat overeenkomstig de voor-
waarden van artikel 13 van die richtlijn aan de voorwaarden
van bijlage II bij die richtlijn voldoet.

2. In afwijking van lid 1 voeren de lidstaten op basis van een
dossier conform bijlage III bij Richtlijn 91/414/EEG en rekening
houdend met deel B van de tekst van bijlage I van die richtlijn
wat chloorthalonil, chloortoluron, cypermethrin, daminozide of
thiofanaat-methyl betreft, overeenkomstig de uniforme beginse-
len in bijlage VI bij die richtlijn een nieuwe beoordeling uit voor
elk toegelaten gewasbeschermingsmiddel dat chloorthalonil,
chloortoluron, cypermethrin, daminozide of thiofanaat-methyl
bevat als enige werkzame stof of als een van een aantal werk-
zame stoffen die alle uiterlijk op 28 februari 2006 in bijlage I
bij die richtlijn zijn opgenomen. Op grond van die evaluatie
bepalen zij of het middel voldoet aan de voorwaarden van
artikel 4, lid 1, onder b), c), d) en e), van Richtlijn 91/414/EEG.

Na die bepaling moeten de lidstaten:

a) als chloorthalonil, chloortoluron, cypermethrin, daminozide
of thiofanaat-methyl de enige werkzame stof in het gewas-
beschermingsmiddel is, de toelating indien nodig uiterlijk op
28 februari 2010 wijzigen of intrekken, of

b) als het gewasbeschermingsmiddel naast chloorthalonil,
chloortoluron, cypermethrin, daminozide of thiofanaat-me-
thyl nog andere werkzame stoffen bevat, de toelating indien
nodig uiterlijk op 28 februari 2010 of, als dat later is, op de
datum die voor zo'n wijziging of intrekking is vastgesteld in
de richtlijnen waarbij die stoffen in bijlage I bij Richtlijn
91/414/EEG zijn opgenomen, wijzigen of intrekken.

Artikel 4

Deze richtlijn treedt in werking op 1 maart 2006.

Artikel 5

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel, 16 september 2005.

Voor de Commissie
Markos KYPRIANOU

Lid van de Commissie
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