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DECIZIA COMISIEI
din 18 decembrie 2006

privind neinscrierea alaclorului in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului si retragerea autorizatiilor
acordate pentru produsele fitosanitare care contin aceastd substanti activ

[notificatd cu numdrul C(2006) 6567]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2006/966CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE, desemnat statul membru raportor pentru evaluarea fiecd-
rei substante si a identificat producdtorii fiecdrei substante

o o L active care au trimis o notificare in termenele stabilite.
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

o o o o (3)  Alaclorul este una dintre cele 89 de substante active pre-
avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie vizute de Regulamentul (CE) nr. 933/94.

1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz
fitosanitar (*), in special articolul 8 alineatul (2) al patrulea para-

graf, (4)  In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CEE) nr. 3600/92, Spania, in calitate de stat
membru raportor desemnat, a prezentat Comisiei, la
20 iulie 1999, raportul sdu de evaluare a informatiilor fur-
nizate de autorii notificdrilor, in conformitate cu articolul 6
alineatul (1) din regulamentul mentionat anterior.

intrucat:

(1)  Articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE prevede
realizarea de citre Comisie a unui program de lucru pen-
tru examinarea substantelor active utilizate in produsele (5)
fitosanitare aflate deja pe piatd la 25 julie 1993. Normele
de executare a programului mentionat anterior sunt pre-
vazute de Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din prevede la articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CEE)
11 decembrie 1992 de stabilire a normelor de punere in nr. 3600/92. Se pirea ci sunt necesare informatii
apl}icare a primei etape a‘PTOg‘mm}ﬂUi de lucru previzut l.a suplimentare. Decizia 2001/810/CE a Comisiei () a stabi-
a.rtlcglul 8 a%hneat.ul (2) din Directiva 9_1/ f“4/ CEE a Consi- lit un termen de transmitere a informatiilor de citre autorul
11.u1u1 .pr1v1nd introducerea pe piagd a produselor notificirii, care a expirat la 25 mai 2002. Decizia mentio-
fitosanitare (2). natd anterior stabileste o datd ulterioard, 31 decembrie

2002, pentru anumite studii pe termen lung.

Dupd primirea raportului statului membru raportor, Comi-
sia a angajat consultdri cu expertii din statele membre,
precum si cu autorii principalelor notificdri, astfel cum se

(2)  Regulamentul (CE) nr. 933/94 al Comisiei din 27 aprilie
1994 de stabilire a listei substantelor active din produsele
, : . (6)
fitosanitare si de desemnare a statelor membre raportoare
pentru aplicarea Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 (3) al
Comisiei a stabilit lista substantelor active care trebuie eva-
luate in cadrul Regulamentului (CEE) nr. 3600/92, a

La 19 decembrie 2003, Comisia a organizat o reuniune
tripartitd cu autorii principalelor notificiri si cu statul
membru raportor pentru substanta activi previzutd de
prezenta decizie.

(1) JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directivi, astfel cum a fost modificata (7) Raportul de evaluare claborat de Spania a fost examinat de
ultima data prin Directiva 2006/75/CE a Comisiei (JO L 248, statele membre 5i de Comisie in cadrul Comitetului
12.9.2006, p. 3). permanent pentru lantul alimentar si sdnitatea animala.

(» JOL366,15.12.1992, p. 10. Regulament, astfel cum a fost modifi- Examinarea in cauza s-a incheiat la 4 aprilie 2006, iar con-
cat ultima dati prin Regulamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259, cluziile acesteia au fost inscrise in raportul de examinare a
13.10.2000, p. 27). alaclorului de citre Comisie.

(®) JOL 107, 28.4.1994, p. 8. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 2230/95 (JO L 225, R —
22.9.1995, p. 1). (*) JOL305,22.11.2001, p. 32.
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(8)  Examinarea alaclorului a pus in evidentd un anumit numar (10) In consecintd, dat fiind ci problemele respective nu au
de intrebari rimase deschise, asupra cdrora s-a concentrat putut fi rezolvate, evaludrile efectuate pe baza informatii-
rupul stiintific pentru sanitatea plantelor, produsele fito- lor transmise nu au permis si se demonstreze cd, in
grupul stinfific p p p p
sanitare si reziduurile lor. S-a cerut grupului stiintific si dea conditiile de utilizare avute in vedere, produsele fitosani-
un aviz cu privire la doud intrebari. Mai intai, daci aparitia tare continand alaclor respectd, la modul general, cerintele
tumorilor la fosele nazale observatd in cadrul studiului de stabilite la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (b) din
cancerigenicitate efectuat pe sobolani ar putea si apard si Directiva 91/414/CEE.
la fiinte umane si, dacd da, cauza constd intr-un mecanism
genotoxic? In al doilea rand, daci informatiile furnizate cu
privire la metabolitii 65, 85, 54, 25, 76 si 51, care depa- (11)  Prin urmare, ar trebui ca alaclorul s nu fie inscris in anexa I
sesc nivelul de 0,1 pg/l, sunt suficiente pentru a demonstra la Directiva 91/414/CEE.
cd acestia nu joacd nici un rol. In avizul sau (), grupul sti-
intific a concluzionat c, in ceea ce priveste prima intrebare, buie 3 se ad o 5 5
datele disponibile par si indice faptul ci un alt mod de acti- (12)  Ar trebuie s se adopte mdsuri care sd garanteze cd auto-
une decat cel genotoxic intervine in aparitia tumorilor la rizatiile in vigoare privind produsele fitosanitare care
fosele nazale observati in cadrul studiilor de c.on';in algclorAVOE fi retrase intr-un termen stabilit si nu vor
cancerigenicitate efectuate pe sobolani. Cu toate cd este fi reinnoite $1 cd pentru produsele respective nu se va
posibil ca modul respectiv de actiune sd poatd apdrea si la acorda o noud autorizafie.
om, este foarte putin probabil si se atingd concentratiile
metabolitului activ necesare pentru declansarea lantului de (13) Perioada d ; . limi d "
evenimente care conduc la cancer. Referitor la cea de-a crioada - de - grafie  pentru - climinare,  depozitare,
doua intrebare, grupul stiintific a concluzionat ci introducerea pe piatd si utilizarea stocurilor existente de
metabolitii 65, 54 si 25 au facut obiectul unor teste de prodlll)se fitosanitare cé?tre chngm a%acl.or autorizate de leatde
toxicitate adecvate, dar ci baza de date privind toxicitatea Lriielrirzlarr(fa r;ltlog;)r?lfr rzsagitilg 1;2)1’ Sﬁfrﬁg aersif)acigmcti:
este inadecvatd pentru metabolitii de sol 85, 76 si 51. Baza ¢ i espectiv gurd p
de date privind genotoxicitatea este de asemenea vegetatie suplimentara.
inadecvata pentru metabolitii de sol 85, 76 si 51. In ceea
ce priveste metabolitul 25, grupul stiintific nu a fost in . . e
priveste metd 1 I _grupt stin] S (14) Prezenta decizie nu aduce atingere nici unei actiuni pe care
Masurd sa 2junga fa coNCluzia ca acesta nu prezinta nict un Comisia ar putea sd o intreprindd ulterior cu privire la
per1co1 din punct de vedere al genotoxicitaii, .Concluzgle substanta activd in cauzd in cadrul Directivei 79/117|CEE
acestuia au fost urmdtoarele: in cazul in care informatiile 2 Consiliului din 21 decembrie 1978 privind interzicerea
rezentate pentru metabolitii 65 si 54 sunt suficiente pen- : . e - . .
p ber ) T P introducerii pe piatd si folosirii produselor fitosanitare care
tru a dovedi ci acestia nu joacd nici un rol, nu aceeasi este contin anumite substante active (%), astfel cum a fost
situatia datelor furnizate pentru metabolitii 85, 76, modificati  ultima  data prin i{egulamentul (CE)
51 si 25.
’ nr. 850/2004 (5).
(15) Prezenta decizie nu exclude posibilitatea ca o cerere s3 fie
(9)  Pe parcursul evaludrii substantei active in cauz, au fost e o Do o j/lsc%%zggljeggggﬂg §ali
1f1er.1t1f1cate.alte elen.qe-nt.e ingrijordtoare. 5-a descoperit ci tuale inscrieri a alaclorului in anexa I la directiva mentio-
limita maxima admisibild, stabilitd la 0,1 pg/l, este depa- 9 . ’
sitd de concentratia prevazutd din anumiti metaboliti men- nata anterior.
tionati anterior in apele subterane. Mai mult, nu s-a putut
exclude ipoteza cd alaclorul are un potential cancerigen. In (16) Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu

()

)
)

acest context, alaclorul a fost clasificat printre substantele
cancerigene din categoria 3 prin Directiva 2004/73/CE a
Comisiei (2) din 29 aprilie 2004 de efectuare a celei de-a
doudzeci si noua adaptdri la progresul tehnic a Directivei
67/548/CEE a Consiliului (3) privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative referitoare la
clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor pericu-
loase. In acest caz, s-a considerat oportund cresterea facto-
rilor de sigurantd utilizati pentru stabilirea unui nivel
acceptabil de expunere a utilizatorului. Expunerea rezultatd
din manipularea substantei si din aplicarea nivelurilor
(adicd a dozelor previzute la hectar) propuse de autorul
notificdrii depdseste nivelul respectiv; cu alte cuvinte,
aceasta reprezintd un risc inacceptabil pentru utilizatori.

Avizul grupului stiintific pentru sdnitatea plantelor, produsele fito-
sanitare si reziduurile lor cu privire la o cerere a Comisiei referitoare
la evaluarea alaclorului in contextul Directivei 91/414/CEE a Consi-
liului (intrebarea nr. EFSA-Q-2004-48), adoptat la 28 octombrie
2004.

JOL152,30.4.2004, p. 1.

JO 196, 16.8.1967, p. 1.

avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Alaclorul nu se inscrie, ca substantd activd, in anexa I la Directiva
91/414/CEE.

Articolul 2

Statele membre garanteazd ci:

(a) autorizatiile pentru produsele fitosanitare care contin alaclor
sunt retrase pand la 18 junie 2007;

(*)
)

JOL 33, 8.2.1979, p. 36.
JOL 158, 30.4.2004, p. 7.
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(b) incepand cu 19 decembrie 2006, nu va mai fi acordati sau
reinnoitd nici o autorizatie pentru produse fitosanitare care
contin alaclor in baza derogarii prevazute la articolul 8 aline-
atul (2) din Directiva 91/414/CEE.

Articolul 3

Termenul de gratie acordat de un stat membru in conformitate cu
dispozitiile articolului 4 alineatul (6) din Directiva 91/414/CEE
este cel mai scurt posibil si expird pand la 18 iunie 2008.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 decembrie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei



