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KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,

tehty 18 piivini joulukuuta 2006,

alakloorin sisillyttimattd jittimisesti neuvoston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I ja titd
tehoainetta sisiltiville kasvinsuojeluaineille annettujen lupien peruuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2006) 6567)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2006/966/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414[ETY (!) ja erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan
neljannen alakohdan

seki katsoo seuraavaa:

1)

Direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa sdddetdin,
ettd komissio toteuttaa tydohjelman sellaisten kasvinsuo-
jelutuotteissa kaytettivien tehoaineiden tutkimiseksi, jotka
olivat markkinoilla jo 25 pdivind heindkuuta 1993.
Tamin ohjelman toteuttamista koskevat yksityiskohtaiset
sddnnot vahvistettiin kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman ensimmii-
sen vaiheen tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtai-
sista sddnnoistd 11 paivind joulukuuta 1992 annetussa
komission asetuksessa (ETY) N:o 3600/92 (2).

Kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden luettelon vahvistami-
sesta ja esittelijoind toimivien jdsenvaltioiden nimedmi-
sestd asetuksen (ETY) N:o 3600/92 soveltamiseksi
27 péivand huhtikuuta 1994 annetussa komission asetuk-
sessa (EY) N:o 933/94 (3) nimetdin tehoaineet, jotka olisi
arvioitava asetuksen (ETY) N:o 3600/92 nojalla, ja kunkin
tehoaineen arvioinnin esittelijand toimiva jasenvaltio seké
luetellaan kunkin tehoaineen valmistajat, jotka ovat jatta-
neet ilmoituksen madrdaikaan mennessa.

(") EYVLL 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna direktiivilld 2006/75/EY (EUVL L 248, 12.9.2006, s.3).

(3 EYVLL 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,
13.10.2000, s. 27).

() EYVL L 107, 28.4.1994, s. 8. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 2230/95 (EYVL L 225, 22.9.1995,
s. 1).

G)

Alakloori on yksi asetuksessa (EY) N:o 933/94 nimetyistd
89 tehoaineesta.

Espanja, joka on nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan mukaisesti 20 péivind heindkuuta 1999 komis-
siolle arviointikertomuksen tiedoista, jotka se oli saanut
ilmoittajilta kyseisen asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

Esittelevin jdsenvaltion kertomuksen saatuaan komissio
aloitti jasenvaltioiden asiantuntijoiden seké paiilmoittajien
kuulemiset asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 3 koh-
dan mukaisesti. Kavi ilmi, ettd tarvitaan lisdtietoja. Komis-
sion padtoksessd 2001/810/EY (4) sdddetty médrdaika,
johon mennessd ilmoittajan oli toimitettava tiedot, pdat-
tyi 25 pdivind toukokuuta 2002. Samassa pddtoksessd
asetettiin pitkdaikaisille tutkimuksille myohempi maara-
aika, joka on 31 piivind joulukuuta 2002.

Komissio jarjesti paaasiallisten tietojen toimittajien ja esit-
televin jasenvaltion kanssa kolmikantakokouksen tdstd
tehoaineesta 19 péivind joulukuuta 2003.

Jasenvaltiot ja komissio ovat tarkastelleet uudelleen Espan-
jan laatimaa arviointikertomusta elintarvikeketjua ja eldin-
ten terveyttd kdsittelevissd pysyvissi komiteassa.
Uudelleentarkastelu saatiin paitokseen 4 paivand huhti-
kuuta 2006  alaklooria  koskevana  komission
tarkastelukertomuksena.

(¥ EYVL L 305, 22.11.2001, s. 32.
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8)

Alakloorin tarkastelu toi esiin joukon ratkaisemattomia
kysymyksid, joita tarkasteltiin kasvien terveyttd, kasvinsuo-
jeluaineita ja niiden jadmid kasittelevdssa tiedepaneelissa.
Tiedepaneelia pyydettiin antamaan lausunto kahdesta
kysymyksestd. Ensimmdinen kysymys koski sitd, onko
rotilla tehdyssd karsinogeenisuustutkimuksessa havaittu
nenikuorikoiden tuumorien esiintyminen merkittavad
ihmisten kannalta, ja jos ndin on, onko kyseessi genotok-
sinen mekanismi. Toinen kysymys oli, ovatko arvon 0,1
g/l ylittavistd metaboliiteista 65, 85, 54, 25, 76 ja 51 esi-
tetyt tiedot riittdvat sen osoittamiseksi, ettd metaboliitit
eivit ole merkityksellisid. Tiedepaneeli totesi ensimmaisen
kysymyksen osalta antamassaan lausunnossa (1), ettd ndy-
ton mukaan vaikuttaa siltd, ettd rotilla tehdyissd karsino-
geenisuustutkimuksissa  havaittuun  nenikuorikoiden
tuumoreiden esiintymiseen liittyy jokin muu vaikutustapa
kuin genotoksisuus. Vaikka vaikutustapa saattaisi olla mer-
kityksellinen ihmisten kannalta, sellaiset aktiivisen meta-
boliitin pitoisuudet, jotka kaynnistaisivit syopaan johtavan
tapahtumaketjun, ovat erittdin epatodennakoisid. Toisen
kysymyksen osalta tiedepaneeli totesi, ettd metaboliittien
65, 54 ja 25 toksisuutta on testattu riittdvasti, mutta ettd
maaperdssd olevien metaboliittien 85, 76 ja 51 toksisuutta
koskeva tietopohja on riittimdton Maaperdssid olevien
metaboliittien 85, 76 ja 51 genotoksisuutta koskeva tieto-
pohja on my®os riittiméaton. Tiedepaneeli ei pystynyt totea-
maan, ettd metaboliitti 25 olisi genotoksisuuden kannalta
katsottuna turvallinen. Lopuksi todettiin, ettd vaikka meta-
boliittien 65 ja 54 osalta esitetyt tiedot ovat riittdvit osoit-
tamaan, ettd kyseiset metaboliitit eivdt ole merkityksellisid,
vastaavaa ei voida todeta metaboliiteista 85, 76, 51 ja 25.

Kyseisen tehoaineen arvioinnissa on havaittu muita huo-
lenaiheita. Havaittiin, ettd joidenkin edelld mainittujen
metaboliittien odotetut pitoisuudet pohjavedessi ylittavit
enimmdisrajan 0,1 pg/l. Lisdksi ei voitu sulkea pois alak-
loorin mahdollista karsinogeenisuutta. Tdssd yhteydessi
alakloori on luokiteltu luokan 3 karsinogeeniksi vaarallis-
ten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten
lahentimisestdi ~ annetun  neuvoston  direktiivin
67/548ETY () mukauttamisesta tekniikan kehitykseen
kahdennenkymmenennenyhdeksinnen kerran 29 pii-
vind huhtikuuta 2004 annetulla komission direktiivilld
2004/73[EY (?). Tassd tapauksessa pidettiin aiheellisena
kayttdjan altistuksen hyviksyttavin raja-arvon (AOEL)
madrittdmisessd kéytettdvien turvallisuustekijoiden lisda-
mistd. Altistuminen, joka aiheutuisi aineen kdsittelystd ja
sen kiytostd ilmoittajan ehdottamina madiring, toisin
sanoen annoksina hehtaaria kohden, ylittdisi timin rajan
ja johtaisi ndin ollen kayttdjille aiheutuvaan riskiin, joka
ei olisi hyviksyttavissa.

(") Kasvien terveyttd, kasvinsuojeluaineita ja niiden jidmid késittelevin
tiedepaneelin 28 pdivini lokakuuta 2004 hyviksymad lausunto, jonka
komissio pyysi neuvoston direktiivin 91/414/ETY yhteydessa tehta-
véin alakloorin arviointiin liittyen (kysymys nro EFSA-Q-2004-48).

() EUVL L 152, 30.4.2004, s. 1.
() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Koska ndmd kysymykset ovat edelleen ratkaisematta, toi-
mitettujen tietojen perusteella tehdyt arvioinnit eivit ole
osoittaneet, ettd alaklooria sisiltdvien kasvinsuojeluainei-
den voitaisiin odottaa yleisesti tdyttavin ehdotettujen kayt-
toedellytysten  yhteydessd  direktiivin ~ 91/414/ETY
5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan vaatimukset.

Tamin vuoksi alaklooria ei pitdisi sisillyttdaa direktiivin
91/414/ETY liitteeseen L

Olisi toteutettava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd
voimassa olevat alaklooria sisiltdvien kasvinsuojeluainei-
den luvat peruutetaan tietyn ajan kuluessa eikd niitd uusita
ja ettd tillaisille tuotteille ei myonnetd endd uusia lupia.

Jasenvaltioiden myontima lisdaika alaklooria sisiltdvien
kasvinsuojeluaineiden olemassa olevien varastojen havit-
timiselle, sdilyttimiselle, markkinoille saattamiselle ja kay-
tolle olisi rajattava enintddn 12 kuukauteen niin, ettd
olemassa olevia varastoja voitaisiin kayttdd endd ainoas-
taan yhteni kasvukautena.

Talld pddtokselld ei rajoiteta toimia, joita komissio voi
myohemmin toteuttaa kyseisen tehoaineen osalta tiettyji
tehoaineita sisiltivien torjunta-aineiden markkinoille saat-
tamisen ja kadyton kieltdimisestd 21 pdivind joulukuuta
1978 annetun neuvoston direktiivin 79/117/ETY (*)
mukaisesti, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna ase-
tuksella (EY) N:o 850/2004 (%).

Talla paatoksellad ei rajoiteta mahdollisuutta esittda direk-
tiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan sddnnosten mukai-
nen hakemus alakloorin mahdolliseksi sisallyttamiseksi
kyseisen direktiivin liitteeseen I.

Tassd pdatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Alaklooria ei sisillytetd tehoaineena direktiivin 91/414/ETY liit-
teeseen 1.

2 artikla

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti:

a)

Alaklooria sisiltavien kasvinsuojeluaineiden luvat peruute-
taan viimeistdan 18 paivana kesikuuta 2007;

(4 EUVLL 33, 8.2.1979, s. 36.
() EUVL L 158, 30.4.2004, s. 7.
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b) Joulukuun 19 piivistdi 2006 alkaen alaklooria sisaltaville
kasvinsuojeluaineille ei myonnetd lupia eikd lupia uusita
direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa sdddetyn poik-
keuksen mukaisesti.

3 artikla

Jasenvaltioiden direktiivin 91/414/ETY 4 artiklan 6 kohdan sddn-
nosten mukaisesti myontdman lisdajan on oltava mahdollisim-
man lyhyt, ja médrdajan on pddtyttivd viimeistddn
18 péiviani kesikuuta 2008.

4 artikla

Tama pdatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 18 paivind joulukuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen




