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SMERNICE

SMERNICE RADY 2009/116/ES
ze dne 25. ¢ervna 2009,

kterou se méni smérnice 91/414/EHS za tcelem zafazeni parafinovych oleji CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 a CAS 97862-82-3 jako tucinnych litek

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE, s nafizenimi (ES) ¢. 1112/2002 a (ES) ¢. 2229/2004 pro
rozsah pouziti navrhovanych oznamovatelem. Uvedend
nafizeni navic urCuji clenské stity zpravodaje, které
maji predlozit pfislusné hodnotici zpravy a doporuceni
Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA)
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 2229/2004.
Pro parafinové oleje CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0
a CAS 97862-82-3 bylo ¢lenskym stitem zpravodajem
Recko a veskeré ptislusné informace byly predlozeny dne
6. kvétna 2008.

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS =ze dne
15. Cervence 1991 o uvddéni piipravki na ochranu rostlin na
trh (1), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

(4)  Hodnotic{ zprdva byla pfedmétem vzdjemného hodno-
ceni Clenskymi stity a EFSA a byla pfedlozena Komisi
dne 19. prosince 2008 v podobé védecké zpravy EFSA
o parafinovych olejich CAS 64742-46-7, CAS 72623-
86-0 a CAS 97862-82-3. Tato zprdva byla pfezkoumana
Clenskymi stity a Komisi ve Stdlém vyboru pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvifat a v kone¢né podobé schvé-
lena dne 12. dubna 2009 v podobé zprivy Komise
o prezkoumdni parafinovych oleji CAS 64742-46-7,
CAS 72623-86-0 a CAS 97862-82-3.

vzhledem k témto dtvodtm:

(1) Podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS muze clensky
stit béhem obdobi dvandcti let od oznidmeni uvedené
smérnice povolit uvést na trh pipravky na ochranu
rostlin  obsahujici dc¢inné latky neuvedené v priloze
I zminéné smérnice, které jiz byly uvedeny na trh do
dvou let ode dne ozndmeni, zatimco jsou tyto ldtky
postupné pfezkoumdvany v rdmci pracovniho programu.

(5)  V prubéhu posuzovani uvedenych ucinnych latek byla
zjisténa fada problematickych otdzek. Dokumentace
piedlozend v pribéhu tohoto posuzovani nebyla dosta-
tend zejména k tomu, aby prokdzala bezpecné pouziti

) Nafizeni Komise (ES) ¢ 1112/2002 () a (ES)
pro obsluhu, pracovniky, okolni osoby a spotiebitele. Na

¢. 2229/2004 (%) stanovi provadéci pravidla pro ¢tvrtou

etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a vytvafeji seznam ucinnych ldtek, které
maji byt posouzeny z hlediska mozného zafazeni do
piilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje
parafinové oleje CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0
a CAS 97862-82-3.

Ucinky parafinovych oleji CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 a CAS 97862-82-3 na lidské zdravi
a zivotni prostfedi byly posouzeny v souladu

Jf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

Jf. vést. L 168, 27.6.2002, s. 14.
. vést. L 379, 24.12.2004, s. 13.

zakladé informaci zpfistupnénych v této fazi proto
nebylo mozné dospét k zdvéru, Zze parafinové
oleje CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 a CAS
97862-82-3 spliuji kritéria pro zafazeni do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS.

Komise vyzvala oznamovatele, aby piedlozil pfipominky
k vysledktim vzdjemného hodnoceni a uvedl, zda mé ¢
nemd v uUmyslu litky dédle podporovat. Oznamovatel
piedlozil své ptipominky a ty byly dikladné prozkou-
mény. Navzdory argumentim, které oznamovatel
piedlozil, Komise dospéla zpocatku ke zjisténi, Ze dané
obavy nelze zcela vyloucit.
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Na zdklad¢ informaci piedlozenych Komisi se viak zda,
zZe problematické otdzky souvisi s nedostate¢nou specifi-
kaci a mélo by byt mozné je vyfesit prokdzanim cistoty
latek. Jak se uvadi ve védecké zpravé EFSA, bude-li
v konkrétnim piipadé parafinovych oleji mozné
prokdzat, Ze jsou vysoce Cisté (tzn. 100 %), nemély by
tyto latky vyvoldvat zZadné pochybnosti z hlediska toxi-
city. Specifikace pro parafiny jsou stanoveny Evropskym
lékopisem. Lze olekdvat, ze piipravky na ochranu rostlin
obsahujici parafinové oleje CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 a CAS 97862-82-3 za navrZenych
podminek pouziti obecné spliuji pozadavky stanovené
v ¢&l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS,
a to zejména v piipadé, kdy spliuji tyto technické speci-
fikace. Parafinové oleje je proto vhodné zafadit do
pillohy I za podminky, Ze oznamovatel pfedlozi
podptrné tdaje prokazujici, zZe tyto latky spliuji uvedené
specifikace.

Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS maze zafazeni
latky do ptilohy I podléhat urcitym podminkdm. Je proto
vhodné pozadovat, aby oznamovatel poskytl ohledné
parafinovych oleji CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0
a CAS 97862-82-3 dalsi informace o technickych speci-
fikacich aktivnich latek.

Pred zafazenim ac¢inné latky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym stitim a zicastnénym strandm pimé-
fenou lhtitu, kterd jim umozn{ pfipravit se na plnéni
novych pozadavkd, jez ze zafazeni vyplynou.

Aniz jsou dotéeny povinnosti stanovené smérnic
91/414[EHS jako dusledek zafazeni wc¢inné latky do
piilohy I, méla by byt ¢lenskym stitim po zafazeni
poskytnuta Sestimési¢ni lhata, ve které piezkoumaji
stavajici povoleni pfipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich parafinové oleje CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0
a CAS 97862-82-3 s cilem zajistit splnéni pozadavki
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména clanku 13
uvedené smérnice a piislusnych podminek stanovenych
v pifloze 1. Clenské stity by mély v pifpadé potieby
zménit, nahradit nebo odejmout stdvajici povoleni
v souladu se smérnici 91/414/EHS. Odchylné od vyse
stanovené lhity by pro predlozeni a posouzeni tplné
dokumentace podle piilohy III pro kazdy piipravek na
ochranu rostlin a pro kazdé urcené pouziti méla byt
v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smér-
nici 91/414/EHS poskytnuta del3i lhita.

ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych latek posou-
zenych v ramci naf{zen{ Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne
11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla
pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2
smérnice Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravkd na

ochranu rostlin na trh(!), do pilohy I smérnice
91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drzitelt
stdvajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud
jde o pistup k ddajim. Aby se predeslo dalsim
tézkostem, zdd se proto byt nezbytné ujasnit povinnosti
Clenskych stdtl, zejména povinnost ovéfit, ze drZitel
povoleni mé piistup k dokumentaci spliujici pozadavky
ptilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi,
které byly dosud pfijaty a kterymi se méni piiloha I, vsak
toto ujasnéni neuklddd clenskym stdtim ani drZitelim
povoleni zddné nové povinnosti.

(12)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(13)  Vzhledem k tomu, Ze Stily vybor pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat nezaujal Zzddné stanovisko,
nemohla Komise zamyslend ustanoveni pfijmout
postupem podle ¢lanku 19 smérnice 91/414/EHS.

(14)  Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich pfedpist (?) jsou clenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu Spolecenstvi
sestavily vlastni tabulky, z nichz bude co nejvice patrné
srovnani mezi touto smérnic{ a provadécimi opatfenimi,

a aby tyto tabulky zvefejnily,
PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity do 30. ¢ervna 2010 pfijmou a zvefejni pravni
a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smér-
nici. Jejich znéni sdéli neprodlené Komisi.

Budou tyto predpisy pouzivat ode dne 1. ¢ervence 2010.

Tato opatieni pfijatd clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

') Uk vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

() Ut
() Uk vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.
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Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
30. Cervna 2010 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stava-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici para-
finové oleje CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 a CAS 97862-
82-3 jako ucinné latky.

Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piflohy I uvedené smérnice tykajici se parafinovych oleji CAS
64742-46-7, CAS 72623-86-0 a CAS 97862-82-3, s vyjimkou
podminek stanovenych v &sti B dajii o uvedenych G&innych
latkdch, a zda ma drzitel povoleni dokumentaci ¢i piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky p#lohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici parafinové oleje CAS 64742-46-7,
CAS 72623-86-0 a CAS 97862-82-3 jako jediné ti¢inné latky
nebo spole¢né s vice a¢innymi latkami, které byly vSechny
nejpozdéji 31. prosince 2009 uvedeny v piiloze I smérnice
91/414[EHS, a to na zdkladé¢ dokumentace spliujici pozadavky
piilohy III uvedené smérnice a pii zohlednéni &isti B tdaji
v priloze 1 uvedené smérnice, které se tykaji parafinovych
oleji CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 a CAS 97862-82-3.
Na zédkladé tohoto posouzeni ¢lenské stity urci, zda piipravek
spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e)
smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud piipravek obsahuje parafinové oleje CAS 64742-46-7,
CAS 72623-86-0 a CAS 97862-82-3 jako jediné wcinné
latky, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou do
30. cervna 2014; nebo

b) pokud pfipravek obsahuje parafinové oleje CAS 64742-46-7,
CAS 72623-86-0 a CAS 97862-82-3 spolecné s vice Gcin-
nymi litkami, povoleni v pipadé potieby zméni nebo
odejmou do 30. Cervna 2014 nebo do dne stanoveného
pro tuto zménu & odnéti ve smérnici nebo smérnicich,
jimiz se piislusnd latka nebo ldtky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane pozdéji.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2010.

Cldnek 5

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Lucemburku dne 25. ¢ervna 2009.

Za Radu
predseda
L. MIKO



V tabulce v pfiloze I smérnice 91/414/EHS se dopliuje nova polozka, kterd zni:

PRILOHA

Obecny ndzev, identifikacni

Cislo .
Cisla

Nézev podle [UPAC

Cistota (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti zafazeni

Zvlastni ustanoveni

,Parafinové oleje
CAS 64742-46-7
CAS 72623-86-0
CAS 97862-82-3

CIPAC - nepouZije se

parafinovy olej

Evropsky lékopis 6.0

dne 1. ledna 2010

dne 31. prosince
2019

CAST A

Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid a akaricid.

CAST B

P uplatiovani jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt
zohlednény zdvéry zprdvy o prezkoumdni tykajici se parafinovych
oleji CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 a CAS 97862-82-3,
a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Podminky pouziti zahrnuji v pfipadé potieby opatieni ke zmirnéni
rizika.
Dotcené clenské staty musi pozadovat:

— predlozeni specifikace technického materidlu v komeréné vyré-
béné podobé za tcelem ovéfeni souladu s kritérii Cistoty stano-
venymi Evropskym lékopisem 6.0.

Dotcené clenské stity zajisti, aby oznamovatel pfedlozil tyto infor-
mace Komisi do 30. cervna 2010.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci t¢inné litky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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