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KOMISIA

ROZHODNUTIE KOMISIE
z 18. decembra 2006

o nezaradeni alachléru do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS a odobrati povoleni pre pripravky
na ochranu rastlin obsahujiice tdto d¢inni litku

[ozndmené pod cislom K(2006) 6567]

(Text s vyznamom pre EHP)

(2006/966/ES)

Komisia eurdpskych spolocenstiev,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), najma na
Stvrty pododsek jej clanku 8 ods. 2,

kedze:

1

Clankom 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS sa stanovilo, Ze
Komisia vypracuje pracovny program na preskiimanie
Gcinnych latok pouzitych v pripravkoch na ochranu rast-
lin, ktoré uz 25. jila 1993 boli na trhu. Podrobné pra-
vidld na uskuto¢nenie tohto programu sa stanovili
nariadenim (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, kto-
rym sa stanovuji podrobné pravidld na realizdciu prvého
stupnia pracovného programu, na ktory sa vztahuje ¢la-
nok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na
trh pripravkov na ochranu rastlin (2).

Nariadenim Komisie (ES) ¢. 933/94 z 27. aprila 1994, kto-
rym sa ustanovujud G&inné latky pripravkov na ochranu
rastlin a urcujui spravodajské ¢lenské stty pre vykondva-
nie nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92 (3), sa urcili
ucinné latky, ktoré sa maji prehodnotit v rdmci nariade-
nia (EHS) ¢. 3600/92, stanovil sa spravodajsky clensky stat
na prehodnotenie kazdej z tychto tcinnych latok a ozna-
¢ili sa vyrobeovia kazdej acinnej latky, ktori v¢as predlo-
zili ozndmenie.

(") U.v.ESL230,19.8.1991, 5. 1, smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou Komisie 2006/75/ES (U. v. EU L 248, 12.9.2006,
s. 3).

® U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10, nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2266/2000 (U. v. ES L 259,
13.10.2000, s. 27).

© U.v.ESL 107, 28.4.1994, s. 8, nariadenie naposledy zmenené a dopl-
nené nariadenim (ES) ¢. 2230/95 (U. v. ES L 225, 22.9.1995, 5. 1).

G)

Alachlér je jednou z 89 dcinnych litok stanovenych
v nariaden{ (ES) ¢. 933/94.

V stilade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EHS)
¢ 3600/92 predlozilo Spanielsko, ako stanoveny spravo-
dajsky stdt, 20. jula 1999 Komisii spravu o svojom hod-
noteni informdcif predlozenych oznamovatelmi v sdlade
s ¢lankom 6 ods. 1 tohto nariadenia.

Komisia po prijati spravy spravodajského ¢lenského statu
uskuto¢nila konzulticie s odbornikmi ¢lenskych statov,
ako aj s hlavnymi oznamovatelmi, ako je stanovené
v ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (EHS) ¢. 3600/92. Ukdzalo
sa, ze potrebné boli dalsie tidaje. Rozhodnutim Komisie
2001/810/ES (*) sa stanovil termin, dokedy md oznamo-
vatel predlozit ddaje, ktory vyprsal 25. mdja 2002. Tymto
rozhodnutim sa stanovil aj dals{ termin pre $pecifikované
dlhodobé stddie na 31. decembra 2002.

Komisia zorganizovala 19. decembra 2003 tripartitné
stretnutie s hlavnymi predkladatelmi ddajov a spravodaj-
skym ¢lenskym $tatom, ktoré bolo venované tejto ti¢innej
latke.

Clenské $tity a Komisia si v rdmci Stdleho vyboru pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat prezreli hodnotiacu
spravu, ktorti vypracovalo Spanielsko. Po jej preskimani
vypracovala Komisia 4. aprila 2006 posudkovi spravu pre
alachlor.

(# U.v.ES L 305, 22.11.2001, s. 32.
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(8)  Sprava pre alachlér odkryla mnozstvo nezodpovedanych (10)  Vzhladom na to, Ze tieto otdzky zostdvaji nevyriesené,
otdzok, ktorymi sa zaoberal Vedecky panel pre zdravie hodnotenia uskuto¢nené na zdklade predlozenych infor-
rastlin, pripravky na ochranu rastlin a ich rezidud. Vedecky mdcif neboli natolko presved¢ivé, aby sa za navrhnutych
panel bol poziadany, aby sa vyjadril k dvom otdzkam. Prvéd podmienok pouzitia mohlo predpokladat, Ze pripravky na
otdzka bola, ¢i je vyskyt nosovych tumorov spozorovany ochranu rastlin obsahujtice alachlér vo vSeobecnosti spl-
pri $tadii karcinogenicity potkanov relevantny aj u ludj, naju poziadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b)
a ak dno, ¢i mé na tom podiel genotoxicky mechanizmus. smernice 91/414/EHS.
Druhd otdzka bola, ¢i informécie predlozené v suvislosti
s metabolitmi 65, 8,5’ >4, 2%’ ,76 a 51, ktoré prek}roah (11)  Alachlér by sa preto nemal zaradit do prilohy I k smer-
hodnotu 0,1 pg/l, st dostatoéné na to, aby sa dokazalo, nici Radv 91
Joanotty : - . : y 91/414[EHS.
ze nie st relevantné. Vedecky panel vo svojom stanovi-
sku (1) uviedol, Ze pokial ide o prva otdzku, zdvaznost
dokazov naznaluje, Ze iny mechanizmus ako genotoxi- (12) Do predpisaného obdobia by sa mali prijat opatrenia na
cita je jednym z faktorov vplyvajicich na vyskyt noso- zabezpelenie odfatia existujicich povoleni pre pripravky
vych tumorov spozorovanych pri §tadidch karcinogenicity na ochranu rastlin obsahujtice alachlér a na zabezpecenie
potkanov. Zatial ¢o forma Cinnosti by mohla byt rele- toho, Ze tieto povolenia sa nebudi obnovovat, a Ze sa pre
vantnd aj u [udi, je tu len minimédlna pravdepodobnost, Ze takéto vyrobky nebudd vyddvat nové povolenia.
by sa dosiahli koncentrécie aktivnych metabolitov, ktoré
by) podnietili s}ed javov k onc1avc1ch rakov.mou. K druhej (13)  Akdkolvek tolerancné lehota na likviddciu, skladovanie,
otdzke Vedecky panel uviedol, Ze metabolity 65, 54 a 25 «dzani trh a vwuFvanie existuiticich 2dsob priprav.
boli ndlezite otestované na toxicitu, aviak databdza toxi- Eva zanie Ea b st 0P PrIpTav:
o . . R : ov na ochranu rastlin obsahujucich alachlor, ktoré st
city ni¢ je dostatf)cna, poklal'lée © PO dn.e r'netabohtyVSS’, povolené v clenskych $titoch, by sa mala obmedzit na
76 a 51. Databiza genotoxicity tiez nie je dostatocnd, obdobie maximaélne 12 mesiacov, aby sa vyuzivanie tychto
pokial'ide o metabolity 85, 76 a 51. Pokial'ide o metabo- zdsob obmedzilo na maximélne jedno dalsie vegetacné
lit 25, Vedecky panel nedospel k zdveru, ze je z hladiska obdobie.
genotoxicity bezpecny. Dospelo sa k zdveru, Ze zatial Co
podané informdcie tykajiice sa metabolitov 65 a 54 st
dostato¢né na to, aby sa mohlo dokdzat, Ze nie sa rele- (14)  Toto rozhodnutie neovplyviiuje Ziadne kroky, ktoré Komi-
vantné, v pripade metabolitov 85, 76, 51 a 25 nemozno sia moZe podniknut v savislosti s touto G¢innou latkou
dospiet k podobnému zdveru. v neskordej etape v rdmci smernice Rady 79/117/EHS
z 21. decembra 1978, ktorou sa zakazuje uvedenie na trh
a pouzivanie pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich
urité aéinné latky (*), naposledy zmenenej a doplnenej
nariadenim (ES) ¢. 850/2004 (°).
(15)  Toto rozhodnutie neovplyviuje predkladanie Ziadosti,
(9)  Pocas hodnotenia tejto G¢innej ltky sa oznacili dalsie pokial ide o alachlér, v silade s ustanoveniami
oblasti, ktorym je potrebné venovat pozornost. Zistilo sa, da'rlvku, 6 ods. 2 smernice 91 [A14[EHS v stvislosti s jeho
7e ofakdvana koncentrécia niektorych spominanych meta- moznym zaradenim do jej prilohy I.
bolitov v podzemnej vode prekracuje maximélnu prija-
telnd hladinu 0,1 pg/l. Okrem toho nebolo mozné vylcit, (16)  Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti sd v stlade so

ze alachlor md karcinogénny potencidl. V tomto kontexte
sa na zdklade smernice Komisie 2004/73/ES ()
z 29. aprila 2004, ktorou sa ktorou sa po dvadsiaty devia-
tykrat technickému pokroku prisposobuje smernica Rady
67/548/EHS (*) o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni tykajticich sa klasifikdcie,
balenia a oznacovania nebezpe¢nych ldtok, alachlér klasi-
fikoval ako karcinogén kategdrie 3. V tomto pripade sa
pokladalo za vhodné rozsirit faktory bezpec¢nosti pouzi-
vané pri stanoveni prijatelného limitu expozicie na uziva-
tela (AOEL, Acceptable Operator Exposure Level — AOEL).
Miera vystavenia vyplyvajica z manipuldcie s tymito lat-
kami a vyjadrenie jej mnozstva, t. j. plinovanych ddvok
na jeden hektdr, ktoré navrhol oznamovatel, by prekro-
¢ila tato hodnotu, ¢o by viedlo k neprijatelnému ohroze-
niu uzivatelov.

(1) Stanovisko vedeckého panelu prezdravie rastlin, pripravky na ochranu
rastlin a ich rezidud na Ziadost Komisie stivisiacu s hodnotenim ala-
chléru v kontexte smernice Rady 91/414[EHS (otdzka ¢. EUBP-Q-
2004-48) prijatej 28. oktGbra 2004.

@) U.v.EUL 152, 30.4.2004, s. 1.
) U.v.ES 196, 16.8.1967, s. 1.

stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Alachlér sa nezaraduje ako ucinnd latka do prilohy I k smernici
91/414/EHS.

Cldnok 2

Clenské stty zabezpecia, aby:

a)

povolenia pre pripravky na ochranu rastlin obsahujtice ala-
chlér boli odobraté do 18. juna 2007;

(*) U.v.ESL 33, 8.2.1979, s. 36.
) U.v. EU L 158, 30.4.2004, 5. 7.
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b) od 19. decembra 2006 neboli udelené ani obnovené povo-
lenia pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom alachléru
z titulu vynimky ustanovenej v clinku 8 ods. 2
smernice 91/414/EHS.

Cldnok 3

Akdkolvek toleran¢nd lehota udelend ¢lenskymi Stdtmi v stlade
s ustanoveniami ¢ldnku 4 ods. 6 smernice 91/414/EHS je podla
moznosti o najkratsia a uplynie najneskor do 18. juna 2008.

Cldnok 4

Toto rozhodnutie je uréené ¢clenskym Stdtom.

V Bruseli 18. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie




