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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/53/EG
av den 16 september 2005

om indring av rddets direktiv 91/414/EEG i syfte att infora klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin,
daminozid och tiofanatmetyl som verksamma dmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

I kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nirmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG om utsldp-
pande av vixtskyddsmedel pd marknaden (?), upprittas
en forteckning 6ver de verksamma dmnen som skall be-
domas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv
91/414/[EEG. I denna forteckning ingar klorotalonil, klo-
rotoluron, cypermetrin, daminozid och tiofanatmetyl.

Effekterna av dessa verksamma dmnen pd ménniskors
hidlsa och miljon har bedomts i enlighet med férordning
(EEG) nr 3600/92 for ett antal av de anvindningsomra-
den som har foreslagits av anmalarna. Enligt kommissio-
nens forordning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994
om faststdllande av verksamma dmnen i vaxtskyddsmedel
och om val av rapporterande medlemsstater fér genom-
forandet av forordning (EEG) nr 3600/92 (%) utsdgs fol-
jande rapporterande medlemsstater, som i sin tur i enlig-
het med artikel 7.1 ¢ i forordning (EEG) nr 3600/92
lamnade relevanta utvirderingsrapporter och rekommen-
dationer till kommissionen. For klorotalonil var den rap-
porterande medlemsstaten Nederlinderna och alla rele-
vanta upplysningar limnades den 31 januari 2000. For
klorotoluron var den rapporterande medlemsstaten Spa-

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.. Direktivet senast dndrat genom Euro-

paparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).

(®) EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 27).

() EGT L 107, 28.4.1994, s. 8. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 2230/95 (EGT L 225, 22.9.1995, s. 1).

nien och alla relevanta upplysningar limnades den 7 maj
1999. For cypermetrin var den rapporterande medlems-
staten Belgien och alla relevanta upplysningar limnades
den 25 oktober 1999. For daminozid var den rapporte-
rande medlemsstaten Nederlinderna och alla relevanta
upplysningar limnades den 30 juli 1999. For tiofanat-
metyl var den rapporterande medlemsstaten Tyskland
och alla relevanta upplysningar limnades den 21 novem-
ber 1997.

Utvirderingsrapporterna har granskats av medlemssta-
terna och kommissionen inom Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

Granskningarna av alla verksamma dmnen fardigstilldes
den 15 februari 2005 i form av kommissionens gransk-
ningsrapporter for klorotalonil, klorotoluron, cypermet-
rin, daminozid och tiofanatmetyl.

Granskningen av klorotalonil, klorotoluron och cyper-
metrin visade inte pd ndgra Oppna frdgor som behover
tas upp av Vetenskapliga kommittén for vixter eller Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (EFSA), som
tagit 6ver kommitténs roll.

Granskningen av daminozid visade pd ett antal oppna
fragor som har tagits upp av EFSA. Vetenskapliga pane-
len for vixtskydd, vixtskyddsmedel och restsubstanser
(PPR-panelen) vid EFSA har ombetts kommentera meka-
nismen bakom de cancerogena verkningarna pd gnagare
av 1,1-dimetylhydrazid (UDMH) och ange om det ir
mojligt att hirleda ett gransvirde for dessa verkningar.
Om sé skulle vara fallet, ombads panelen att ange detta
virde. Som svar pd de inldimnade frigorna har PPR-pa-
nelen yttrat (¥ att det utifrén tillgdngliga uppgifter inte ar
mojligt att identifiera den mekanism som ligger bakom
UDMH:s cancerframkallande effekter pd gnagare. Det
finns inget in vitro-beldgg for genotoxikologiska biverk-
ningar av rent och oxidationsskyddat UDMH och négra
in vivo-studier finns inte att tillgd. PPR-panelen pépekade

() Yttrande fran Vetenskapliga panelen for vixtskydd, vixtskyddsmedel

och restsubstanser om en begdran frdn Europeiska kommissionen
angdende den utvidrdering av daminozid som gjordes i samband
med radets direktiv 91/414/EEG, (The EFSA Journal (2004) 61,
1-27), antaget den 11 maj 2004.
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ocksa avvikelsen att langtidsforsok med daminozid inte
gav carcinogenicitet hos rittor och moss i doser som
borde ha gett upphov till interna doser av metaboliskt
bildat UDMH, som var minst en storleksordning storre
an de som visat sig ha verkningar vid direkta test. Dess-
utom visade det sig att metyleringen av guanin N7 var
50 gdnger hogre i en studie efter oral administration av
UDMH till rattor jamfort med motsvarande uppgifter ndr
det giller daminozid. PPR-panelen menade att alla slut-
satser om mekanismen bakom carcinogenicitet nir det
giller oralt administrerat UDMH madste anses innehdlla
ett visst matt av osdkerhet. PPR-panelen drog slutsatsen
att beldggen talar emot en genotoxisk mekanism.

Bland mojliga icke genotoxiska mekanismer 4r dndrad
reglering av cellforokning och hormonell obalans mojliga
alternativ till genotoxicitet, men dessa mekanismer har
inte specifikt undersokts och darfor ar det f6r ndrvarande
inte mojligt att dra en mer definitiv slutsats om vilken
mekanism det ror sig om. I experimentella forsok med
UDMH nidr det giller carcinogenicitet hos rattor och
moss kunde man inte se ndgra verkningar vid
0,09 mg/kg bw/dag respektive 1,41 mg/kg bw/dag.

Om den carcinogenicitet som iakttagits for UDMH beror
pd en icke genotoxisk mekanism, bor de ovan angivna
doserna ses som toxikologiska grinsvirden. Osdkerheten
kring mekanismen och mojligheten att UDMH under
vixthusbetingelser kan bilda oxiderade derivat som kan
vara genotoxiska gor emellertid att PPR-panelen anser att
all anvindning av dessa doser som grinsvdrden mdste
goras med forsiktighet. Yttrandet beaktades av Stindiga
kommittén, som drog slutsatsen att anvindningen av
daminozid pd de angivna villkoren kan godtas.

Granskningen av tiofanatmetyl visade pd ett antal oppna
fragor som har tagits upp i Vetenskapliga kommittén for
véxter. Vetenskapliga kommittén ombads att uttala sig
om lampligheten av att faststilla nivder for acceptabelt
dagligt intag (ADI) och for acceptabel anvindarexponer-
ingsnivd (AOEL) mot bakgrund av resultaten av studier
av mutagenicitet, carcinogenicitet och reproduktionstoxi-
citet ndr det giller benomyl, karbendazim och tiofanat-
metyl. Kommittén noterade (') att karbendazim &r det

(") Yttrande fran Vetenskapliga kommittén for vaxter (SCP/BE-

NOMY/002 - slutlig, SCPJCARBEN/002 — slutlig, SCP/THIOP-
HAN/002 - slutlig) av den 23 mars 2001 om utvirderingen av
benomyl, karbendazim and tiofanatmetyl inom ramen for radets
direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pd mark-
naden (yttrande antaget den 7 mars 2001 av Vetenskapliga kom-
mittén for vixter).

©)

(10)

biologiskt verksamma dmnet i alla tre substanserna. Sar-
skilt benomyl, men ocksd tiofanatmetyl, omvandlas till
karbendazim och alla tre dmnena ger upphov till otaliga
kromosomavvikelser (aneuploidi) i ddggdjursceller vid ex-
ponering in vivo. Det finns inga beligg for att ndgot av
dessa tre amnen skulle kunna ge upphov till ndgon an-
nan form av skada pa genetiskt material. Carcinogenici-
teten ger inte anledning till oro. De kinda effekterna av
dessa fungicider vid reproduktion kan forklaras genom
interaktion med den mitotiska processens mikrotubuli.
Mekanismen bakom framkallning av aneuploidi dr vil
beskriven och bestar i en inhibering av polymeriseringen
av tubulin, som ér det protein som krivs for delningen
av kromosomer under celldelningen. Nigon interaktion
med DNA foreligger inte. Eftersom det finns manga upp-
sittningar tubulinmolekyler i celler som forokar sig,
kommer det vid en lag koncentration av fungiciderna
att vara ett begrinsat antal tubulinmolekyler som berors,
vilket betyder att det inte kommer att uppstd ndgra tox-
ikologiska biverkningar. Foljaktligen finns det en klar
nollnivd nir det giller skadeverkningar och man kan
faststilla nivder for bade ADI och AOEL.

Det har framgitt av olika undersokningar att vixtskydds-
medel som innehdller klorotalonil, klorotoluron, cyper-
metrin, daminozid och tiofanatmetyl i allminhet kan
antas uppfylla de krav som faststdlls i artikel 5.1 a och
5.1 b i direktiv 91/414[EEG, sdrskilt ndr det giller de
anvindningsomrdden som undersokts och som beskrivs
i kommissionens granskningsrapporter. Dessa verksamma
amnen bor dirfor inforas i bilaga I sd att tillstind for de
vixtskyddsmedel som innehaller dessa verksamma dmnen
kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet med direktivet
i fraga.

Innan ett verksamt dmne fors in i bilaga I bor medlems-
staterna och de berorda parterna fa en rimlig tidsfrist for
att anpassa sig till de nya krav som inférandet medfor.

Utan att det pdverkar de forpliktelser som faststills i
direktiv 91/414/EEG d4 ett verksamt dmne inférs i bilaga
I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist om sex mdnader
efter inforandet for att pé nytt granska befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehaller klorotalonil,
klorotoluron, cypermetrin, daminozid eller tiofanatmetyl,
for att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sarskilt i
artikel 13 och de relevanta kraven i bilaga I, ar uppfyllda.
Medlemsstaterna bor dndra, ersitta eller terkalla befint-
liga godkidnnanden enligt bestimmelserna i direktiv
91/414[EEG. Trots ovanstdende tidsfrist bor en lingre
period avsittas for inlimnande och bedémning av den
fullstindiga dokumentationen enligt bilaga IIl for varje
vixtskyddsmedel och for varje avsett anvindningsom-
rade, i enlighet med de enhetliga principerna i direktiv
91/414EEG.
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(11)  Erfarenheterna fran tidigare inforanden i bilaga I till di-
rektiv 91/414/EEG av verksamma dmnen som beddmts
enligt forordning (EEG) nr 3600/1992, har visat att své-
righeter kan uppstd vid tolkningen av skyldigheterna for
innehavarna av befintliga godkidnnanden nir det giller
tillgdng till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter dr det dirfor nodvandigt att klargora medlemssta-
ternas forpliktelser, sarskilt forpliktelsen att kontrollera
att innehavaren av ett godkidnnande kan visa att han eller
hon har tillgang till dokumentation som uppfyller kraven
i bilaga II till det direktivet. Detta tydliggorande innebir
dock inte att ndgra nya krav stills pd medlemsstaterna
eller pd innehavarna av godkinnande i forhallande till de
direktiv som hittills har antagits om é4ndring av bilaga L.

(12)  Direktiv 91/414/EEG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(13)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frén Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall 4ndras i enlighet med
bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 31 augusti 2006 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som dr nodvin-
diga for att f6lja detta direktiv. De skall genast overlimna tex-
terna till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans
med en jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmel-
serna i detta direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 sep-
tember 2006.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hinvis-
ning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Nir sd krivs skall medlemsstaterna, i enlighet med direktiv
91/414/[EEG, 4ndra eller terkalla befintliga godkdnnanden for
véxtskyddsmedel som innehéller klorotalonil, klorotoluron, cyp-
ermetrin, daminozid eller tiofanatmetyl som verksamma dmnen,
senast den 31 augusti 2006.

Fore detta datum skall medlemsstaterna sirskilt ha kontrollerat
att de krav i bilaga I till det direktivet som ror klorotalonil,

klorotoluron, cypermetrin, daminozid och tiofanatmetyl har
uppfyllts, med undantag av kraven i del B i forteckningen
som ror dessa verksamma dmnen, samt att innehavaren av
godkinnandet har eller har tillgdng till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med
villkoren i artikel 13 i samma direktiv.

2. Genom undantag frin punkt 1 skall medlemsstaterna for
varje godkant vixtskyddsmedel som innehéller klorotalonil, klo-
rotoluron, cypermetrin, daminozid eller tiofanatmetyl, antingen
som enda verksamma dmne, eller som ett av flera verksamma
dmnen och som senast den 28 februari 2006 fortecknats i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp produkten till ny prov-
ning i enlighet med de enhetliga principerna i bilaga VI till
direktiv 91/414/[EEG, péa grundval av dokumentation som upp-
fyller kraven i bilaga IIT till det direktivet och med hansyn till del
B i forteckningen i samma direktivs bilaga I ndr det giller
klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin, daminozid och tiofanat-
metyl. P4 grundval av denna utvirdering skall medlemsstaterna
faststilla om produkten uppfyller kraven i artikel 4.1 b, ¢, d och
e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter skall medlemsstaterna

a) om det ror sig om en produkt som innehdller klorotalonil,
klorotoluron, cypermetrin, daminozid eller tiofanatmetyl
som enda verksamma dmne, om sd krivs dndra eller dter-
kalla godkdnnandet senast den 28 februari 2010, eller

b) om det ror sig om en produkt som innehdller klorotalonil,
klorotoluron, cypermetrin, daminozid eller tiofanatmetyl
som ett av flera verksamma dmnen, om sa krivs, dndra eller
aterkalla godkdnnandet senast den 28 februari 2010 eller
senast det datum som faststillts for en sddan dndring eller
ett sddant dterkallande i det eller de direktiv genom vilka det
eller de berorda dmnena infordes i bilaga I till direktiv
91/414/EEG, beroende pé vilket datum som ar senast.

Artikel 4

Detta direktiv trider i kraft den 1 mars 2006.

Attikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 16 september 2005.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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