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(2006/966/ES)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTV, (3)
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
(4)

KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 18. prosince 2006

o nezafazeni alachloru do pfilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni pro pfipravky na
ochranu rostlin obsahujici tuto d¢innou litku

(ozndmeno pod cislem K(2006) 6567)

(Text s vyznamem pro EHP)

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (%),
a zejména na ¢l. 8 odst. 2 ¢tvrty pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

Podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS provadi Komise
pracovni program zaméfeny na zkoumdni d¢innych latek
pouzivanych v piipravcich na ochranu rostlin, které byly
ke dni 25. cervence 1993 jiz na trhu. Provadéci pravidla
k tomuto programu byla stanovena v nafizeni (EHS)
¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni
piipravki na ochranu rostlin na trh (2).

V nafizeni Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna 1994,
kterym se stanovi G¢inné latky piipravki na ochranu rost-
lin a jmenuji ¢lenské stity zpravodajové pro provddéni
naffzeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (%), byly stanoveny
ucinné latky, které by mély byt zhodnoceny v ramci nafi-
zeni (EHS) ¢. 3600/92, byl jmenovan ¢lensky stt zpravo-
daj pro hodnoceni kazdé ¢inné latky a producenti kazdé
ucinné latky, kteff ve stanovené lhité pfedlozili ozndmeni.

(1) UF. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2006/75/ES (Ut. vést. L 248, 12.9.2006, s. 3).

e UF. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Naiizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢. 2266/2000 (UF. vést. L 259, 13.10.2000, s. 27.)

() Ut vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Naiizeni naposledy pozménéné naii-

zenfm (ES) & 2230/95 (U. vést. L 225, 22.9.1995, 5. 1).

Alachlor je jednou z 89 ucinnych litek stanovenych
v nafizeni (ES) ¢. 933/94.

V souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EHS) ¢. 3600/92
predlozilo Spanélsko jako jmenovany ¢lensky stat zpravo-
daj dne 20. ervence 1999 Komisi zprdvu o svém hodno-
ceni informaci, které pfedlozili oznamovatelé podle
¢l. 6 odst. 1 uvedeného nafizeni.

Po obdrzeni zpravy clenského stitu zpravodaje vedla
Komise podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (EHS) ¢. 3600/92 kon-
zultace s odborniky z ¢lenskych stdtt i s hlavnimi ozna-
movateli. Ukdzalo se, Ze jsou potieba dalsi udaje.
Rozhodnuti Komise 2001/810/ES (4) stanovilo oznamo-
vatelum lhiitu pro pfedlozeni tdaja, kterd uplynula dne
25. kvétna 2002. Totéz rozhodnuti stanovilo dalsi lhttu
do 31. prosince 2002 pro zvldstni dlouhodobé studie.

Dne 19. prosince 2003 uspofddala Komise ve véci této
ucinné latky tifstranné setkdni s hlavnimi pfedkladateli
udajt a s ¢lenskym stitem zpravodajem.

Hodnotici zprdva vypracovand Spanélskem byla piezkou-
ména Clenskymi stity a Komisi v ramci Stdlého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat. Toto piezkou-
méni bylo dokonéeno dne 4. dubna 2006 formou zpravy
Komise o ptezkoumdni alachloru.

(4 Ui vést. L 305, 22.11.2001, s. 32.
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(8)  Z prezkoumani alachloru vyplynula fada otevienych oté- (10)  Jelikoz se pro uvedené problémy stdle nenalezlo fesent,
zek, kterymi se zabyvala Védeckd komise pro zdravi rost- neprokazala ndsledné hodnoceni provedend na zdkladé
lin, pfipravky na ochranu zdravi rostlin a jejich rezidua. predlozenych informaci, Ze by pipravky na ochranu rost-
Védeckd komise byla pozddana, aby se vyjadiila ke dvéma lin obsahujici alachlor mohly za navrZenych podminek
otdzkdm. Prvni otdzkou bylo, zda je vyskyt nddort nosni pouziti obecné vyhovovat pozadavkiim stanovenym
skofepy zaznamenany pii studiich karcinogenity v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS.
u potkand relevantni pro lidi, a pokud ano, zda se na nich
podili néjaky genotoxicky mechanismus. Druhou otdzkou
bylo, zda informace o metabolitech 65, 85, 54, 25, 76 (11)  Alachlor by proto nemél byt zafazen do piilohy I smér-
a 51 presahujicich hodnotu 0,1 pg/l dostate¢né prokazuji, nice 91/414/EHS.
Ze nejsou relevantni. Ve stanovisku (1) k prvni otdzce dosla
védeckd komise k zavéru, ze uvedené diikazy v rdmci
vyskytu nddorti nosni skofepy zaznamenanych pii stu- (12) Meéla by byt pfijata opatfeni, kterd zajisti, aby stdvajici
diich karcinogenity u potkant poukazuji na jiny zptsob povoleni pfipravkii na ochranu rostlin obsahujici alachlor
Gcinku nez na genotoxicitu. Ackoliv zptsob ucinku by byla ve stanovené hiité odejmuta a nebyla obnovena a aby
mohl byt pro lidi relevantni, je krajné nepravdépodobné, pro takové piipravky nebyla udélena zddnd nova povoleni.
ze by koncentrace aktivniho metabolitu dosdhly Grovné,
jez by vyvolala Fetézec uddlosti zakoncenych rakovinou.
Ve véci druhé otdzky dospéla védeckd komise k zavéru, (13)  Lhita poshovéni pro likvidaci, uskladnéni, uvedeni na trh
ze zkousky toxicity metaboliti 65, 54 a 25 probéhly a pouziti stdvajicich zdsob pfipravkii na ochranu rostlin
v dostacujici mife, ale databdze toxicity je nedostacujici obsahujicich alachlor, kterou poskytnou clenské staty, by
v piipadé metaboliti 85, 76 a 51 v ptidé. Obdobné nedo- neméla presdhnout dvandct mésicti, aby smély byt stava-
stacujici je i databdze genotoxicity metabolitti 85, 76 a 51 jici zdsoby pouzity béhem nejvyse jednoho dalstho vege-
v pudé. V piipadé metabolitu 25 nemohla védecka komise ta¢niho obdobi.
dojit k zdvéru, zZe by uvedeny metabolit byl z hlediska
genotoxicity bezpe¢ny. Byl tedy u¢inén zavér, ze zatimco
tdaje o metabolitech 65 a 54 dostatecné prokazuji, Ze nej- (14)  Timto rozhodnuti neni dotéeno Zddné opatfeni, které
sou relevantni, nelze k obdobnému zavéru dojit u meta- Komise miize v pozdéjsi etapé prijmout pro tuto dcinnou
bolitt 85, 76, 51 a 25. latku v rdmci smérnice Rady 79/117/EHS ze dne 21. pro-
since 1978, kterou se zakazuje uvddéni na trh a pouzi-
vani piipravki na ochranu rostlin obsahujicich ur¢ité
ucinné latky (%), naposledy pozménénd naffzenim (ES)
¢ 850/2004 (%).
(15)  Timto rozhodnutim nenf dotéeno pfedlozeni zddosti pro
alachlor v souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS
s ohledem na pfipadné zafazeni do ptilohy L
(9)  V pribéhu hodnoceni uvedené aktivni ldtky byly identifi-
kovény i dalsi problémové oblasti. Zjistilo se, Ze o¢ekdvand (16)  Opatfeni tohoto rozhodnuti jsou v souladu se stanovi-

koncentrace nékterych vyse zminénych metabolitt v pod-
zemni vod¢ ptekracuje maximadlni p¥ipustny limit v hod-
noté 0,1 pg/l. Navic se nedalo vyloucit, Ze mé alachlor
karcinogenni potencidl. V této souvislosti je alachlor kla-
sifikovan jako karcinogen kategorie 3 podle smérnice
Komise 2004/73/ES (?) ze dne 29. dubna 2004, kterou se
po dvacaté devaté pizptisobuje technickému pokroku
smérnice Rady 67/548/EHS (°) o sblizovani pravnich
a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznacovani nebezpe¢nych latek. Pro tento pfipad se
povazovalo za vhodné zvysit bezpecnostni faktory pouzi-
vané pii stanoveni piijatelné trovné expozice uzivatele
(AOEL). Expozice zpusobend manipulaci s uvedenou lat-
kou a jeji aplikaci v mnozstvich navrhovanych oznamo-
vatelem, tj. v zamyslenych davkdch na hektar, by danou
uroven piekrocila a vedla by, jinymi slovy, k nepfijatel-
nému riziku pro uZzivatele.

(") Stanovisko Védecké komise pro zdravi rostlin, pfipravky na ochranu
zdravi rostlin a jejich rezidua na zddost Komise ve véci hodnoceni
alachloru v rdmci smérnice Rady 91/414/EHS (Otdzka ¢. EFSA-Q-
2004-48), piijato dne 28. ifjna 2004.

() Uf. vést. L 152, 30.4.2004, s. 1.
(%) Ut. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

skem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Alachlor se nezafazuje jako tG¢innd latka do pfilohy I smérnice
91/414/EHS.

Clanek 2

Clenské staty zajisti, aby:

a) povoleni pifpravki na ochranu rostlin obsahujicich alachlor
byla odejmuta do 18. ¢ervna 2007;

)

Ur
() Ut

vést. L 33, 8.2.1979, s. 36.

. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
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b) od 19. prosince 2006 nebyla na zdkladé odchylky stano-
vené v ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS udélovdna ani
obnovovédna zddnd povoleni pipravkii na ochranu rostlin
obsahujicich alachlor.

Cldnek 3

Lhata poskytnutd clenskymi stity v souladu s ¢l. 4 odst. 6 smér-
nice 91/414/EHS musi byt co moznd nejkratsi a skonci nejpoz-
dgji 18. Cervna 2008.

Clanek 4

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 18. prosince 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise




