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DYREKTYWA KOMISJI 2005/53/WE

z dnia 16 wrzesnia 2005 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wlaczenia chlorotalonilu, chlorotoluronu,
cypermetryny, daminozydu i tiofanatu metylu jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenie Komisji (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r., ustanawiajace szczegdlowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu pracy okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady nr 91/414/EWG doty-
czacej wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (%), ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére
nalezy poddaé ocenie, w celu ich mozliwego wlaczenia
do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten
obejmuje chlorotalonil, chlorotoluron, cypermetryne,
daminozyd i tiofanat metylu.

Wplyw tych substangji czynnych na zdrowie ludzi oraz
Srodowisko zostal poddany ocenie zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92, w odniesieniu do
zastosowan zaproponowanych przez wnioskodawcow.
Na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 933/94
z dnia 27 kwietnia 1994 r. okreSlajacego substancje
czynne wchodzace w sklad $rodkéw ochrony roslin
i wyznaczajagcym Panstwo Czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy  przy wykonywaniu  rozporzadzenia
(EWG) nr 3600/92 (°), do roli sprawozdawcéw wyzna-
czono nastgpujace Panstwa Czlonkowskie, ktére z kolei
przedlozyly Komisji odpowiednie sprawozdania z oceny
i zalecenia zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(EWG) nr 3600/92. W odniesieniu do chlorotalonilu
Panstwem Czlonkowskim wyznaczonym do roli spra-
wozdawcy byly Niderlandy i wszystkie stosowne infor-
macje zostaly zlozone w dniu 31 stycznia 2000 r.
W odniesieniu do chlorotoluronu Pafistwem Czlonkow-
skim wyznaczonym do roli sprawozdawcy byla Hisz-
pania i wszystkie stosowne informacje zostaly zlozone
w dniu 7 maja 1999 r. W odniesieniu do cypermetryny
Pafistwem Czlonkowskim wyznaczonym do roli spra-

(') Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, str. 1).

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, str. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.10.2000, str. 27).

() Dz.U. L 107 z 28.4.1994, str. 8. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzgdzeniem (WE) nr 2230/95
z 22.9.1995, str. 1).

(DzU. L 225

wozdawcy byla Belgia i wszystkie stosowne informacje
zostaly zlozone w dniu 25 pazdziernika 1999 r.
W odniesieniu do daminozydu Pafstwem Czlonkowskim
wyznaczonym do roli sprawozdawcy byly Niderlandy
i wszystkie stosowne informacje zostaly zlozone
w dniu 30 lipca 1999 r. W odniesieniu do tiofanatu
metylu Paistwem Czlonkowskim wyznaczonym do roli
sprawozdawcy byly Niemcy i wszystkie stosowne infor-
macje zostaly zlozone w dniu 21 listopada 1997 r.

Sprawozdania z oceny zostaly poddane przegladowi
przez Pafistwa Czlonkowskie oraz Komisj¢ w ramach
Stalego Komitetu ds. tafcucha Zywnosciowego.

Przeglady wszystkich substancji czynnych zostaly zakon-
czone w dniu 15 lutego 2005 r. w formie sprawozdan
kontrolnych opracowanych przez Komisje, dotyczacych
chlorotalonilu, chlorotoluronu, cypermetryny, damino-
zydu 1 tiofanatu metylu.

Przeglad dotyczacy  chlorotalonilu,  chlorotoluronu
i cypermetryny nie ujawnil jakichkolwiek otwartych
kwestii, ktérymi powinien si¢ zaja¢ Komitet Naukowy
ds. Rodlin lub Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA), ktéry przejat obowigzki Komitetu.

Przeglad dotyczacy daminozydu ujawnit szereg otwartych
kwestii, ktérymi zajal si¢ Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA). Panel Naukowy ds. Zdrowia
Rodlin, Produktéw Ochrony RoSlin i ich Pozostatosci
(Panel PPR) (The Scientific Panel on Plant Health, Plant
Protection Products and their Residues) EFSA zostal
poproszony o komentarz w sprawie mechanizmu dzia-
fania reakcji kancerogennej gryzoni na 1,1-dimetylohyd-
razyny (UDMH) oraz o wskazanie, czy mozna dla tego
typu dzialania ustali¢ warto§¢ progowa. Zwrdcono si¢
z prosba, aby w razie pozytywnej odpowiedzi na to
pytanie wskazal te warto$é; panel PPR, biorgc pod
uwage przedstawione mu pytania, wysnul wniosek (¥),
ze na podstawie dostepnych danych nie da si¢ zidentyfi-
kowa¢ mechanizmu odpowiedzialnego za kancerogenne
dzialanie UDMH u gryzoni; brak jest dowodéw in vitro
genotoksycznosci czystego i chronionego przed utlenie-
niem UDMH, a badania in vivo nie s3 dostgpne. Ponadto
Panel PPR odnotowal widoczng rozbiezno$¢ pod tym
wzgledem, odkad w dlugotrwalych badaniach nad dami-
nozydem nie stwierdzono kancerogennosci u szczuréw
i myszy w dawkach, ktére powinny doprowadzi¢ do
uzyskania wewnetrznych dawek powstalego w wyniku

(% Opinia Panelu Naukowego ds. Zdrowia Roslin, Produktéw Ochrony
Roslin i ich Pozostaloici na Zyczenie Komisji w zwigzku z ocena
daminozydu w ramach dyrektywy Rady 91/414]EWG (The EFSA
Journal (2004), 61, 1-27), przyjeta w dniu 11 maja 2004 r.
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metabolizmu UDMH wigkszych o co najmniej jeden rzad
wielko$ci od dawek, ktorych skuteczno$¢ wykazano
w badaniach bezposrednich. Co wigcej, w jednym
z badaf stwierdzono, ze metylacja guaniny w pozycji
N7 byla 50 razy wigksza po doustnym podaniu
szczurom UDMH, w poréwnaniu z danymi dotyczacymi
daminozydu. W zwiazku z tym Panel PPR stwierdzil, ze
wszelkie wnioski w sprawie mechanizmu kancerogen-
nosci podanego doustnie UDMH nalezy uwazal za
zawierajace pewien stopiefl niepewno$ci. Panel PPR
wysnul wniosek, ze istniejgce dowody przemawiajg prze-
ciwko istnieniu mechanizmu genotoksycznego.

Wsréd mozliwych mechanizméw niegenotoksycznych
prawdopodobnymi alternatywami wobec genotoksycz-
nosci s3: zmieniona regulacja proliferacji komorek lub
zaburzenia réwnowagi hormonalnej, jednak mecha-
nizméw tych nie badano dokladnie, w zwigzku z czym
bardziej definitywny wniosek w sprawie istniejacych
mechanizméw nie jest obecnie mozliwy. W badaniach
doswiadczalnych nad UDMH pod katem kancerogennosci
wéréd szczurdw i myszy nie stwierdzono efektéw tego
typu w dawkach odpowiednio 0,09 mg/kg masy ciala/-
dzien oraz 1,41 mglkg masy ciala/dzien.

Jezeli obserwowana kancerogennos¢ UDMH wynika
z dzialania mechanizmu innego niz genotoksycznosc,
wyzej wskazane dawki nalezaloby uznaé za progowe
warto$ci toksykologiczne. Jednak biorac pod uwage
niepewno$¢  zwigzang z  mechanizmem  oraz
z mozliwoscig powstawania w warunkach cieplarnianych
utlenionych pochodnych UDMH, ktére mogg by¢ geno-
toksyczne, Panel PPR wyraza opini¢, ze wszelkie stoso-
wanie tych dawek jako wartodci progowych nalezy
podja¢ wylacznie przy zachowaniu nalezytej ostroznosci.
Opinia zostala uwzgledniona przez Staly Komitet, ktory
wysnul wniosek, ze stosowanie daminozydu jest dopusz-
czalne w podanych warunkach.

Przeglad dotyczacy tiofanatu metylu ujawnil szereg
otwartych kwestii, ktérymi zajal si¢ Komitet Naukowy
ds. Rodlin. Zwrécono si¢ z prosbg do Komitetu Nauko-
wego o przedstawienie komentarza na temat celowosci
ustanowienia dopuszczalnego dziennego pobrania ADI
(Acceptable Daily Intake) oraz dopuszczalnego poziomu
narazenia uzytkownika AOEL (Acceptable Operator
Exposure Level) z uwzglednieniem w  szczegdlnosci
wynikéw  badan  mutagennosci,  kancerogennosci
i wplywu na zdolno$¢ do rozrodu w odniesieniu do
benomylu, karbendazymu i tiofanatu metylu. Komitet (*)
zauwazyl, ze karbendazym jest biologiczng substancja
czynng  wspOlng dla  tych  trzech  substangji.
W szczeg6lnosci benomyl, ale takze tiofanat metylu, sg
metabolizowane do karbendazymu, przy czym wszystkie
te trzy substancje prowadza do powstania aberracji liczby

(") Opinia Komitetu Naukowego ds. Roélin (SCP/BENOMY[002 -

wersja  ostateczna, SCP/[CARBEN/002 -
SCP/THIOPHAN/002 — wersja ostateczna) z dnia 23 marca 2001
r. dotyczaca oceny benomylu, karbendazymu i tiofanatu metylu
w ramach dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania
do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (opinia przyjeta przez Komitet
Naukowy ds. Roélin w dniu 7 marca 2001 r.).

wersja ostateczna,

(10)

chromosoméw (aneuploidii) w komoérkach ssakéw nara-
zonych na nie in vivo. Brak jest dowodéw na to, aby
ktérakolwiek z tych substancji powodowala jakakolwiek
inng forme uszkodzenia materialu genetycznego. Kance-
rogenno$¢ nie stanowi problemu. Znane oddzialywania
tych $rodkéw grzybobdjczych na zdolno$¢ do rozrodu
mozna wyjasni¢ ich interakcjg z mikrotubulami wrze-
ciona podzialowego. Mechanizm indukcji aneuploidii
zostal dobrze poznany i polega na zahamowaniu poli-
meryzacji tubuliny, bialka niezbednego do segregacji
chromosoméw w trakcie podzialéw komoérkowych: nie
obejmuje jakiejkolwiek interakcji z DNA. Poniewaz
w proliferujagcych komérkach s3 obecne liczne kopie
czasteczek tubuliny, w obecnoSci niskiego stezenia
srodkéw grzybobdjczych uszkodzona zostanie jedynie
ograniczona liczba czgsteczek tubuliny, w zwigzku
z czym nie dojdzie do zadnych niepozadanych dzialan
toksykologicznych. W  konsekwencji mozna okresli¢
wyrazny poziom, z wykluczeniem szkodliwego wplywu,
oraz mozna ustali¢ ADI i AOEL.

Na podstawie przeprowadzonych réznych badan stwier-
dzono, ze mozna oczekiwal, iz Srodki ochrony roslin
zawierajgce chlorotalonil, chlorotoluron, cypermetryne,
daminozyd i tiofanat metylu zasadniczo spelniaja
wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy
91/414/EWG, w szczegdlnosci w odniesieniu do zasto-
sowan, ktére zostaly zbadane przez Komisje
i wyszczegélnione w jej sprawozdaniu kontrolnym.
Zatem wlasciwe jest wlaczenie tych substancji czynnych
do zalacznika I, w celu zapewnienia mozliwosci udzie-
lania zezwolenia w odniesieniu do $rodkéw ochrony
roflin  zawierajgcych  dane  substancje  czynne,
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich, zgodnie
z postanowieniami wspomnianej dyrektywy.

Przed wlaczeniem substancji czynnej do zalacznika
[ nalezy przewidzie¢ odpowiedni czas potrzebny
Panstwom Czlonkowskim i zainteresowanym stronom
na przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymagan,
wynikajacych z takiego wlaczenia.

Bez uszczerbku dla zobowigzan okreSlonych przez
dyrektywe 91/414/EWG, ktore stanowig konsekwencje
wlgczenia substancji czynnej do zalgcznika I, Panstwom
Czlonkowskim nalezy przyznal okres szeSciu miesigcy
po wlaczeniu, w celu dokonania przegladu istniejacych
zezwolen dotyczacych $rodkéw ochrony rolin zawiera-
jacych chlorotalonil, chlorotoluron, cypermetryng, dami-
nozyd lub tiofanat metylu, aby zapewni¢ spelnienie
wymagan podanych w dyrektywie 91/414/EWG, w tym
zwlaszcza w jej art. 13, jak réwniez odpowiednich
warunkéw podanych w zalaczniku I. Pafistwa Czlonkow-
skie przeksztalci¢, wymieni¢ lub wycofaé istniejace
zezwolenia, w  zalezno$ci od  sytuacji, zgodnie
z postanowieniami dyrektywy 91/414/EWG. Na mocy
odstepstwa od powyzszego terminu nalezy przewidziec
dluzszy okres na zlozenie oceny pelnej dokumentacji
wg zalgcznika I dla kazdego Srodka ochrony roflin,
dla kazdego zamierzonego zastosowania, zgodnie
z jednolitymi zasadami okreSlonymi w dyrektywie
91/414/EWG.
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(11) Do$wiadczenia uzyskane z poprzednich wilaczen do
zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG substancji czyn-
nych ocenianych w ramach rozporzadzenia (EWG)
nr 3600/92 pokazaly, ze moga powsta¢ trudnosci
z interpretacjg obowiazkéw posiadaczy istniejacych
zezwolen dotyczacych dostepu do danych. Aby uniknaé
dalszych trudnosci, wydaje si¢ wigc niezbedne wyjas-
nienie obowiazkéw Paristw Czlonkowskich, w tym zwla-
szcza obowigzku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia
ma dostgp do dokumentacji spelniajacej wymagania
zalacznika 1T do tej dyrektywy. Jednakze objasnienie to
nie naklada zadnych nowych obowigzkéw na Paristwa
Czlonkowskie lub posiadaczy zezwolenn w pordéwnaniu
do dyrektyw, ktére zostaly przyjete do chwili obecnej
zmiany zalgcznika L.

(12) Nalezy zatem zmieni¢

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sq zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Larficucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artyku} 1

Zalacznik 1 do dyrektywy 91/414/EWG zmienia si¢ zgodnie
z Zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa Czlonkowskie przyjmuja i publikuja najpdzniej do dnia
31 sierpnia 2006 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Pafistwa Czlonkowskie niezwlocznie przekazujg Komisji teksty
wymienionych przepiséw i tabele korelacji pomiedzy wymienio-
nymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Panstwa Czlonkowskie stosujg wymienione przepisy poczawszy
od dnia 1 wrzesnia 2006 r.

Przepisy przyjete przez Paristwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Paristwa Czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG Panstwa Czlonkowskie
zmienig lub wycofaja istniejace zezwolenia dotyczace $rodkéw
ochrony roélin zawierajacych chlorotalonil, chlorotoluron,
cypermetryna, daminozyd lub tiofanat metylu jako substancje
czynne do dnia 31 sierpnia 2006 r.

Do tego dnia sprawdza w szczegdlnosci, czy spelnione zostaly
warunki podane w zalaczniku I do tej dyrektywy w odniesieniu

do chlorotalonilu, chlorotoluronu, cypermetryny, daminozydu
i tiofanatu metylu, z wyjatkiem tych, ktére podano w czesci
B wpisow dotyczacych danych substancji czynnych, jak réwniez
czy posiadacz zezwolenia posiada dokumentacje spelniajgcy
wymagania zalgcznika I do tej dyrektywy zgodnie
z warunkami jej art. 13 lub ma do niej dostep.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, w przypadku kazdego
dopuszczonego do obrotu $rodka ochrony roslin zawierajacego
chlorotalonil, chlorotoluron, cypermetryng, daminozyd lub
tiofanat metylu jako albo jedyna substancje czynna albo jedna
z kilku substancji czynnych, z ktérych wszystkie zostang
wymienione w zatgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG najpoz-
niej do dnia 28 lutego 2006 r., Pafistwa Czlonkowskie dokonajg
ponownej oceny takiego Srodka zgodnie z jednolitymi zasadami
przewidzianymi w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG,
na podstawie dokumentacji spelniajacej wymagania zalacznika
I do tej dyrektywy oraz biorac pod uwage czes¢ B wpiséw
w zalaczniku I do tej dyrektywy, dotyczacych chlorotalonilu,
chlorotoluronu, cypermetryny, daminozydu i tiofanatu metylu.
Na podstawie tej oceny ustala, czy produkt spelnia warunki
podane w art. 4 ust. 1 lit. b), ), d) i ) dyrektywy 91/414/EWG.

Po tym ustaleniu Panstwa Czlonkowskie:

a) w przypadku produktu zawierajacego chlorotalonil, chloro-
toluron, cypermetryng, daminozyd lub tiofanat metylu jako
jedyna substancj¢ czynng, zmienig lub wycofaja, w razie
koniecznoci, zezwolenie do dnia 28 lutego 2010 r.; lub

=

w przypadku produktu zawierajacego chlorotalonil, chloro-
toluron, cypermetryng, daminozyd lub tiofanat metylu jako
jedng z kilku substancji czynnych, zmienig lub wycofaja,
w razie koniecznodci, zezwolenie do pdZniejszego
z nastgpujacych termindéw: do dnia 28 lutego 2010 r. lub
do daty ustalonej dla takiej zmiany lub wycofania
w odpowiedniej dyrektywie lub w odpowiednich dyrekty-
wach, na mocy ktérych dodano odpowiednig substancje
lub substancje do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dnia 1 marca 2006 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 wrzesnia 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Czlonek Komisji
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