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(2006/966[EK)
AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, (3)
tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozé szerzédésre,
S

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2006. december 18.)

az alaklérnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagaddsirdl és az e
hatbanyagot tartalmazé névényvédd szerek engedélyének visszavondsarol

(az értesités a C(2006) 6567. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT vonatkozdsii szoveg)

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl sz6lo,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilono-
sen annak 8. cikke (2) bekezdésének negyedik albekezdésére,

mivel:

1

A 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének(2) bekezdése elditja,
hogy a Bizottsdgnak egy munkaprogramot kell végrehaj-
tania az 1993. jilius 25-én mar forgalomban 1évé n6vény-
véd§ szerekben taldlhaté hatéanyagok vizsgélata céljdbol.
Az e program végrehajtdsdra vonatkoz6 részletes szabd-
lyokat a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6
91/414[EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésé-
ben emlitett munkaprogram elsé szakaszdnak végrehajta-
sara vonatkoz6 részletes szabalyok megéllapitdsardl szolo,
1992. december 11-i 3600/92/EGK rendelet (2) dllapitotta
meg.

A novényvéds szerek hatéanyagainak megdllapitdsarol és
a referens tagdllamoknak a 3600/92/EGK bizottsigi ren-
delet végrehajtdsdra torténd kijelolésérdl sz6lo, 1994. dpri-
lis 27-i 933/94/EK bizottsdgi rendelet (}) kijelolte a
3600/92/EGK rendelet keretében értékelendd hatdanya-
gokat, minden egyes hatéanyag értékelése tekintetében
kijelolte a referensként kozremiikods tagallamot, és min-
den egyes hatdanyagra vonatkozéan megjelolte azokat a
gyartokat, amelyek id6ben megtették a bejelentést.

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2006/75/EK irdnyelvvel

(HL L 248., 2006.9.12., 3. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutébb a 2266/2000/EK rende-

lettel (HL L 259., 2000.10.13., 27. 0.) mddositott rendelet.

(}) HL L 107., 1994.4.28., 8. o. A legutébb a 2230/95[EK rendelettel

(HL L 225.,1995.9.22., 1. 0.) mddositott rendelet.

Az alaklor a 933/94/EK rendeletben kijelolt 89 hatdanyag
egyike.

A 3600/92/EGK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének
¢) pontjdval osszhangban Spanyolorszdg mint kijelolt refe-
rens tagdllam 1999. julius 20-dn jelentést nydjtott be a
Bizottsdgnak a bejelentdk dltal az emlitett rendelet 6. cik-
kének (1) bekezdésével 6sszhangban szolgéltatott infor-
maciokrol készitett értékelésérdl.

A referens tagdllam jelentésének kézhezvétele utin a
Bizottsdg a 3600/92[EK rendelet 7. cikke(3) bekezdésé-
nek megfeleléen konzultalt a tagallamok szakértGivel és a
{6 bejelentdkkel. Sziikségesnek tiint tovabbi adatok beszer-
zése. A 2001/810/EK bizottsdgi hatdrozat (4) 2002. majus
25-¢ben dllapitotta meg azt a hatdrid6t, ameddig a beje-
lentSknek adatokat kellett szolgaltatniuk. Ugyanez a hatd-
rozat 2002. december 31-ében egy mdsik hatarid6t is
megjelolt  bizonyos  hosszii  tdvi  tanulmdnyok
benyjtisara.

A Bizottsdg a hatdanyag tekintetében 2003. december
19-én haromoldald taldlkozot szervezett a {6 adatszolgdl-
tatok és a referens tagdllam részvételével.

A Bizottsdg és a tagillamok az Elelmiszerldnc és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsig keretében feliilvizsgdltak a
Spanyolorszdg éltal készitett értékeld jelentést. A feliilvizs-
gélatot 2006. aprilis 4-én a Bizottsignak az alaklorra
vonatkozé  feliilvizsgdlati  jelentése  formdjdban
véglegesitették.

(4 HLL 305., 2001.11.22., 32. o.
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(8) Az alaklor felulvizsgdlata sordn szamos kérdés meriilt fel, (10)  Tekintve, hogy ezek az aggélyok tovabbra is fenndllnak, a
amelyeket a novényegészségiiggyel, a novényvédelmi ter- benytjtott informdacidk alapjan végzett vizsglatok nem
mékekkel és szermaradékokkal foglalkozé tudomanyos bizonyitjdk, hogy a javasolt felhasznaldsi koriilmények
testiilethez intéztek. A tudomdnyos testiiletnek két kérdés- kozott az alaklort tartalmazéd novényvéds szerek altald-
ben kellett kifejtenie dllispontjdt. Az els§ kérdés arra nossagban tekintve varhatéan megfelelnek a 91/414/EGK
vonatkozott, hogy a patkdnyokon rakkelt§ anyagokkal irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban elg-
végzett vizsgalatok sordn megfigyelt orrkagyl6-tumor el6- irt kvetelményeknek.
forduldsa relevins-e emberek esetében, és ha igen,
kozrejatszik-e ebben valamiféle genotoxikus mechaniz- o . »
mus. A mdsodik kérdés az volt, hogy a 0,1 pg/l-t megha- (11) Az a!aklo,r ezért nem vehetd fel a 91/414/EGK irdnyelv L.
ladé mennyiségben keletkezd 65., 85., 54., 25., 76. és 51. mellékletébe.
bomlastermékrél felsorakoztatott informaciok
elegendéek-e a}nnak k1m}1tatasara, POSY e,de nem relev:?ln- (12)  Intézkedni kell arrdl, hogy az alaklért tartalmazd novény-
Salf' A tudomdnyos testulﬁt az els6 k/erdes.r 6l kiadott véle- véd§ szerekre mar kiadott engedélyeket egy el6irt id@sza-
rr}enyel,)e,n () arra - a lfov?tliegteteire jutott, hogy a kon belil visszavonjdk, azokat ne hosszabbitsik meg, és
b1zgr.1y’1tekok alapjén Valosz1pu51theto, .hogy fiem a geno- ilyen szerekre Gj engedélyeket ne adjanak ki.
toxicitds, hanem valamely mds mechanizmus jatszik kozre
a patkdnyokon rakkelt6 anyagokkal végzett vizsgdlatok
sordn megfigyelt orrkagyl6-tumor el6forduldsdban. A (13) A tagéllamok éltal az alaklort tartalmazé novényvéds sze-
mechanizmus relevdns lehet ugyan emberek esetében, de rek meglévd készleteinek megsemmisitésére, tdroldsdra,
kifejezetten valészintitlen, hogy olyan koncentrdtumban forgalomba hozataldra és felhaszndldsira engedélyezett
keletkeznek aktiv bomldstermékek, amely mar beindithat tiirelmi id6t legfeliebb 12 hénapban kell megallapi-
rakos megbetegedést el6idézé eseménysort. A tudomd- tani annak érdekében, hogy a meglévd készleteket még
nyos testiilet a mdsodik kérdéssel kapcsolatban azt éllapi- legfeljebb egy tovabbi vegetéciés id@szak soran fel lehes-
totta meg, hogy a 65., 54. és 25. bomldstermék toxicitdsdt sen haszndlni.
mdr kell6en megvizsgdltdk, a talajban keletkezs 85., 76. és
51. bomldstermék vonatkozdsdban viszont nem megfe- ) ) ; ;
lel§ a toxicitdsi adatbdzis. A talajban keletkez 85., 76. és (14)  Ez a hatdrozat nem sérti a Bizottsdg azon jogdt, hogy a
51. bomlastermék vonatkozdsdban a genotoxicitdsi adat- legutébl,) a 850/ 2,004/EK rendelettel (,4) mf’)dos,itott, a
bézis sem megfelel6. A 25. bomldstermék vonatkozdsa- meghatdrozott hat6anyagokat tartalmazo novényvéds sze-
ban a tudomanyos testilet nem tudott arra a rek forgalomba hozataldnak és hasznélatdnak tilalmarol
megdllapitdsra jutni, hogy genotoxicitds szempontjdbol sz610, 1978. decemb§r 21+ 79[117[EGK tandcsi ,ira’ny-
biztonsdgos volna. A testiilet megallapitotta, hogy mig a elv (°) keretében a hatéanyaggal kapcsolatban egy kés6bbi
65. és az 54. bomlastermékrdl rendelkezésre dll6 informa- idépontban esetleg intézkedéseket tegyen.
ciok elegenddek annak kimutatdsdra, hogy ezek nem rele-
vansak, a 85., 76., 51. és 25. bomldstermékkel , o p .,
Kapcsolatban nem vonhaté le hasonlé kovetkeztetés (15)  Ez a hatdrozat nem sérti a kérelmezdSk azon jogét, hogy a
’ 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének rendelke-
zései szerint az alaklornak az irdnyelv mellékletébe tor-
(9) A hatbanyag értékelése sordn masféle aggalyok is felme- ténd felvétele céljabol kérelmet nytjtsanak be.
riiltek. A megfigyelések szerint a talajvizben vérhat6 kon-
centrdci6 a fent emlitett bomléstermékek kozil néhdny (16) Az e hatdrozatban eldirt intézkedések osszhangban van-

esetében meghaladja a még elfogadhat6 0,1 pgfl értéket.
Masfeldl teljes mértékben az sem zdrhaté ki, hogy az alak-
l6r potencialisan rakkelt6 hatdst. Ebben az Osszeftiggés-
ben emlitést érdemel, hogy a wveszélyes anyagok
osztalyozdsara, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozd
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozeli-
tésérél szolo 67/548/EGK tandcsi irdnyelvnek () a
miszaki fejlédéshez torténd huszonkilencedik hozzdigazi-
tasardl szo6lo, 2004. dprilis 29-i 2004/73[EK bizottsigi
irdnyelv (%) az alaklort 3. kategéridj karcinogén anyag-
ként hatdrozta meg. Ennek megfelelGen az az alldspont
alakult ki, hogy a megengedett kezelSi expozicids szint
(AOEL) meghatdrozasdhoz nagyobb biztonsagi tényezd-
ket célszerti alkalmazni. Az anyag kezelésével és a beje-
lent8 altal javasolt mennyiségben (vagyis hektdronkénti
dozis szerint) torténd alkalmazdsdval jard expozicié meg-
haladnd ezt a szintet, tehdt a kezel6k szdmdra elfogadha-
tatlan kockazatot jelentene.

() A novényegészségiiggyel, novényvédelmi termékekkel és a szermara-
dékokkal foglalkoz6 tudomdanyos testiilet véleménye a Bizottsdgnak
az alaklér 91/414/EGK tandcsi irdnyelv szempontjabol valé értékelé-
sével kapcsolatban benytjtott kérelmére (EFSA-Q-2004-48. sz. kér-
dés), elfogadva 2004. oktSber 28-dn.

(» HLL 152, 2004.4.30., 1. o.
(}) HL 196., 1967.8.16., 1. o.

nak az Elelmiszerlinc és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az alaklor nem keriil felvételre a 91/414/EGK irdnyelv . mellék-
letében szerepld hatéanyagok jegyzékébe.

2. cikk

A tagdllamok biztositjak, hogy:

a)

az alaklort tartalmazé novényvéds szerekre kiadott engedé-
lyeket 2007. jinius 18-ig visszavonjdk,

(4 HLL 33, 1979.2.8,, 36. o.
() HLL 158., 2004.4.30., 7. o.
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b) 2006. december 19-t6l alaklort tartalmazé noévényvéds sze-
rekre vonatkozdan a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében meghatdrozott eltérés értelmében nem
adnak ki és nem hosszabbitanak meg engedélyeket.

3. cikk

A tagallamok dltal a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikkének (6) bekez-
désével osszhangban engedélyezett esetleges tiirelmi idgszak a
lehet§ legrovidebb legyen, és legfeljebb 2008. jinius 18 -ig
tarthat.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. december 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja




