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KOMISJA

DECYZJA KOMIS)I
z dnia 18 grudnia 2006 r.

dotyczaca niewlaczenia alachloru do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG oraz cofnigcia
zezwolen na $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje czynng

(notyfikowana jako dokument nr C(2006) 6567)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2006/966/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady nr 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczeg6lnosci jej art. 8 ust. 2 akapit czwarty,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Artykut 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG przewidywal
zrealizowanie przez Komisj¢ programu pracy w celu zba-
dania substancji czynnych, stosowanych w $rodkach
ochrony roélin, ktére w dniu 25 lipca 1993 r. juz znajdo-
waly si¢ w obrocie. Szczegélowe zasady realizacji tego
programu zostaly ustanowione w rozporzadzeniu (EWG)
nr 3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajagcym
szczegOlowe zasady realizacji pierwszego etapu programu
pracy okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady
91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu $rod-
kéw ochrony rodlin (3).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 933/94 z dnia 27 kwiet-
nia 1994 r. okreslajace substancje czynne wchodzgce
w sklad Srodkéw ochrony roslin i wyznaczajace panstwa
cztonkowskie petnigce role sprawozdawcéw przy wyko-
nywaniu rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92 (%)
wyznaczylo substancje czynne, ktdre nalezy poddaé oce-
nie w ramach rozporzgdzenia (EWG) nr 3600/92, wyzna-
czylo panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
w zakresie oceny kazdej substancji i okreslito producen-
tow kazdej substancji czynnej, ktorzy przedtozyli powia-
domienia w wymaganym terminie.

() Dz. U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2006/75/WE (Dz.U. L 248 z 12.09.2006, str. 3).

(3 Dz.U. L 366 z 15.12.1992, str. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.10.2000, str. 27).

(®) Dz.U.L 107 z 28.4.1994, str. 8. Rozporzadzenie ostatnio zmienione

rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2230/95 (Dz.U. L 225
7 22.9.1995, str. 1).

G)

Alachlor jest jedng z 89 substancji czynnych wskazanych
w rozporzadzeniu (WE) nr 933/94.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (EWG)
nr 3600/92 Hiszpania, bedac wyznaczonym panstwem
cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy, w dniu
20 lipca 1999 r. przedlozyla Komisji sprawozdanie
z oceny informacji przedstawionej przez powiadamiajg-
cych zgodnie z art. 6 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Po otrzymaniu sprawozdania panstwa czlonkowskiego
pelnigcego role sprawozdawcy Komisja podjeta konsulta-
¢je z ekspertami z pafistw czlonkowskich, jak réwniez
z glownymi powiadamiajacymi, jak przewiduje
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92. Konieczne
okazalo si¢ dostarczenie dodatkowych informacji. Decy-
zja Komisji 2001/810/WE (*) ustanowita termin przeka-
zania informacji przez powiadamiajacego, ktéry uplynat
dnia 25 maja 2002 r. Ta sama decyzja okreslila kolejny
termin uplywajacy dnia 31 grudnia 2002 r. dla specjali-
stycznych badan dlugoterminowych.

Komisja zorganizowala spotkanie tréjstronne z gléwnymi
powiadamiajgcymi oraz pafistwem czlonkowskim pelnig-
cym role sprawozdawcy w sprawie tej substancji czynnej
dnia 19 grudnia 2003 r.

Sprawozdanie z oceny, przygotowane przez Hiszpanig,
zostalo poddane przegladowi przez panstwa czlonkow-
skie i Komisj¢ w ramach Stalego Komitetu ds. tancucha
Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat. Przeglad zostal
zakonczony dnia 4 kwietnia 2006 r. w formie sprawoz-
dania Komisji z przegladu dotyczacego alachloru.

(*) Dz.U. L 305z 22.11.2001, str. 32.
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(8)  Przeglad dotyczacy alachloru ujawnil szereg watpliwosci, (10) W zwiazku z tym, ze powyzsze watpliwosci pozostajg nie-
ktorymi zajat si¢ Panel Naukowy ds. Zdrowia Roslin, Srod- rozstrzygniete, oceny dokonane na podstawie przedlozo-
kéw Ochrony Rodlin i ich Pozostalo$ci. Panel Naukowy nych informacji nie wykazaly, ze mozna si¢ spodziewa¢,
miat udzieli¢ odpowiedzi na dwa pytania. Pierwsze pyta- iz, wedlug proponowanych warunkéw stosowania, $rodki
nie dotyczylo kwestii, czy wystgpowanie nowotworu mal- ochrony roslin zawierajace alachlor zasadniczo spelniaja
zowiny Nnosowej obserwowane w badaniach wymogi ustanowione w art. 5 ust. 1 lit. a) oraz b) dyrek-
rakotworczosci u szczuréw jest istotne dla ludzi i, jesli tywy 91[414[EWG.
tak, to czy w gre wchodzi mechanizm genotoksyczny.
Drugie pytanie dotyc.zy,}o kwestii, czy 1nforma}c]e prz§d— (11)  Alachlor nie powinien zatem zostaé wiaczony do zalacz-
stawione dla mete'lbohtow 65, 85, 54, 25,76 1 51, kto_re nika I do dyrektywy 91/414/EWG.
przekroczyly poziom 0,1 pg/l, w wystarczajacym stopniu
$wiadczg o tym, ze nie sg one istotne. W odpowiedzi na
pierwsze pytanie Panel Naukowy stwierdzit w swojej opi- (12)  Nalezy podja¢ Srodki w celu zapewnienia, Ze istniejace zez-
nii (1), Ze dostepne dowody wskazujg na to, ze sposéb wolenia na $rodki ochrony roslin zawierajace alachlor
dzialania inny niz genotoksycznos$¢ odgrywa role przy zostang wycofane w wyznaczonym czasie i Ze nie beda
wystapieniu nowotworu matzowiny nosowej w badaniach one odnawiane oraz ze nie zostang udzielone zadne nowe
rakotéwrczosci u szczurdéw. Nawet jesli sposdb dzialania zezwolenia na te produkty.
moglby by¢ istotny dla ludzi, bardzo malo prawdopo-
dobne jest, aby osiggniete zostaly stezenia aktywnego (13)  Wszelki dodatkowy okres na zbycie, skladowanie, wpro-
metabolitu, ktére wywolalyby faficuch wydarzen prowa- wadzanie do obrotu i zuzycie istniejacych zapaséw $rod-
dzacych do raka. W odpowiedzi na drugie pytanie Panel kéw ochrony roslin zawierajacych alachlor udzielony
Naukowy stwierdzil, ze metabolity 65, 54 i 25 zostaly przez panstwa czlonkowskie powinien zostal ograni-
odpowiednio zbadane pod kgtem toksycznosci ale w przy- czony do okresu nie dluzszego niz 12 miesigcy w celu
padku metabolitéw glebowych 85, 76 i 51 baza danych umozliwienia stosowania istniejgcych zapaséw nie dtuzej
dotyczaca toksycznosci jest niewystarczajaca. W przy- niz przez nastgpny sezon wegetacyjny.
padku metabolitow glebowych 85, 76 i 51 niewystarcza-
jaca  jest roéwniez  baza  danych  dotyczgca o ) . ) .
Jgenotoklsycznoéci. W odniesieniu do me);abolitu 25y Panel (14) N1}11e)sza d.ec.yZ)a ppzostajg l?ez Wp}é",m? na d21a}an1f1,
Naukowy nie byl w stanie orzec, ze metabolit ten jest bez- keore ,K(?ml_sja moze pod]qg na pozniejszym  ctapie
pieczny z punktu widzenia genotoksycznosci. Stwier- v odmezlemu do tej SubSta(;lC!l czynne]dv&{ ramach dyrlik-
dzono, ze podczas gdy informacje przedstawione tywy Rady 79/1(117/EW%Z gw 21 grudnia 1978 r. éﬁ,a_
w odniesieniu do metabolitéw 65 i 54 w wystarczajacym zu]}?ce] wprf)lyva zama ¢o OhrOt}lkl §tosovzama srodow
stopniu $wiadczg o tym, Ze nie s3 one istotne, do podob- o¢ Eony rostin zawierajacych niektore substancje czyn-
iosk nie mozna doiéé w przvpadka metaboli- ne (%), ostatnio zmienionej rozporzadzeniem (WE)
N8O WhIOSKU Mi¢ mozna dojsc W przyp nr 8502004 (%).
tow 85, 76, 51 i 25.
) B ) ) (15)  Niniejsza decyzja nie wyklucza mozliwosci zlozenia kom-
(9 Podczas oceny te) substanq.l czynnej Wskazano na inne pletnej dokumentacji dla alachloru, zgodnie z przepisami
obszary wzbu.dza})qce.wqt,phwosa. Stwierdzono, ze spo- art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG w celu ewentualnego
dziewane stezenie niektérych z wyzej wymienionych wiczenia do jej zatacznika 1.
metabolitow w wodzie gruntowej przekracza maksy-
malny dopuszczalny poziom wynoszacy 0,1 pg/l. Ponadto )
nie mozna bylo wykluczy¢ mozliwosci rakotworczego (16)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sg zgodne z opi-

dzialania alachloru. W tym kontekscie, dyrektywa Komi-
sji 2004/73|WE (?) z dnia 29 kwietnia 2004 r. dostoso-
wujacg po raz dwudziesty dziewigty do postepu
technicznego dyrektywe Rady 67/548[EWG (%) w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i admi-
nistracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania,
i etykietowania substancji niebezpiecznych, alachlor zostat
sklasyfikowany jako substancja rakotworcza kategorii 3.
W tym przypadku za wlasciwe uznano zwigkszenie czyn-
nikéw bezpieczenstwa wykorzystywanych przy okresla-
niu dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL).
Narazenie bedace wynikiem podejmowania réznorodnych
dzialafi zwigzanych z substancja i jej stosowania w steze-
niach, tzn. zamierzonych dawkach na hektar, proponowa-
nych przez powiadamiajacego przekraczaloby ten poziom
i, innymi stowy, prowadziloby do niedopuszczalnego
zagrozenia dla operatorow.

(1) Opinia Panelu Naukowego ds. Zdrowia Roslin, Srodkéw Ochrony
Roslin i ich Pozostato$ci na wniosek Komisji w zwigzku z ocena
alachloru w kontekscie dyrektywy Rady 91/414/EWG (Zapytanie nr
EFSA-Q-2004-48) przyjeta dnia 28 pazdziernika 2004 r.

() Dz.U. L 152 z 30.4.2004, str. 1.
() Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1.

nig Stalego Komitetu ds. Lancucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Alachloru nie wlacza si¢ jako substancji czynnej do zalgcznika
[ do dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 2

Panistwa czlonkowskie upewniajg sig, ze:

a)

zezwolenia na Srodki ochrony roélin zawierajace alachlor
zostang wycofane w terminie do dnia 18 czerwca 2007 r,;

(4) Dz.U. L 33 z 8.2.1979, str. 36.
() Dz.U. L 158 z 30.4.2004, str. 7.
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b) od dnia 19 grudnia 2006 r. nie beda udzielane lub odna-
wiane na mocy odstepstwa przewidzianego w art. 8
ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG zadne zezwolenia na $rodki
ochrony roélin zawierajace alachlor.

Artykut 3

Wszelki dodatkowy okres przyznany przez panstwa cztonkow-
skie zgodnie z przepisami art. 4 ust. 6 dyrektywy 91/414/EWG
jest  mozliwie najkrétszy  oraz  wygasa  najp6Zniej
w dniu 18 czerwca 2008 r.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU

Czlonek Komisji




