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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 25.5.2009
KOM(2009) 245 v kone¢nom zneni

Navrh

ROZHODNUTIE RADY

o nezaradeni parafinového oleja ¢. CAS 8042-47-5 do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS a odobrati povoleni na pripravky na ochranu rastlin obsahujuce tato latku

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

PriloZzeny navrh rozhodnutia Rady sa tyka nezaradenia parafinového oleja ¢. CAS 8042-47-5
ako ucinnej latky do zoznamu povolenych latok (priloha I) smernice Rady 91/414/EHS
a stiahnutia pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich tuto latku. Navrh nezaradit’ tato latku
do uvedeného zoznamu vychadza z viacerych problémov, ktoré sa zistili pocas hodnotenia
tejto ucinnej latky.

Smernicou Rady 91/414/EHS sa vytvara harmonizovany rdmec pre povol'ovanie a uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin na trh. U¢inné latky, ktoré sa majii pouZivat’ ako pripravky na
ochranu rastlin, sa posudzuji apovoluju na urovni SpoloCenstva a zaraduju sa do
prilohy Ik tejto smernici. Clenské 3taty posudzujui a povoluju jednotlivé pripravky na
ochranu rastlin obsahujice ucinné latky podl'a harmonizovanych pravidiel.

Udaje poskytnuté vyrobnym odvetvim najprv vyhodnotil spravodajsky &lensky §tat, v tomto
pripade Grécko, ktory predlozil navrh hodnotiacej spravy. Europsky urad pre bezpecnost
potravin zorganizoval preskiimanie povodného hodnotenia sposobom peer review a Komisii
19. decembra 2008 predlozil zaver z posudenia rizika, pokial’ ide o parafinovy olej ¢. CAS
8042-47-5.

Pocas hodnotenia tejto ucinnej latky sa zistili viaceré problémy. Existujuce dokazy nie su
predovsetkym dostato¢né na to, aby sa preukazalo, ze pre prevadzkovatelov, pracovnikov,

ostatné pritomné osoby a spotrebitel'ov je bezpecné thto latku pouzivat'.

Navrh rozhodnutia o nezaradeni tejto latky do zoznamu bol 12. marca 2009 predlozeny
Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat, v ktorom:

- 18 ¢lenskych statov hlasovalo za navrh (223 hlasov)
— 5 Clenskych statov hlasovalo proti navrhu (48 hlasov)
— 4 ¢lenské Staty sa zdrzali hlasovania (74 hlasov).

Vybor nevydal ziadne stanovisko. Podla ¢lanku 19 smernice 91/414/EHS a v sulade
s ¢lankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES musi preto Komisia predlozit Rade navrh
v suvislosti s opatreniami, ktoré sa maju prijat, pricom Rada ma tri mesiace na to, aby
rozhodla kvalifikovanou vac¢sinou.

Na navrh rozhodnutia sa nevztahuje kontrolna pravomoc Eurdpskeho parlamentu (¢lanok 8
rozhodnutia Rady 1999/468/ES).
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Navrh
ROZHODNUTIE RADY

o nezaradeni parafinového oleja ¢. CAS 8042-47-5 do prilohy I k smernici Rady

91/414/EHS a odobrati povoleni na pripravky na ochranu rastlin obsahujuce tuto latku

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Eur6épskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvéadzani pripravkov na ochranu

rastlin na trh', a najmi na jej ¢lanok 8 ods. 2 §tvrty pododsek,

ked’ze:

(1)

2

3)

“

V ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS sa ustanovuje, ze Clensky S$tat moze pocas
obdobia 12 rokov nasledujucich po oznadmeni tejto smernice povolit’ uvedenie na trh
pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich G¢inné latky, ktoré nie st uvedené
v prilohe I k tejto smernici a ktoré st uz na trhu dva roky po ddtume oznamenia tejto

smernice, zatial’ co sa uvedené latky v rdmci pracovného programu postupne skiimajua.

V nariadeniach Komisie (ES) ¢&. 1112/2002* a (ES) & 2229/2004° sa ustanovuju
podrobné pravidla vykonavania Stvrtej etapy pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a ustanovuje sa zoznam uc¢innych latok, ktoré
sa maju posudit vzhladom na ich mozné zaradenie do prilohy I k smernici

91/414/EHS. Tento zoznam zahfiia parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-5.

Uginky parafinového oleja ¢&. CAS 8042-47-5 na I'udské zdravie a Zivotné prostredie sa
posudili v sulade s ustanoveniami nariadeni (ES) ¢. 1112/2002 a (ES) ¢. 2229/2004 na
rad pouziti, ktoré navrhol oznamovatel. Okrem toho su v tychto nariadeniach urcené
spravodajské Clenské Staty, ktoré musia v sulade s ¢lankom 21 ods. 3 nariadenia (ES)
€. 2229/2004 predlozit’ prislusné hodnotiace spravy a odporicania Eurépskemu tradu
pre bezpecnost’ potravin (EFSA). V pripade parafinového oleja ¢. CAS 8042-47-5 bolo
spravodajskym ¢lenskym Statom Grécko a vSetky prislusné informdcie boli predlozené

30. aprila 2008 a 7. maja 2008.

Hodnotiaca sprava bola v rdmci pracovnej skupiny EFSA pre hodnotenie preskiimana
Clenskymi §tatmi a EFSA sposobom peer review a predlozenda Komisii 19. decembra
2008 vo forme zaveru EFSA tykajuceho sa preskiimania t¢innej latky parafinovy olej

U.v. ESL230,19.8.1991,s. 1.
U.v.ESL 168, 27.6.2002, s. 14.
U.v. EUL 379, 24.12.2004, s. 13.
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

& CAS 8042-47-5 sposobom peer review z hladiska posudenia rizika pesticidov®.
Clenské $taty a Komisia preskiimali tito spravu v ramci Stileho vyboru pre
potravinovy retazec azdravie zvierat a 12. marca 2009 ju finalizovali vo forme
reviznej spravy Komisie tykajucej sa parafinového oleja €. CAS 8042-47-5.

Pocas hodnotenia tejto ucinnej latky sa zistili viaceré problémy. Existujuce dokazy nie
su predovSetkym dostatoné na to, aby sa preukazalo, ze pre pouzivatelov,
pracovnikov, ostatné pritomné osoby a spotrebitel'ov je bezpecné tuto latku pouzivat.
Na zéklade poskytnutych informécii preto nebolo mozné dospiet k zéveru, Ze
parafinovy olej &. CAS 8042-47-5 spiia kritéria na zaradenie do prilohy I k smernici
91/414/EHS.

Komisia vyzvala oznamovatela, aby predlozil svoje pripomienky k vysledkom
preskimania sposobom peer review a aby sa vyjadril k tomu, ¢i ma v imysle uvedent
latku d’alej podporovat’. Oznamovatel’ predlozil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne
preskumali. Napriek argumentom, ktoré oznamovatel predlozil, vSak nebolo mozné
dané problémy vyriesit, pricom posudeniami vyhotovenymi na zaklade predlozenych
informdcii sa nepreukazalo, ze za navrhovanych podmienok pouZivania mozno
o¢akavat, ze pripravky na ochranu rastlin obsahujice parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-
5 vo vseobecnosti spifiaju poziadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) ab)
smernice 91/414/EHS.

Parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-5 by sa preto nemal zaradit’ do prilohy I k smernici
91/414/EHS.

Mali by sa prijat’ opatrenia na zabezpeCenie odobratia povoleni udelenych na
pripravky na ochranu rastlin obsahujuce parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-5 v ramci
stanovenej lehoty a na zabezpecenie toho, Ze tieto povolenia sa nebudu obnovovat
a ze sa na takéto vyrobky nebudu udel'ovat’ nové povolenia.

Kazdé obdobie odkladu udelené ¢lenskym Statom na likvidaciu, skladovanie, uvadzanie
na trh a pouzivanie existujicich zasob pripravkov na ochranu rastlin obsahujucich
parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-5 by sa malo obmedzit’ na dvanast’ mesiacov, aby sa
mohli existujice zasoby vyuzit’ v jednom d’alSom vegetatnom obdobi. Tym sa zabezpeci,
ze pripravky na ochranu rastlin obsahujuce parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-5 budu
pouzivatel'om nad’alej k dispozicii 18 mesiacov od prijatia tohto rozhodnutia.

Toto rozhodnutie nema vplyv na predkladanie ziadosti tykajucich sa parafinového
oleja ¢. CAS 8042-47-5 v sulade ustanoveniami ¢lanku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
a nariadenia Komisie (ES) ¢.33/2008 zo 17. januara 2008, ktorym sa stanovuju
podrobné pravidld na uplatiiovanie smernice Rady 91/414/EHS, pokial’ ide o riadne
a skratené¢ konanie pre hodnotenie ucinnych latok, ktoré boli sucastou pracovného
programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené do
prilohy I k uvedenej smernici’, v stvislosti s jeho moZnym zaradenim do
prilohy I k tejto smernici.

Vedecka sprava EFSA (2008) 219 — 220, Zaver z preskumania ucinnej latky parafinovy olej ¢. CAS
8042-47-5 spésobom peer review z hladiska posudenia rizika pesticidov (finalizovana 19. decembra
2008).

U.v.EUL 15, 18.1.2008, s. 5.
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(11)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nevydal stanovisko v lehote
stanovenej jeho predsedom,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-5 sa nezarad’uje ako u¢inna latka do prilohy I k smernici
91/414/EHS.

Cldnok 2

Clenské $taty zabezpedia, aby sa:

a) povolenia na pripravky na ochranu rastlin obsahujice parafinovy olej ¢. CAS 8042-
47-5 odobrali do[...VLOZTE DATUM 6 MESIACOV OD DATUMU PRIJATIA
TOHTO ROZHODNUTIA]J;

b) odo dna uverejnenia tohto rozhodnutia neudelili ani neobnovili Ziadne povolenia na

pripravky na ochranu rastlin obsahujuce parafinovy olej ¢. CAS 8042-47-5.

Clanok 3
Kazdé obdobie odkladu udelené clenskymi Statmi v stlade s ustanoveniami ¢lanku 4 ods. 6
smernice 91/414/EHS musi byt ¢o najkratSie a uplynie najneskor dna [...VLOZTE DATUM
18 MESIACOV OD PRIJATIA TOHTO ROZHODNUTIA].

Clanok 4
Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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