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KOMISJON

KOMISJONI OTSUS,
18. detsember 2006,

alakloori kandmata jitmise kohta ndukogu direktiivi 91/414/EMU I lisasse ja kdnealust toimeainet
sisaldavate taimekaitsevahendite lubade tiihistamise kohta

(teatavaks tehtud numbri K(2006) 6567 all)
(EMPs kohaldatav tekst)

(2006/966/EV)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi
91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, (') eriti
selle artikli 8 16ike 2 neljandat 15iku,

ning arvestades jargmist:

Direktiivi 91/414/EMU artikli 8 1dikega 2 nihakse ette, et
komisjon viib ldbi tooprogrammi nendes taimekaitseva-
hendites kasutatavate toimeainete kontrollimiseks, mis olid
turul juba 25. juulil 1993. Kdesoleva programmi iiksikas-
jalikud rakenduseeskirjad kehtestati 11. detsembri 1992.
aasta médrusega (EMU) nr 3600/92 (millega nihakse ette
taimekaitsevahendite turuleviimist késitleva ndukogu
direktiivi 91/414/EMU artikli 8 1dikes 2 osutatud t6dprog-
rammi esimese etapi iiksikasjalikud rakenduseeskirjad). (2)

Komisjoni 27. aprilli 1994. aasta madruses (EU) nr 93394
(millega sitestatakse taimekaitsevahendite toimeained ja
miiratakse referentlikmesriigid komisjoni mééruse (EMU)
nr 3600/92 rakendamiseks), (*) on kindlaks mairatud toi-
meained, mida tuleks miiruse (EMU) nr 3600/92 raames
hinnata, samuti on mdiratud iga toimeaine hindamise
jaoks referentliikmesriik ning loetletud koikide toime-
ainete tootjad, kes on esitanud teate digel ajal.

(1) EUT L 230, 19.8.1991, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud direktii-

viga 2006/75/EU (ELT L 248, 12.9.2006, Ik 3).

(®) EUT L 366, 15.12.1992, Ik 10. Maarust on viimati muudetud maii-

rusega (EU) nr 22662000 (EUT L 259, 13.10.2000, Ik 27).

() EUT L 107, 28.4.1994, lk 8. Méirust on viimati muudetud mairu-

sega (EU) nr 2230/95 (EUT L 225, 22.9.1995, Ik 1).

G)

)

Alakloor on iiks miiruses (EU) nr 933/94 osutatud 89st
toimeainest.

20. juulil 1999 esitas Hispaania méiratud referentlikmes-
riigina mairuse (EMU) nr 3600/92 artikli 7 16ike 1 punkti
¢ kohaselt komisjonile aruande teavitajate poolt kdnea-
luse maaruse artikli 6 1dike 1 kohaselt esitatud teabe hin-
damise kohta.

Pirast referentliikmesriigi aruande saamist pidas komis-
jon vastavalt mdiruse (EMU) nr 3600/92 artikli 7 1&ikele
3 ndu liikmesriikide ekspertide ja peamiste teavitajatega.
Selgus, et on vaja tdiendavaid andmeid. Komisjoni otsuses
2001/810/EU (4) on teavitajatele sitestatud andmete esita-
mise tihtaeg, mis 10ppes 25. mail 2002. Samas otsuses on
kindlaks médratud konkreetsete pikaajaliste uuringute
jaoks hilisem tdhtaeg 31. detsember 2002.

Komisjon korraldas 19. detsembril 2003 kdnealuse toime-
aine suhtes kolmepoolse kohtumise peamiste teavitajate ja
referentlitkmesriigiga.

Liikmesriigid ja komisjon on Hispaania aruande toidua-
hela ja loomatervishoiu alalises komitees labi vaadanud.
Konealune labivaatamine 1opetati 4. aprillil 2006 ning vor-
mistati komisjoni aruandena alakloori kohta.

(4 EUT L 305, 22.11.2001, Ik 32.
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Alakloori labivaatusel leiti mitmeid lahtisi kiisimusi, mis
edastati lahendamiseks taimetervise, taimekaitsevahendite
ja nende jddkide teaduskomisjonile. Teaduskomisjonil
paluti kommenteerida kahte kiisimust. Esimene kiisimus
oli, kas rottide kantserogeensusuuringul tiheldatud nina-
karbiku kasvajad on tdhenduslikud inimestele, ning kui
jah, siis kas kaasneb ka genotoksiline mehhanism? Teine
kiisimus oli see, kas 0,1 pg/l taset iiletavate metaboliitide
65, 85, 54, 25, 76 ja 51 kohta esitatud teave on piisav
nende tihtsusetuse tdendamiseks? Esimest kiisimust késit-
levas arvamuses (1) jdreldas teaduskomisjon, et kindlate
toendite kohaselt ei ole rottide kantserogeensusuuringutel
tdheldatud ninakarbiku kasvajate ilmnemisega seotud
genotoksilisus, vaid moni muu toimeviis. Kuigi see toime-
viis v&ib inimestele tahenduslik olla, on aktiivse metabo-
liidi sellise kontsentratsiooni, mis algataks vihktdvega
16ppeva siindmuste ahela, saavutamine viga ebatdendoli-
ne. Teise kiisimuse puhul jireldas teaduskomisjon, et
metaboliite 65, 54 ja 25 on piisavalt testitud miirgisuse
suhtes, kuid miirgisuse andmebaas on ebapiisav mullame-
taboliitide 85, 76 ja 51 puhul. Genotoksilisuse andmebaas
on ebapiisav ka metaboliitide 85, 76 ja 51 puhul. Meta-
boliidi 25 puhul ei joudnud teaduskomisjon otsusele, kas
see metaboliit on genotoksilisuse seisukohast ohutu. Jarel-
dati, et kuigi metaboliitide 65 ja 54 kohta esitatud teave
on piisav nende tihtsusetuse tdendamiseks, ei saa sama
jareldada metaboliitide 85, 76, 51 ja 25 kohta.

Konealuse toimeaine hindamisel on iiles kerkinud ka
muud probleemsed kiisimused. Avastati, et moningate eel-
nimetatud metaboliitide prognoositud kontsentratsioonid
pohjavees iiletavad maksimaalset lubatud 0,1 pg/l. piirnor-
mi. Lisaks ei saa vilistada alakloori kantserogeensust.
Komisjoni 29. aprilli 2004. aasta direktiiviga
2004/73[EU (%) millega kohandatakse kahekiimne ithek-
sandat korda tehnika arenguga noukogu direktiivi
67/548/EMU (%) ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja
margistamist kasitlevate digusnormide iihtlustamise koh-
ta, liigitati alakloor 3. kategooria kantserogeeniks. Konea-
lusel juhul peeti asjakohaseks suurendada ohutust kasutaja
ainega kokkupuutumise vastuvdetava ulatuse madramisel.
Ainega kokkupuutumisel ja selle kasutamisel lubatud ula-
tuses st teavitajate soovitatud koguses hektari kohta, on
kasutaja ainega kokkupuutes {ilemaaraselt, mis pohjustab
ettevotjatele vastuvdetamatut riski.

arvamus vastuseks komisjoni taotlusele hinnata alakloori mdju seo-
ses ndukogu direktiiviga 91/414/EMU (kiisimus nr EFSA-Q-2004-
48), vastu voetud 28. oktoobril 2004.

() ELT L 152, 30.4.2004, Ik 1.
() EUT 196, 16.8.1967, Ik 1.

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Seega, kuna need probleemid jdid lahendamata, ei selgu-
nud esitatud teabe pdhjal koostatud hindamisaruandest, et
alakloori sisaldavad taimekaitsevahendid voiksid kavanda-
tud kasutustingimustes  {ildiselt vastata  direktiivi
91/414/EMU artikli 5 15ike 1 punktides a ja b sitestatud
nduetele.

Seepirast ei tuleks alakloori kanda direktiivi 91/414/EMU
I lisasse.

Tuleks votta meetmeid tagamaks, et alakloori sisaldavate
taimekaitsevahendite kehtivad load tiihistatakse ettenih-
tud ajavahemiku jooksul, et neid ei pikendata ning et sel-
liste toodete jaoks uusi lubasid ei anta.

Ajapikendus, mille litkmesriigid vdimaldavad alakloori
sisaldavate taimekaitsevahendite olemasolevate varude rea-
liseerimiseks, ladustamiseks, turuleviimiseks ja kasutami-
seks, ei tohiks olla pikem kui kaksteist kuud, et vdimaldada
olemasolevate varude drakasutamine hiljemalt {ihe kasvu-
perioodi jooksul.

Kiesolev otsus ei piira hilisemate komisjonipoolsete meet-
mete votmist kdnealuse toimeaine suhtes vastavalt nou-
kogu 21. detsembri 1978. aasta direktiivile 79/117/EMU,
millega keelatakse teatavaid toimeaineid sisaldavate taime-
kaitsevahendite turuleviimine ja kasutamine, (¥) viimati
muudetud méirusega (EU) nr 850/2004. (%)

Kéesolev otsus ei piira alakloori kohta taotluse esitamist
vastavalt direktiivi 91/414/EMU artikli 6 1dikele 2 seoses
selle voimaliku kandmisega kdnealuse direktiivi I lisasse.

Kiesolevas otsuses sitestatud meetmed on kooskolas toi-
duahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAEOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Alakloori ei kanta toimeainena direktiivi 91/414/EMU I lisasse.

Artikkel 2

Liikmesriigid tagavad, et:

a)

alakloori sisaldavate taimekaitsevahendite load tiihistatakse
hiljemalt 18. juuniks 2007;

(# EUTL 33, 8.2.1979, Ik 36.
() ELT L 158, 30.4.2004, Ik 7.
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b) alates 19. detsembrist 2006 ei anta alakloori sisaldavate tai-
mekaitsevahendite jaoks lubasid ja neid ei pikendata direk-
tiivi 91/414/EMU artikli 8 1dikega 2 ette nidhtud erandi
alusel.

Artikkel 3

Ajapikendus, mille liikmesriigid annavad vastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 4 15ike 6 sitetele, peab olema vdimalikult
lithike ega 16ppe hiljem kui 18. juunil 2008.

Artikkel 4

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 18. detsember 2006
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU




