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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 18 december 2006

om att inte uppta alaklor i bilaga I till ridets direktiv 91/414/EEG och om aterkallande av godkinnande
for vixtskyddsmedel som innehdller detta verksamma dmne

[delgivet med nr K(2006) 6567]
(Text av betydelse for EES)

(2006/966/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, sir-
skilt artikel 8.2 fjarde stycket (), och

av foljande skal:

1

Enligt artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG skall kommissio-
nen péaborja ett arbetsprogram som syftar till att under-
soka de verksamma dmnen som anvinds i
vixtskyddsmedel som redan fanns pa marknaden den
25 juli 1993. Ndrmare bestimmelser om genomférandet
av detta program anges i kommissionens f6rordning (EEG)
nr 3600/92 av den 11 december 1992 om nirmare
bestimmelser for genomforandet av den forsta etappen i
det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i radets direktiv
91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden (2).

I kommissionens forordning (EG) nr 933/94 av den
27 april 1994 om faststdllande av verksamma dmnen i
vixtskyddsmedel och om val av rapporterande medlems-
stater for genomforandet av kommissionens forordning
(EEG) nr 3600/92 () faststills de verksamma dmnen som
skall utvirderas inom ramen for férordning (EEG)
nr 3600/92, och dir anges dven en rapporterande med-
lemsstat for utvdrderingen av varje dmne samt de produ-
center av varje verksamt dmne som har gjort en anmilan
itid.

(") EGTL 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommis-

sionens direktiv 2006/75/EG (EUT L 248, 12.9.2006, s. 3).

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 27).

(®) EGT L 107, 28.4.1994, s. 8. Forordningen senast dndrad genom for-

ordning (EG) nr 2230/95 (EGT L 225, 22.9.1995, s. 1).

G)

Alaklor dr ett av de 89 verksamma dmnen som anges i
forordning (EG) nr 933/94.

I enlighet med artikel 7.1 ¢ i forordning (EEG) nr 3600/92
overlimnade Spanien, som utsetts till rapporterande med-
lemsstat, den 20 juli 1999 en rapport till kommissionen
om sin utvirdering av de uppgifter som anmilarna Gver-
lamnat i enlighet med artikel 6.1 i den forordningen.

Efter att ha mottagit rapporten fran den rapporterande
medlemsstaten inledde kommissionen samrdd med bade
medlemsstaternas experter och huvudanmalarna i enlig-
het med artikel 7.3 i férordning (EEG) nr 3600/92. Det
framgick att ytterligare uppgifter behovdes. I kommissio-
nens beslut 2001/810/EG (*) angavs en tidsgrans for
anmalarens inldimnande av uppgifter, vilken gick ut den
25 maj 2002. [ samma beslut angavs dessutom tidsgrin-
sen 31 december 2002 for inlimnande av
sdrskilda langtidsstudier.

Kommissionen anordnade den 19 december 2003 ett tre-
partsmote med de huvudsakliga uppgiftslimnarna och den
rapporterande medlemsstaten for detta verksamma dmne.

Medlemsstaterna och kommissionen har inom ramen for
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
granskat Spaniens utvirderingsrapport. Resultatet av
denna granskning presenterades den 4 april 2006 i form
av en kommissionsrapport om alaklor.

(*) EGT L 305, 22.11.2001, s. 32.
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t)

Vid granskningen av alaklor framkom ett antal obesva-
rade frgor som togs upp av vetenskapliga panelen for
vixtskydd, vixtskyddsmedel och restsubstanser av dem.
Panelen ombads ge sina synpunkter pd tvd fragor: Den
forsta var huruvida den foérekomst av niasmussletumorer
som observerats i studierna av carcinogenicitet hos rattor
ar relevant for manniskor, och i sa fall huruvida en geno-
toxisk mekanism 4r involverad. Den andra frigan var
huruvida den information som lagts fram for metaboli-
terna 65, 85, 54, 25, 76 och 51, vilka overskrider nivdn
0,1 pgfl, ar tillracklig for att visa att de inte ar relevanta. I
sitt yttrande fann panelen (') betriffande den forsta fra-
gan att bevisningen ger vid handen att nigon annan form
av process dn genotoxicitet dr involverad i den forekomst
av ndsmussletumorer som observerats i studierna av car-
cinogenicitet hos rattor. Processen kan vara relevant for
minniskor, men det r ytterst osannolikt att tillrackligt
hoga koncentrationer av den aktiva metaboliten skulle
uppkomma for att inleda den process som leder till can-
cer. Nir det giller den andra fragan fann panelen att meta-
boliterna 65, 54 och 25 hade provats med avseende pa
toxicitet i tillrdcklig omfattning, men att toxicitetsdataba-
sen var otillracklig for markmetaboliterna 85, 76 och 51.
Genotoxicitetsdatabasen var ocksd otillricklig for mark-
metaboliterna 85, 76 och 51. Betriffande metabolit 25
kunde panelen inte faststilla att denna metabolit var siker
ur genotoxicitetssynpunkt. Panelen fann att dven om den
information som limnats for metaboliterna 65 och 54 ar
tillrdcklig for att visa att de inte dr relevanta, kan liknande
slutsatser inte dras for metaboliterna 85, 76, 51 och 25.

Vid granskningen av detta verksamma dmne har andra
grunder for uppmirksamhet framkommit. Det har pavi-
sats att de forvintade koncentrationerna i grundvatten av
ndgra av de ovanstdende metaboliterna dverskrider grans-
virdena pé 0,1 pg/l. Det kunde inte heller uteslutas att ala-
klor kan framkalla cancer. Darfor har alaklor klassificerats
som cancerframkallande i kategori 3 genom kommissio-
nens direktiv 2004/73/EG (?) av den 29 april 2004 om
anpassning till tekniska framsteg for tjugonionde gangen
av radets direktiv 67/548/EEG (?) om tillndrmning av lagar
och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga dmnen. Harvidlag ansdgs det lampligt
att hoja de sidkerhetsfaktorer som anvinds for faststallande
av gransvirden for acceptabel anvindarexponering. Den
exponering som blir foljden vid hantering av dmnet och
anvindning i de mangder, dvs. avsedd dos per hektar, som
anmélaren foreslar, skulle 6verskrida detta virde och dar-
for leda till en oacceptabel risk for anvandarna.

(") Yttrande av vetenskapliga panelen for vixtskydd, vixtskyddsmedel
och restsubstanser av dem pd kommissionens begéran i samband med
granskningen av alaklor enligt radets direktiv 91/414/EEG (friga nr
EFSA-Q-2004-48), antaget den 28 oktober 2004.

(3 EUT L 152, 30.4.2004, s. 1.
(}) EGT 196, 16.8.1967, s. 1.

(10)

(12)

(14)

(15)

(16)

Sd linge dessa fragor forblir olosta har darfor bedom-
ningar pa grundval av inlimnad information inte visat att
vixtskyddsmedel innehdllande alaklor, under foreslagna
anviandningsforhéllanden, generellt uppfyller kraven i arti-
kel 5.1 a-b i direktiv 91/414/EEG.

Alaklor bor dirfor inte upptas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

Atgirder bor vidtas for att se till att befintliga godkinnan-
den for vaxtskyddsmedel med alaklor dras tillbaka inom
en foreskriven period och inte fornyas samt att inga nya
godkinnanden beviljas for sidana produkter.

Ett eventuellt anstdnd under vilket kvarvarande lager av de
vixtskyddsmedel som innehaller alaklor som ir tillitna av
medlemsstaterna far omhindertas, lagras, slippas ut pa
marknaden och anvindas, bér begrinsas till hogst tolv
mdnader for att kvarvarande lager inte skall anvindas mer
dn under en ytterligare vixtodlingssdsong.

Detta beslut bor inte paverka de eventuella dtgirder som
kommissionen kan komma att vidta i ett senare skede
avseende detta verksamma dmne, inom ramen for radets
direktiv 79/117[EEG av den 21 december 1978 om for-
bud mot att vixtskyddsprodukter som innehéller vissa
verksamma dmnen slipps ut pd marknaden och
anvinds (4), senast dndrat genom foérordning (EG)
nr 850/2004 (%).

Detta beslut bor inte paverka inlimnande av en ansok-
ning avseende alaklor i enlighet med artikel 6.2 i direktiv
91/414[EEG, sa att den eventuellt kan tas upp i bilaga I
till det direktivet.

De dtgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Alaklor skall inte upptas som ett verksamt dmne i bilaga I till
radets direktiv 91/414/EEG.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall garantera foljande:

a)

Godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehaller alaklor
skall aterkallas senast den 18 juni 2007.

(4 EGT L 33, 8.2.1979, s. 36.
() EUT L 158, 30.4.2004, s. 7.
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b) Fran och med den 19 december 2006 far inga godkannan-
den av vixtskyddsmedel som innehéller alaklor beviljas eller
fornyas enligt det undantag som anges i artikel 8.2 i
direktiv 91/414/EEG.

Artikel 3

Alla anstand som beviljas av medlemsstaterna i enlighet med arti-
kel 4.6 i direktiv 91/414/EEG skall vara sa korta som mojligt och
skall upphora att gilla senast den 18 juni 2008.

Attikel 4

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 18 december 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen




