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DYREKTYWY

DYREKTYWA RADY 2009/116/WE

z dnia 25 czerwca 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe 91/414[EWG w celu wlaczenia olejow parafinowych o nrach CAS 64742-
46-7, CAS 72623-86-0 i CAS 97862-82-3 jako substancji czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roélin ('), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

Art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG przewiduje, ze
panstwo cztonkowskie moze w okresie 12 lat od dnia
notyfikacji tej dyrektywy zezwoli¢ na wprowadzenie do
obrotu $rodkéw ochrony roélin zawierajacych substancje
czynne niewymienione w zalaczniku I do tej dyrektywy
i znajdujace si¢ w obrocie dwa lata po notyfikacji, przy
jednoczesnym stopniowym prowadzeniu badan tych
substancji w ramach programu prac.

Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1112/2002 (?) i (WE)
nr 2229/2004 () okreslaja szczegdtowe zasady realizacji
czwartego etapu programu prac, o ktérym mowa
w art. 8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz zawierajg
wykaz substancji czynnych, ktére maja zosta¢ poddane
ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do zalacznika
I do dyrektywy 91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje oleje
parafinowe o nrach CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0
i CAS 97862-82-3.

Wplyw olejow parafinowych o nrach CAS 64742-46-7,
CAS 72623-86-0 i CAS 97862-82-3 na zdrowie czlo-
wieka i $rodowisko zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w rozporzadzeniach (WE)
nr 1112/2002 i (WE) nr 2229/2004 w odniesieniu do

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.
() Dz.U. L 168 z 27.6.2002, s. 14.
() Dz.U. L 379 z 24.12.2004, s. 13.

zakresu zastosowan proponowanych przez powiadamia-
jacego. Ponadto w rozporzadzeniach tych wyznaczono
panstwa czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcow,
ktére maja przedlozy¢ odpowiednie sprawozdania
z oceny i zalecenia Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 2229/2004. W przypadku
olejéw parafinowych o nrach CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 i CAS 97862-82-3 panstwem czlonkow-
skim pelnigcym  role sprawozdawcy byla Gregja,
a wszystkie istotne informacje przekazano dnia 6 maja
2008 r.

Sprawozdanie z oceny zostalo poddane wzajemnemu
przegladowi  panstw  czlonkowskich i EFSA
i przedstawione Komisji w dniu 19 grudnia 2008 r.
w formie sprawozdania naukowego EFSA dotyczacego
olejow parafinowych o nrach CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 i CAS 97862-82-3. Sprawozdanie to
zostalo poddane przegladowi przez panstwa czlonkow-
skie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu ds.
taficucha  Zywnodciowego i  Zdrowia  Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 12 kwietnia 2009 r. w formie
opracowanego przez Komisje sprawozdania z przegladu
dotyczacego olejéw parafinowych o nrach CAS 64742-
46-7, CAS 72623-86-0 i CAS 97862-82-3.

Podczas oceny tych substancji czynnych zidentyfikowano
kilka zagrozen. W szczegdlnosci dowody dostarczone
w wyniku oceny nie sa wystarczajace, aby wykazaé, ze
stosowanie tych substancji jest bezpieczne dla
operator6w,  pracownikdow,  o0séb postronnych
i konsumentéw. W rezultacie na podstawie informacji
udostepnionych na tym etapie nie mozna bylo stwier-
dzi¢, ze oleje parafinowe o nrach CAS 64742-46-7,
CAS 72623-86-0 i CAS 97862-82-3 spelniaja kryteria
wlaczenia do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG.

Komisja wezwala powiadamiajacego do przedstawienia
uwag dotyczacych wynikéw wzajemnego przegladu
oraz do poinformowania jej, czy powiadamiajacy nadal
zamierza  wystepowa¢ o  wydanie  zezwolenia
w odniesieniu do tych substancji. Powiadamiajacy przed-
stawil uwagi, ktdre zostaly dokladnie przeanalizowane.
Jednak mimo argumentéw przedstawionych przez
powiadamiajacego Komisja uznala wstepnie, Ze zidenty-
fikowane problemy nie mogly zosta¢ catkowicie wyelimi-
nowane.
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jednak, ze problemy te zwigzane sa z brakiem specyfi-
kacji i powinny zostal rozwigzane, gdy zostanie zbadana
czysto§¢ danej substancji. W szczegdlnosci, zgodnie ze
sprawozdaniem naukowym EFSA, jezeli mozna bedzie
wykazaé, ze sa to oleje wysokiej czystosci (czyli 100 %),
nie powinny si¢ pojawi¢ zadne problemy toksykolo-
giczne. Specyfikacje dla olejow parafinowych okreslono
w  Farmakopei Europejskiej. Mozna oczekiwaé, ze
w ramach zaproponowanych warunkéw stosowania
srodki ochrony rolin zawierajace oleje parafinowe
o nrach CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 i CAS
97862-82-3 spelniajg na ogél wymogi ustanowione
w art. 5 ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegblnosci co do zgodnosci z tymi specyfikacjami
technicznymi. Nalezy zatem wlgczy¢ oleje parafinowe do
zalgcznika 1, pod warunkiem ze powiadamiajacy przed-
foza dane potwierdzajace w celu wykazania zgodnosci
substancji z tymi specyfikacjami.

Art. 6 wust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wiaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od  spelnienia  okreslonych  warunkéw.
W odniesieniu do olejéw parafinowych o nrach CAS
64742-46-7, CAS 72623-86-0 i CAS 97862-82-3
nalezy zatem zobowigza¢ powiadamiajacych do przed-
fozenia dalszych informacji dotyczacych specyfikacji
technicznych substancji czynne;j.

Nalezy przewidzie¢ rozsadny termin przed wlaczeniem
substancji czynnej do zalgcznika I, tak aby umozliwié
panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw

wynikajacych z tego faktu.

Bez uszczerbku dla  okreSlonych w  dyrektywie
91/414/EWG obowigzkéw wynikajacych z wlaczenia
substancji czynnej do zalacznika I panstwom czlonkow-
skim nalezy da¢ sze$¢ miesiecy, liczac od daty tego
wiaczenia, na dokonanie przegladu istniejacych zezwolen
dotyczacych $rodkéw ochrony roslin zawierajacych oleje
parafinowe o nrach CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0
i CAS 97862-82-3 w celu zapewnienia, aby spelnione
zostaly ~ wymogi  ustanowione = w  dyrektywie
91/414/EWG, w szczegélnosci w jej art. 13, oraz
stosowne warunki okre$lone w zalagczniku I Panistwa
czlonkowskie powinny odpowiednio zmieni¢, zastapi¢
lub cofnaé istniejace zezwolenia zgodnie z przepisami
dyrektywy 91/414/EWG. W drodze odstgpstwa od
powyzszego terminu nalezy przyznaé wigcej czasu na
przedlozenie i oceng¢ pelnej dokumentacji wyszczegdl-
nionej w zalagczniku III dla kazdego $rodka ochrony
rodlin i kazdego zamierzonego zastosowania zgodnie
z jednolitymi zasadami ustanowionymi w dyrektywie
91/414/EWG.

Doswiadczenie zdobyte przy okazji wczesniejszych przy-
padkéw wlaczania do zalacznika 1 do dyrektywy
91/414/EWG  substancji  czynnych,  ocenionych
w ramach rozporzadzenia Komisji (EWG) nr 3600/92
z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego szczegélowe
zasady realizacji pierwszego etapu programu prac okre-
Slonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG

rodlin (*), pokazuje, ze moga pojawi¢ si¢ trudnodci
z interpretacjg obowigzkéw zwiazanych z dostepem do
danych, spoczywajacych na posiadaczach dotychczaso-
wych zezwolef. W celu uniknigcia dalszych trudnosci
wydaje  si¢  zatem  konieczne  doprecyzowanie
obowiazkéw parnistw czlonkowskich, a w szczegdlnosci
obowiazku sprawdzenia, czy posiadacz zezwolenia ma
dostgp do dokumentacji spelniajacej wymogi okreslone
w zalgczniku I do tej dyrektywy. Doprecyzowanie to
nie naklada jednak na panstwa czlonkowskie ani na
posiadaczy zezwoleni zadnych nowych obowigzkow
w poréwnaniu z tymi, ktére nalozono w przyjetych
dotad dyrektywach zmieniajacych zalacznik L.

(12) Nalezy zatem zmienic

91/414/EWG.

odpowiednio dyrektywe

(13) W zwiazku z brakiem opinii Stalego Komitetu ds.
taficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat Komisja
nie mogla przyjaé przepisow, ktére proponowala na
mocy procedury okreSlonej w art. 19 dyrektywy
91/414/EWG.

(14)  Zgodnie z pkt 34 Porozumienia miedzyinstytucjonalnego
w sprawic lepszego stanowienia prawa (?) zacheca si¢
panstwa czlonkowskie do sporzadzania, na wlasne
potrzeby i w interesie Wspdlnoty, wlasnych tabel, ktére
w jak najszerszym zakresie odzwierciedlajg korelacje
miedzy niniejsza dyrektywa a Srodkami transpozydji,
oraz do podawania ich do publicznej wiadomosci,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414EWG wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Najpoézniej do dnia 30 czerwca 2010 r. pafstwa czlonkowskie
przyjmuja 1 publikuja przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do zastosowania si¢ do niniejszej
dyrektywy. Tekst tych przepiséw niezwlocznie przekazujg
Komisji.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lipca
2010 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.
() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.
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Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa czlonkowskie
w miarg potrzeby odpowiednio zmieniaja lub wycofuja istnie-
jace zezwolenia dla Srodkéw ochrony roslin zawierajacych oleje
parafinowe o nrach CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 i CAS
97862-82-3 jako substancje czynng w terminie do dnia
30 czerwca 2010 r.

Przed uplywem tego terminu pafistwa czlonkowskie
w szczegélnosci weryfikuja, czy spelnione s3 warunki wymie-
nione w zalaczniku I do tej dyrektywy dotyczace olejow para-
finowych o nrach CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 i CAS
97862-82-3, z wyjatkiem warunkéw okreslonych w czesci
B pozycji odnoszacej si¢ do tych substancji czynnych, oraz
czy posiadacz zezwolenia — zgodnie z warunkami ustanowio-
nymi w art. 13 tej dyrektywy — posiada dokumentacj¢ spelnia-
jaca wymogi zalacznika Il do tej dyrektywy lub dostep do takiej
dokumentagji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 najpdzniej do dnia
31 grudnia 2009 r. panstwa cztonkowskie dokonujg ponownej
oceny kazdego dopuszczonego Srodka ochrony roslin zawiera-
jacego oleje parafinowe o nrach CAS 64742-46-7, CAS 72623-
86-0 i CAS 97862-82-3 jako jedyne substancje czynne lub
facznie z kilkoma innymi substancjami czynnymi, z ktérych
kazda zostala wymieniona w zalgczniku I do dyrektywy
91/414[EWG zgodnie z jednolitymi zasadami okre$lonymi
w zalaczniku VI do dyrektywy 91/414/EWG, na podstawie
dokumentacji spelniajacej wymogi okreslone w zalgczniku III
do tej dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci B pozycji doty-
czacej olejow parafinowych o nrach CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 i CAS 97862-82-3 w zalgczniku I do tej dyrek-
tywy. Na podstawie tej oceny panstwa czlonkowskie okreslaja,
czy $rodek spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b),
¢), d) i e) dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen panstwa czlonkowskie:

a) w przypadku $rodka zawierajacego oleje parafinowe o nrach
CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 i CAS 97862-82-3 jako
jedyne substancje czynne — w razie potrzeby zmieniajg lub
wycofujg zezwolenie najpdzniej do dnia 30 czerwca 2014 r.;

lub

=

w przypadku $rodka zawierajacego oleje parafinowe o nrach
CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 i CAS 97862-82-3
facznie z kilkoma substancjami czynnymi — w razie potrzeby
zmieniajg lub wycofuja zezwolenie do dnia 30 czerwca
2014 r. lub w terminie okreslonym dla takiej zmiany lub
wycofania w dyrektywie lub dyrektywach wiaczajacych
odpowiednig substancje lub substancje do zalgcznika 1 do
dyrektywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra
z tych dwoch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2010 r.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 25 czerwca 2009 r.

W imieniu Rady
L. MIKO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Na koricu tabeli w zalaczniku I do dyrektywy 91/414[EWG dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, numery

Nr identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (1)

Data wejScia w Zycie

Data wygasnigcia
wlaczenia

Przepisy szczegdlne

,Oleje parafinowe

Nr CAS 64742-46-7
Nr CAS 72623-86-0
Nr CAS 97862-82-3
Nr CIPAC nieznany

Olej parafinowy

Farmakopea Europejska 6.0

1 stycznia 2010 r.

31 grudnia 2019 r.

CZESC A
Dopuszcza si¢ wylacznie zezwolenie na stosowanie w charakterze
srodka owadobdjczego i akarycydu.

CZESC B

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad zalacznika VI nalezy
uwzgledni¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego olejéw
parafinowych o nrach CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 i CAS
97862-82-3, w szczegdlnosci jego dodatki I i II.

Warunki stosowania powinny w odpowiednich przypadkach obej-
mowac $rodki ograniczajgce zagrozenia.

Panstwa cztonkowskie, ktorych to dotyczy, zadaja:

— przedlozenia specyfikacji materialu technicznego w  formie,
w jakiej jest on wytwarzany do celéw handlowych, po to by
sprawdzi¢  zgodno$¢ z  kryteriami czystosci okre§lonymi
w Farmakopei Europejskiej 6.0.

Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby powiadamiajacy przekazali te
informacje Komisji w terminie do dnia 30 czerwca 2010 r.”

(") Dodatkowe dane na temat identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej zawiera sprawozdanie z przegladu.
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