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DIRECTIVA 2005/53/CE A COMISIEI
din 16 septembrie 2005

de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea inscrierii substantelor active clorotalonil,
clortoluron, cipermetrin, daminozid si tiofanat-metil

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (*),
in special articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decem-
brie 1992 de stabilire a normelor de punere in aplicare a
primei etape a programului de lucru prevazut la articolul 8
alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (?) stabileste
o listd cu substantele active care trebuie sa fie evaluate in
vederea eventualei inscrieri in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Respectiva listd include substantele active
urmdtoare:  clorotalonil,  clortoluron,  cipermetrin,
daminozid si tiofanat-metil.

Efectele acestor substante active asupra sindtdtii oamenilor
si asupra mediului au fost evaluate in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 pentru o
serie de utilizdri propuse de citre autorii notificirilor.
Regulamentul (CE) nr. 933/94 al Comisiei din 27 aprilie
1994 de stabilire a listei substantelor active din produsele
fitosanitare si de desemnare a statelor membre raportoare
pentru aplicarea Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 (%) a
desemnat statele membre raportoare mentionate in conti-
nuare, iar acestea au prezentat Comisiei rapoartele de eva-
luare si recomandarile mentionate la articolul 7 alinea-
tul (1) litera (c) din Regulamentul (CEE) nr. 3600/92.
Pentru clorotalonil, statul membru raportor a fost Trile de
Jos si toate informatiile pertinente au fost prezentate la

(") JOL 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva astfel cum a fost modificatd

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).

(3 JOL366,15.12.1992, p. 10. Regulament astfel cum a fost modificat

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259,
13.10.2000, p. 27).

() JOL 107, 28.4.1994, p. 8. Regulament astfel cum a fost modificat

ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 2230/95 (JO L 225,
22.9.1995, p. 1).

31 ianuarie 2000. Pentru clortoluron, statul membru
raportor a fost Spania si toate informatiile pertinente au
fost prezentate la 7 mai 1999. Pentru cipermetrin, statul
membru raportor a fost Belgia si toate informatiile perti-
nente au fost prezentate la 25 octombrie 1999. Pentru
daminozid, statul membru raportor a fost Tarile de Jos si
toate informatiile pertinente au fost prezentate la 30 julie
1999. Pentru tiofanat-metil, statul membru raportor a fost
Germania si toate informatiile pertinente au fost prezen-
tate la 21 noiembrie 1997.

Rapoartele de evaluare au fost examinate de citre statele
membre si Comisie in cadrul Comitetului permanent pen-
tru lantul alimentar si sdndtatea animald.

Examindrile tuturor substantelor active au avut ca rezultat,
la 15 februarie 2005, elaborarea de citre Comisie a rapoar-
telor de examinare a clorotalonilului, clortoluronului,
cipermetrinului, daminozidului si tiofanat-metilului.

Examindrile clorotalonilului, clortoluronului si ale
cipermetrinului nu au evidentiat probleme nerezolvate care
sd necesite consultarea Comitetului stiintific pentru plante
sau a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(EFSA), care a preluat rolul comitetului respectiv.

Examinarea daminozidului a evidentiat un anumit numar
de probleme nerezolvate care au fost examinate de citre
EFSA. Grupul stiintific pentru sdndtatea plantelor,
produsele fitosanitare si reziduurile lor (grupul stiintific
PFR) al EFSA a fost invitat si formuleze un aviz cu privire
la mecanismul de actiune al efectului cancerigen al 1,1-
dimetilhidrazinei (UDMH) la rozatoare si sd precizeze dacd
se poate deduce sau nu un prag pentru acest efect. In caz
afirmativ, s-a cerut sa se precizeze aceastd valoare. Avand
in vedere problemele evidentiate, grupul stiintific PFR a
ajuns la concluzia (%) cd, pe baza datelor disponibile, nu
este posibil sd se determine mecanismul responsabil pen-
tru actiunea cancerigend a UDMH la rozitoare. Nu existd

() Avizul Grupului stiintific pentru sinitatea plantelor, produsele fito-
sanitare si reziduurile lor privind o cerere a Comisiei legatd de
evaluarea daminozidului in cadrul Directivei 91/414/CEE a Consiliu-
lui [Jurnalul EFSA (2004), 61, 1-27], adoptat la 11 mai 2004.
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nici o dovadd in vitro a genotoxicitdtii la UDMH purd
si a UDMH protejatd de oxidare si nu este disponibil nici
un studiu in vivo. De asemenea, grupul stiintific PFR a con-
statat ci existd o contradictie aparentd din moment ce stu-
diile pe termen lung privind daminozidul nu aveau ca
rezultat un efect cancerigen la sobolani si soareci in dozele
care ar fi trebuit si producd doze interne de UDMH for-
matd dupd metabolizare, doze mai mari cu cel putin un
grad de marime decat cele dovedite ca fiind eficiente in
urma expunerii directe. De asemenea, in cadrul unui studiu
efectuat in urma administrdrii orale a UDMH la sobolani,
metilarea cu guanind N7 a apdrut de 50 de ori mai mare
decat cea observatd dupd o administrare a daminozidului.
In consecintd, grupul stiintific PFR a estimat cd orice
concluzie privind mecanismul carcinogenicitatii al UDMH
administrate pe cale orald prezintd un grad de incertitudine.
Grupul stiintific PFR a ajuns la concluzia i analiza datelor
disponibile nu evidentiazd un mecanism genotoxic.

Printre mecanismele posibile care nu sunt genotoxice, o
alterare a regldrii proliferdrii celulare sau un dezechilibru
hormonal reprezintd alternative plauzibile pentru
genotoxicitate, dar aceste mecanisme nu au fost studiate in
mod specific si, prin urmare, nu este posibil, in prezent, s
se ajungd la o concluzie definitiva privind mecanismul in
cauzd. Pe baza studiilor experimentale privind
carcinogenicitatea UDMH efectuate pe sobolani si soareci
nu s-a observat nici un efect la dozele de 0,09 mg/kg
greutate corporald/zi si 1,41 mg/kg greutate corporald/zi,
respectiv.

In cazul in care proprietitile cancerigene ale UDMH obser-
vate sunt rezultatul unui mecanism care nu este genotoxic,
dozele mentionate anterior trebuie considerate praguri
toxicologice. Cu toate acestea, avand in vedere in acelasi
timp incertitudinile asociate mecanismului si posibilitatea
ca UDMH si formeze, in conditii de culturd in serd, derivati
oxidati care ar putea fi genotoxici, grupul stiintific PFR esti-
meazd cd orice utilizare a acestor doze ca praguri trebuie
facutd cu precautie. Avizul a fost luat in considerare de
cdtre comitetul permanent, care a concluzionat cd
utilizarea daminozidului este acceptabild in conditiile spe-
cificate.

Evaluarea tiofanat-metilului a evidentiat un anumit numar
de probleme neclarificate care au fost examinate de citre
Comitetul stiintific pentru plante. Comitetul stiintific a fost
invitat s3 formuleze un aviz privind oportunitatea stabilirii
unei doze zilnice admise (DZA) si a unui nivel acceptabil
de expunere a operatorului (AOEL), avand in vedere in spe-
cial rezultatele in materie de proprietiti mutagene,
proprietdti cancerigene, precum si studiile privind
reproducerea pentru benomil, carbendazim si tiofanat-
metil. Comitetul (1) a constatat cd substanta biologic activa
care este comund acestor trei substante este carbendazimul.
Benomilul, in special, dar si tiofanat-metilul, este

(") Avizul Comitetului stiintific fitosanitar (SCP/BENOMY/002 - final,
SCP/CARBEN/002 - final, SCP/THIOPHAN/002-final) din 23 martie
2001 privind evaluarea benomilului, a carbendazimului si a tiofanat-
metilului in cadrul Directivei 91/414/CEE a Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (aviz adoptat de Comi-
tetul stiintific pentru plante la 7 martie 2001).

metabolizat in carbendazim si cele trei substante produc
aberatii cromozomiale numerice (aneuploidie) in celulele
mamiferelor expuse in vivo. Nu existd nici o dovadd cd o
altd formd de ddunare a materialului genetic este indusa de
una dintre aceste substante. Proprietdtile cancerigene nu
reprezintd un motiv de ingrijorare. Efectele cunoscute ale
acestor fungicide asupra reproducerii sunt explicabile prin
interactiunea cu microtubulii aparatului mitotic. Mecanis-
mul de inducere a aneuploidiei este bine inteles si constd in
inhibarea polimerizarii tubulinei, proteind care este esenti-
ald pentru segregarea cromozomiald in timpul diviziunii
celulare: acesta nu implicd nici o interactiune cu ADN-ul.
Dat fiind cd sunt prezente copii multiple ale moleculelor de
tubulind in celulele in proliferare, in prezenta unei concen-
tratii slabe de fungicide, va fi afectat un numadr limitat de
molecule de tubulind si, prin urmare, nu va rezulta nici un
efect toxicologic nedorit. In consecintd, se poate stabili un
nivel clar care sd nu implice nici un nivel nedorit si pot fi
stabilite o DZA si un AOEL.

Diferitele examindri efectuate au aritat cd produsele fito-
sanitare care contin clorotalonil, clortoluron, cipermetrin,
daminozid sau tiofanat-metil pot indeplini, in general,
cerintele previzute la articolul 5 alineatul (1) literele (a)
si (b) din Directiva 91/414/CEE, in special in ceea ce pri-
veste utilizdrile examinate si precizate in raportul de eva-
luare al Comisiei. in consecint, se recomandi inscrierea
acestor substante active in anexa I in scopul de a garanta
cd, in toate statele membre, autorizatiile pentru produsele
fitosanitare care contin aceste substante active vor putea fi
acordate in conformitate cu dispozitiile directivei respec-
tive.

Se recomand3 sd se stabileascd un termen rezonabil, ina-
intea de inscrierea unei substante active in anexa I, pentru
a permite statelor membre si pdrtilor interesate s se
pregiteascd pentru noile cerinte care vor decurge din
aceasta.

Fard a aduce atingere obligatiilor previzute de Directiva
91/414/CEE in cazul inscrierii unei substante active in
anexa [, statele membre trebuie si dispund de un termen de
sase luni ulterior inscrierii pentru a revizui autorizatiile
existente pentru produsele fitosanitare care contin
clorotalonil, clortoluron, cipermetrin, daminozid sau
tiofanat-metil, in scopul de a garanta respectarea dispozi-
tiilor Directivei 91/414/CEE, in special articolul 13 si a
conditiilor aplicabile previzute in anexa [. Dupi caz, statele
membre trebuie s3 modifice, sd inlocuiasca sau si retragd
autorizatiile existente, in conformitate cu dispozitiile
Directivei 91/414/CEE. Este necesar si se facd o derogare
de la termenul mentionat anterior si si se prevadd un
termen mai lung pentru prezentarea si evaluarea dosarului
complet, mentionat in anexa III, al fiecdrui produs fitosa-
nitar pentru fiecare utilizare preconizatd, in conformitate
cu principiile uniforme previzute de Directiva
91/414/CEE.
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(11) Experienta dobandita din inscrierile anterioare in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a substantelor active evaluate in
cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 a aratat cd pot
apdrea dificultdti la interpretarea obligatiilor detinitorilor
de autorizatii existente in ceea ce priveste accesul la
informatii. In consecint, rezulti ci este necesar, in cazul
in care se doreste evitarea unor dificultiti noi, s se preci-
zeze obligatiile statelor membre, in special obligatia de a
verifica dacd detindtorul unei autorizatii demonstreazi cd
are acces la un dosar care indeplineste cerintele anexei II la
directiva mentionatd. Cu toate acestea, aceastd precizare nu
impune obligatii noi statelor membre sau detindtorilor de
autorizatii in raport cu directivele care au fost adoptate
pand in acest moment pentru modificarea anexei L.

(12) Prin urmare, este necesard modificarea Directivei
91/414/CEE in consecinta.

(13) Masurile prevdzute de prezenta directiva sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 91/414/CEE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

Statele membre adopta si publicd, pand la 31 august 2006, actele
cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Ele comunicd de indati Comisiei
textul acestor dispozitii, precum si un tabel de corespondentd intre
aceste dispozitii si prezenta directivd.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 septembrie 2006.

Atunci cind statele membre adopta dispozitiile, acestea contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicarii oficiale. Statele membre adoptd
modalititile de efectuare a acestei trimiteri.

Atrticolul 3

(1) Dupd caz, statele membre modifica sau retrag, in conformitate
cu Directiva 91/414/CEE, autorizatiile existente pentru produsele
fitosanitare care contin clorotalonil, clortoluron, cipermetrin,
daminozid sau tiofanat-metil ca substanta activd pana la 31 august
2006.

Pani la aceastd datd, statele membre verificd, in special, dacd sunt
respectate conditiile din anexa I la directiva mentionata privind
clorotalonilul, clortoluronul, cipermetrinul, daminozidul si
tiofanat-metilul, cu exceptia celor din partea B a inscrierilor pri-
vind aceste substante active si dacd detindtorul autorizatiei detine
un dosar sau are acces la un dosar care indeplineste cerintele ane-
xei I la directiva mentionati anterior in conformitate cu conditiile
prevazute la articolul 13 din directiva mentionatd anterior.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), orice produs fitosanitar auto-
rizat care contine clorotalonil, clortoluron, cipermetrin,
daminozid sau tiofanat-metil ca substantd activd unici sau
asociatd cu alte substante active, toate inscrise in anexa I la Direc-
tiva 91/414/CEE pand la 28 februarie 2006, face obiectul unei
reevaludri de citre statele membre in conformitate cu principiile
uniforme prevazute in anexa VI la Directiva 91/414/CEE, pe baza
unui dosar care indeplineste cerintele anexei III la directiva res-
pectivi si care are in vedere partea B a inscrierilor in anexa I la
directiva respectivd privind clorotalonilul, clortoluronul,
cipermetrinul, daminozidul si tiofanat-metilul. In functie de
aceastd evaluare, statele membre decid dacd produsul respectd
conditiile mentionate la articolul 4 alineatul (1) literele (b), (c), (d)
si (¢) din Directiva 91/414/CEE.

Dupd ce au stabilit dacd sunt respectate aceste conditii, statele
membre:

(@) in cazul unui produs care contine clorotalonil, clortoluron,
cipermetrin, daminozid sau tiofanat-metil ca substantd activa
unicd, modificd sau retrag autorizatia, dupa caz, pand la
28 februarie 2010 sau

(b) in cazul unui produs care contine clorotalonil, clortoluron,
cipermetrin, daminozid sau tiofanat-metil asociat cu alte
substante active, modificd sau retrag autorizatia, dupd caz,
pand la 28 februarie 2010 sau pana la data stabilitd pentru a
efectua aceastd modificare sau retragere in directiva sau
directivele respective care a(u) addugat substanta sau
substantele in cauzd in anexa I la Directiva 91/414/CEE, in
cazul in care ultima datd este ulterioard celei dintai.

Articolul 4

Prezenta directivi intrd in vigoare la 1 martie 2006.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 16 septembrie 2005.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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