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RICHTLINIE 2005/53/EG DER KOMMISSION
vom 16. September 2005

zur Anderung der Richtlinie 91/414[EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe
Chlorthalonil, Chlortoluron, Cypermethrin, Daminozid und Thiophanatmethyl

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Mit der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission
vom 11. Dezember 1992 mit Durchfithrungsbestimmun-
gen fur die erste Stufe des Arbeitsprogramms gemifd
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%)
wurde die Liste der Wirkstoffe festgelegt, die im Hinblick
auf ihre mogliche Aufnahme in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG bewertet werden sollen. Diese Liste enthalt
Chlorthalonil, Chlortoluron, Cypermethrin, Daminozid
und Thiophanatmethyl.

Die Auswirkungen dieser Wirkstoffe auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt wurden gemafl den Be-
stimmungen der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 fur
eine Reihe von durch die Antragsteller vorgeschlagenen
Anwendungen gepriift. Mit der Verordnung (EG) Nr.
933/94 der Kommission vom 27. April 1994 iiber die
Festsetzung der Wirkstoffe von Pflanzenschutzmitteln
und die Bestimmung der Bericht erstattenden Mitglied-
staaten zur Durchfithrung der Verordnung (EWG) Nr.
3600/92 (}) wurden die folgenden Bericht erstattenden
Mitgliedstaaten ernannt, die der Kommission anschlie-
Bend gemafd Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verord-
nung (EWG) Nr. 3600/92 ihre jeweiligen Bewertungsbe-
richte mit Empfehlungen tibermittelt haben. Fir Chlor-
thalonil waren die Niederlande Bericht erstattender Mit-
gliedstaat und alle relevanten Informationen wurden am
31. Januar 2000 tbermittelt. Fiir Chlortoluron war Spa-
nien Bericht erstattender Mitgliedstaat und alle relevanten
Informationen wurden am 7. Mai 1999 iibermittelt. Fiir
Cypermethrin war Belgien Bericht erstattender Mitglied-

(") ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt geindert durch

die Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europiischen Parlaments
und des Rates (ABL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1).

() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10. Verordnung zuletzt gedndert

durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000 (ABl. L 259 vom
13.10.2000, S. 27).

(}) ABL L 107 vom 28.4.1994, S. 8. Verordnung zuletzt gedndert durch

die Verordnung (EG) Nr. 2230/95 (ABL L 225 vom 22.9.1995,
S. 1).

staat und alle relevanten Informationen wurden am 25.
Oktober 1999 {bermittelt. Fir Daminozid waren die
Niederlande Bericht erstattender Mitgliedstaat und alle
relevanten Informationen wurden am 30. Juli 1999 iiber-
mittelt. Fiir Thiophanatmethyl war Deutschland Bericht
erstattender Mitgliedstaat und alle relevanten Informatio-
nen wurden am 21. November 1997 iibermittelt.

Die Bewertungsberichte wurden von den Mitgliedstaaten
und der Kommission im Rahmen des Stindigen Aus-
schusses fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit ge-
prift.

Die Priifungen aller Wirkstoffe wurden am 15. Februar
2005 in Form der Beurteilungsberichte der Kommission
fur Chlorthalonil, Chlortoluron, Cypermethrin, Damino-
zid und Thiophanatmethyl abgeschlossen.

Im Rahmen der Priifungen von Chlorthalonil, Chlortolu-
ron und Cypermethrin wurden keine offenen Fragen laut,
die eine ndhere Untersuchung durch den Wissenschaft-
lichen Ausschuss ,Pflanzen” oder durch die Europdische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA), die die Auf-
gaben des Ersteren iibernommen hat, erfordert hitten.

Die Priiffung von Daminozid ergab eine Reihe offener
Fragen, die von der EFSA erortert wurden. Das Wissen-
schaftliche Gremium fiir Pflanzenschutz, Pflanzenschutz-
mittel und ihre Riickstinde (PPR-Gremium) der EFSA
wurde gebeten, den Wirkungsmechanismus der karzino-
genen Reaktion von Nagern auf 1,1 Dimethylhydrazid
(UDMH) zu kommentieren und anzugeben, ob fur diesen
Effekt ein Grenzwert abgeleitet werden konnte. Fir den
Fall, dass dies zutrifft, wurde das Gremium gebeten, den
Wert anzugeben. Das PPR-Gremium kam in Bezug auf
diese Fragen zu der Schlussfolgerung (*), dass es auf der
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht moglich ist, den
fur die karzinogene Wirkung von UDMH bei Nagern
verantwortlichen Mechanismus zu identifizieren. Es gibt
keinen In-vitro-Nachweis fiir die Gentoxizitit von reinem
und oxidationsgeschiitztem UDMH und In-vivo-Studien
liegen nicht vor. Dartiber hinaus verwies das PPR-Gre-
mium auf eine offensichtliche Diskrepanz, die darin liegt,
dass Langzeitstudien mit Daminozid bei Dosen, die zur
metabolischen Bildung von UDMH-Dosen fithren miiss-
ten, die mindestens eine Grofenordnung hoher liegen, als
die Dosen, die sich bei Direkttests als wirksam erwiesen

(* Stellungnahme des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Pflanzenschutz,
Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstinde auf Bitte der Kommission
im Hinblick auf die Bewertung von Daminozid im Zusammenhang
mit der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (The EFSA Journal (2004),
61, 1—27), angenommen am 11. Mai 2004.
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haben, nicht zu einer Karzinogenitit bei Ratten und Mau-
sen fithrten. Ferner lag die Methylierung von N7 Guanin
in einer Studie nach oraler Verabreichung von UDMH an
Ratten 50-mal hoher als die entsprechenden Daten fiir
Daminozid. Das PPR-Gremium kam also zu dem Ergeb-
nis, dass jede Schlussfolgerung in Bezug auf den Karzino-
genitdtsmechanismus von oral verabreichtem UDMH eine
gewisse Unsicherheit birgt. Das PPR-Gremium folgerte,
dass das Gewicht der Beweise gegen einen gentoxischen
Mechanismus spricht.

Unter den moglichen nicht gentoxischen Mechanismen
sind eine verinderte Regulierung der Zellproliferation
oder ein hormonelles Ungleichgewicht plausible Alterna-
tiven. Diese Mechanismen wurden jedoch nicht gesondert
untersucht und eine genauere Schlussfolgerung iiber die
beteiligten Mechanismen ist daher derzeit nicht moglich.
Bei Testversuchen mit UDMH im Hinblick auf die Karzi-
nogenitit bei Ratten und Mausen wurden bei 0,09
mg/kg/KG/Tag und 1,41 mglkg/KG/Tag jeweils keine
Auswirkungen beobachtet.

Falls die beobachtete UDMH-Karzinogenitit auf einen
nicht gentoxischen Mechanismus zuriickzufithren ist,
sollten die oben angegebenen Dosen als toxikologische
Schwellenwerte betrachtet werden. Unter Beriicksichti-
gung der Unsicherheiten in Zusammenhang mit dem
Mechanismus und der Moglichkeit, dass UDMH unter
Treibhausbedingungen oxidierte Derivate bilden kann,
die gentoxisch sein konnten, ist das PPR-Gremium der
Auffassung, dass die Verwendung dieser Dosen als
Schwellenwerte nur mit der noétigen Vorsicht erfolgen
sollte. Dieser Stellungnahme wurde vom Stindigen Aus-
schuss Rechnung getragen, der zu dem Schluss kam, dass
die Anwendung von Daminozid unter den spezifizierten
Bedingungen akzeptabel ist.

Die Priifung von Thiophanatmethyl ergab eine Reihe of-
fener Fragen, die vom Wissenschaftlichen Ausschuss
,Pflanzen” erortert wurden. Der Wissenschaftliche Aus-
schuss wurde gebeten, zu der moglichen Festsetzung ei-
ner annehmbaren Tagesdosis (ADI) und einer annehmba-
ren Anwenderexposition (AOEL) Stellung zu nehmen,
insbesondere im Hinblick auf die Ergebnisse der Mutage-
nitits-, Karzinogenitits- und Reproduktionsstudien fiir
Benomyl, Carbendazim und Thiophanatmethyl. Der Aus-
schuss (') merkte an, dass Carbendazim der diesen drei
Stoffen gemeinsame biologische Wirkstoff ist. Insbeson-
dere Benomyl, aber auch Thiophanatmethyl, wird zu Car-
bendazim metabolisiert und alle drei Stoffe verursachen
bei In-vivo-Exposition numerische chromosomale Aber-

(") Stellungnahme des Wissenschaftlichen ~Ausschusses ,Pflanzen*

(SCP/BENOMY/002 —
SCP/THIOPHAN/002 — endg.) vom 23. Marz 2001 iiber die Be-
wertung von Benomyl, Carbendazim und Thiophanatmethyl im Zu-
sammenhang mit der Richtlinie 91/414/EWG diber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (Stellungnahme vom Wissen-
schaftlichen Ausschuss ,Pflanzen” am 7. Mdrz 2001 angenommen).

endg., SCP/CARBEN/002 — endg,

(10)

rationen (Aneuploidie) bei Siugetierzellen. Es gibt keinen
Nachweis dafiir, dass einer dieser Wirkstoffe andere Scha-
den an genetischem Material verursacht. Es gibt keine
Bedenken hinsichtlich der Karzinogenitit. Die bekannten
Auswirkungen dieser Fungizide auf die Reproduktion las-
sen sich durch Interaktion mit den Mikrotubuli des Spin-
delapparats erkldren. Der Mechanismus der Verursachung
von Aneuploidien ist sehr gut bekannt und besteht in der
Verhinderung der Polymerisation von Tubulin, dem Pro-
tein, das entscheidend fiir die Segregation von Chromo-
somen wahrend der Zellteilung ist: Dabei kommt es zu
keiner Interaktion mit der DNA. Da in proliferierenden
Zellen zahlreiche Kopien von Tubulinmolekiilen enthal-
ten sind, wird bei Vorhandensein einer geringen Kon-
zentration der Fungizide eine begrenzte Anzahl von Tu-
bulinmolekiilen betroffen und somit entstehen keine to-
xikologisch nachteiligen Auswirkungen. Folglich ist ein
klarer Grenzwert bis zu dem keine nachteiligen Auswir-
kungen erkennbar sind, auszumachen, und es kann so-
wohl eine ADI als auch eine AOEL festgelegt werden.

Die verschiedenen Untersuchungen haben ergeben, dass
Pflanzenschutzmittel, die Chlorthalonil, Chlortoluron, Cy-
permethrin, Daminozid und Thiophanatmethyl enthalten,
im Allgemeinen die Anforderungen gemiafl Artikel 5 Ab-
satz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 91/414/EWG
erfilllen, insbesondere hinsichtlich der gepriiften und in
dem Beurteilungsbericht der Kommission genannten An-
wendungen. Um sicherzustellen, dass Zulassungen von
Pflanzenschutzmitteln mit diesen Wirkstoffen in allen
Mitgliedstaaten gemaf8 den Bestimmungen der genannten
Richtlinie erteilt werden kénnen, sollten diese Wirkstofte
daher in Anhang I der genannten Richtlinie aufgenom-
men werden.

Vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist eine
angemessene Frist einzurdumen, um es den Mitgliedstaa-
ten und Interessierten zu ermoglichen, sich auf die sich
daraus ergebenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

Unbeschadet der in der Richtlinie 91/414EWG festge-
legten Verpflichtungen aus der Aufnahme eines Wirk-
stoffs in Anhang I sollten die Mitgliedstaaten nach der
Aufnahme sechs Monate Zeit haben, um die geltenden
Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln, die Chlorthalo-
nil, Chlortoluron, Cypermethrin, Daminozid oder Thio-
phanatmethyl enthalten, darauf hin zu iberpriifen, dass
die in der Richtlinie 91/414/EWG, insbesondere in Arti-
kel 13, festgelegten Anforderungen sowie die entsprech-
enden im Anhang I aufgefithrten Bedingungen erfullt
sind. Die Mitgliedstaaten sollten geltende Zulassungen
gemdfl den Bestimmungen der Richtlinie 91/414/EWG
gegebenenfalls dndern oder widerrufen oder aber neue
Zulassungen erteilen. Fiir die Ubermittlung und Bewer-
tung der vollstindigen Unterlagen nach Anhang III fiir
jedes Pflanzenschutzmittel gemdfl den in der Richtlinie
91/414/EWG festgelegten einheitlichen Grundsitzen ist
ein langerer Zeitraum vorzusehen.
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(11)  Die Erfahrungen, die mit der Aufnahme von im Rahmen
der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 bewerteten Wirk-
stoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bereits
gemacht wurden, haben gezeigt, dass bei der Auslegung
der Pflichten von Inhabern geltender Zulassungen hin-
sichtlich des Zugangs zu Daten Probleme auftreten kon-
nen. Um weitere Schwierigkeiten zu vermeiden, erscheint
es notwendig, die Pflichten der Mitgliedstaaten zu kliren,
insbesondere diejenigen zur Uberpriifung, ob der Inhaber
einer Zulassung den Zugang zu einem Dossier nachwei-
sen kann, das die Anforderungen des Anhangs II dieser
Richtlinie erfullt. Verglichen mit den Richtlinien, die bis-
lang zur Anderung des Anhangs I verabschiedet wurden,
auferlegt diese Klirung den Mitgliedstaaten oder Zulas-
sungsinhabern keine neuen Verpflichtungen.

(12)  Die Richtlinie 91/414/EWG ist daher entsprechend zu
dndern.

(13) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Attikel 1

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird gemifl dem Anhang
der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Atrtikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen die erforderli-
chen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie
spatestens am 31. August 2006 nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschrif-
ten mit und fiigen eine Entsprechungstabelle dieser Rechtsvor-
schriften und der vorliegenden Richtlinie bei.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem 1. September 2006
an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Artikel 3

(1)  Die Mitgliedstaaten dndern oder widerrufen gegebenen-
falls geltende Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Chlor-
thalonil, Chlortoluron, Cypermethrin, Daminozid oder Thiopha-
natmethyl als Wirkstoff(e) enthalten, gemaf der Richtlinie
91/414/EWG spitestens am 31. August 2006.

Bis zu diesem Datum iberpriifen sie insbesondere, ob die Be-
dingungen in Anhang I zur genannten Richtlinie hinsichtich
Chlorthalonil, Chlortoluron, Cypermethrin, Daminozid und

Thiophanatmethyl erfiillt sind, auffer den in Teil B der diese
Wirkstoffe betreffenden Eintrige genannten, und ob der Zulas-
sungsinhaber ein Dossier besitzt, das die Anforderungen des
Anhangs II zur genannten Richtlinie gemdfl den in ihrem Arti-
kel 13 aufgefiihrten Bedingungen erfiillt, oder Zugang dazu hat.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterzichen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das als einzigen
Wirkstoff oder als einen von mehreren Wirkstoffen, die alle
spatestens am 28. Februar 2006 in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgelistet sind, Chlorthalonil, Chlortoluron, Cy-
permethrin, Daminozid oder Thiophanatmethyl enthilt, einer
Neubewertung nach den einheitlichen Grundsitzen gemif An-
hang VI der Richtlinie 91/414/EWG, anhand von Unterlagen,
die die Anforderungen von Anhang III der genannten Richtlinie
erfiillen, sowie unter Beriicksichtigung von Teil B der Chlortha-
lonil, Chlortoluron, Cypermethrin, Daminozid und Thiophanat-
methyl betreffenden Eintrdge in Anhang I der genannten Richt-
linie. Sie entscheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob
das Pflanzenschutzmittel die Bedingungen gemifs Artikel 4 Ab-
satz 1 Buchstaben b, ¢, d und e der Richtlinie 91/414/EWG
erfullt.

Nach dieser Bewertung gehen die Mitgliedstaaten wie folgt vor:

a) Wenn es sich um ein Mittel handelt, das Chlorthalonil,
Chlortoluron, Cypermethrin, Daminozid oder Thiophanat-
methyl als einzigen Wirkstoff enthilt, dndern oder widerru-
fen die Mitgliedstaaten die Zulassung gegebenenfalls bis spi-
testens 28. Februar 2010, oder

b) wenn es sich um ein Mittel handelt, das Chlorthalonil, Chlor-
toluron, Cypermethrin, Daminozid oder Thiophanatmethyl
als einen von mehreren Wirkstoffen enthilt, dndern oder
widerrufen die Mitgliedstaaten die Zulassung gegebenenfalls
bis spitestens 28. Februar 2010 oder bis zu dem Datum, das
in der entsprechenden Richtlinie oder den entsprechenden
Richtlinien fur die Aufnahme des/der betreffenden Wirkstof-
fe(s) in Anhang I der Richtlinie 91/414/EG festgelegt wurde.
Maf3geblich ist das spitere Datum.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am 1. Mirz 2006 in Kraft.

Attikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 16. September 2005

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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