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DIREKTIV

RADETS DIREKTIV 2009/116/EG
av den 25 juni 2009

om indring av direktiv 91/414/EEG for att infora paraffinoljor med CAS-nr 64742-46-7,
CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 som verksamma imnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (1),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

Enligt artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG fdr en medlems-
stat under en period pd tolv dr efter anmilan av det
direktivet godkdnna att vixtskyddsmedel som innehaller
verksamma dmnen som inte dr upptagna i bilaga I till det
direktivet och som redan finns pa marknaden tva dr efter
tidpunkten for anmilan slidpps ut pd marknaden, medan
dessa dmnen successivt undersoks inom ramen for ett
arbetsprogram.

Kommissionens forordningar (EG) nr 1112/2002 (?) och
(EG) nr 2229/2004 (%) innehéller genomférandebestim-
melser for den fjirde etappen i det arbetsprogram som
avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och en forteck-
ning 6ver de verksamma dmnen som ska bedomas for att
eventuellt inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. I
denna forteckning ingdr paraffinoljor med CAS-nr
64742-46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-
82-3.

Effekterna av paraffinoljor med CAS-nr 64742-46-7,
CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 pd minni-
skors hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i férordningarna (EG) nr 1112/2002 och

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 168, 27.6.2002, s. 14.
() EUT L 379, 24.12.2004, s. 13.

(EG) nr 2229/2004 for ett antal anvindningsomraden
som anmélaren foreslagit. I dessa forordningar utses dess-
utom de rapporterande medlemsstater som i enlighet
med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 2229/2004 ska
limna relevanta beddmningsrapporter och rekommenda-
tioner till Europeiska myndigheten f6r livsmedelssakerhet
(Efsa). For paraffinoljor med CAS-nr 64742-46-7, CAS-nr
72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 utsdgs Grekland
till rapporterande medlemsstat och alla relevanta upplys-
ningar limnades den 6 maj 2008.

Bedomningsrapporten har varit foremdl for inbordes
granskning av medlemsstaterna och Efsa och limnades
till kommissionen den 19 december 2008 i form av
Efsas vetenskapliga rapport om paraffinoljor med CAS-
nr 64742-46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr
97862-82-3. Medlemsstaterna och kommissionen grans-
kade rapporten i stindiga kommittén for livsmedelsked-
jan och djurhdlsa och den fardigstilldes slutgiltigt den
12 april 2009 i form av kommissionens granskningsrap-
port om paraffinoljor med CAS-nr 64742-46-7, CAS-nr
72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3.

Under utvirderingen av de verksamma dmnena vicktes
en rad fragor. Framfor allt var det underlag som fram-
kom vid utvidrderingen inte tillrickligt for att pavisa att
amnena inte medfér ndgon risk for anvindare, personal
och andra nirvarande samt konsumenter. Foljaktligen var
det inte mojligt att pa grundval av de uppgifter som da
var tillgangliga dra slutsatsen att paraffinoljor med CAS-
nr 64742-46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr
97862-82-3 uppfyller villkoren for inférande i bilaga 1
till direktiv 91/414/EEG.

Kommissionen uppmanade anmalaren att inkomma med
synpunkter pd resultatet av den inbordes granskningen
och att meddela huruvida ansokan om att fi dmnena
godkinda vidholls. Anmalaren inkom med synpunkter,
som har granskats omsorgsfullt. Kommissionen konstate-
rade emellertid inledningsvis att de faststillda problemen
inte helt kunde uteslutas, trots de argument som anmai-
laren lagt fram.
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Mot bakgrund av de uppgifter som radet forfogar over,
forefaller det dock som om problemen har samband med
bristen pé specifikationer och bor kunna 16sas nir dm-
nenas renhet har pavisats. Sdsom anges i Efsas vetenskap-
liga rapport, bor det framfor allt inte foreligga ndgra
toxikologiska betdnkligheter, om det kan pévisas att pa-
raffinoljan 4r av hog renhet (dvs. 100 %). For paraffiner
ar det Europeiska farmakopén som faststiller specifika-
tionerna. Det kan forvintas att vixtskyddsmedel som
innehdller paraffinoljor med CAS-nr 64742-46-7, CAS-
nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 under fore-
slagna anvandningsvillkor i allmédnhet uppfyller kraven i
artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, i synnerhet
om de uppfyller dessa tekniska specifikationer. Paraffinol-
jor bor darfor inforas i bilaga I, under forutsittning att
anmalaren ldmnar in uppgifter som bekriftar att dmnena
overensstimmer med dessa specifikationer.

Enligt artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas
villkor for inférandet av ett 4mne i bilaga 1. For paraffin-
oljor med CAS-nr 64742-46-7, CAS-nr 72623-86-0 och
CAS-nr 97862-82-3 bor det dirfor kravas att anmélaren
limnar ytterligare uppgifter om de tekniska specifikatio-
nerna for de verksamma dmnena.

Innan ett verksamt dmne fors in i bilaga I, bor medlems-
staterna och berorda parter medges en rimlig tidsfrist for
att anpassa sig till de nya krav som kommer att folja av
inforandet.

Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv
91/414[EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i
bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pa sex ma-
nader efter inférandet for att omprova befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehéller paraffinoljor
med CAS-nr 64742-46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-
nr 97862-82-3 for att se till att kraven i direktiv
91/414/EEG, sarskilt artikel 13 och de relevanta villkoren
i bilaga I, ar uppfyllda. Medlemsstaterna bor om lampligt
andra, ersitta eller dterkalla befintliga godkdnnanden en-
ligt bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Genom un-
dantag frin ovanstdende tidsfrist bor en lingre period
medges for inlimnande och bedémning av den fullstin-
diga dokumentationen i enlighet med bilaga IIl for varje
vaxtskyddsmedel och for varje avsett anvindningsomrade
i 6verensstimmelse med de enhetliga principer som fast-
stills i direktiv 91/414/EEG.

Erfarenheter fran tidigare inféranden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nirmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om

utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (') har
visat att svdrigheter kan uppstd vid tolkningen av kraven
pa innehavarna av befintliga godkinnanden nir det géller
tillgdng till uppgifter. For att ytterligare svarigheter ska
undvikas, forefaller det darfor nodvandigt att klargora
medlemsstaternas skyldigheter, sarskilt skyldigheten att
kontrollera att innehavaren av ett godkdnnande visar till-
géng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II
till det direktivet. Detta klargorande innebir dock inte att
nagra nya krav stills pd medlemsstaterna eller pd inne-
havarna av godkdnnanden i forhdllande till de direktiv
om &ndring av bilaga I som hittills har antagits.

(12)  Direktiv 91/414/EEG bor ddrfor dndras i enlighet med
detta.

(13)  Eftersom stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa inte har avgett ndgot yttrande, har kommissio-
nen inte kunnat vidta de dtgirder som den planerade i
enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 19 i
direktiv 91/414[EEG.

(14) T enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (3), uppmuntras medlemsstaterna
att for egen del och i gemenskapens intresse uppratta
egna tabeller som s langt det dr mojligt visar dverens-
stimmelsen mellan detta direktiv och inforlivandeatgar-
derna samt att offentliggora dessa tabeller.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska dndras i enlighet med
bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2010 anta och offent-
liggora de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for
att folja detta direktiv. De ska genast 6verldimna texten till dessa
bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 juli
2010.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller tféljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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Artikel 3

1. Vid behov ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG dndra eller dterkalla befintliga godkidnnanden for
vixtskyddsmedel som innehéller paraffinoljor med CAS-nr
64742-46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3
som verksamma dmnen senast den 30 juni 2010.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sarskilt kontrollera att
de villkor som ror paraffinoljor med CAS-nr 64742-46-7, CAS-
nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 i bilaga I till det di-
rektivet dr uppfyllda, med undantag av villkoren i del B i den
post som ror dessa verksamma dmnen, samt att innechavaren av
godkinnandet har eller har tillgdng till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med
villkoren i artikel 13 i samma direktiv.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkdnt vixtskyddsmedel som innehdller paraffinoljor
med CAS-nr 64742-46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr
97862-82-3, antingen som enda verksamma dmne eller tillsam-
mans med flera andra verksamma dmnen, vilka samtliga senast
den 31 december 2009 har fortecknats i bilaga I till direktiv
91/414/EEG, ta upp produkten till ny provning i Gverensstim-
melse med de enhetliga principerna i bilaga VI till direktiv
91/414/EEG, pa grundval av dokumentation som uppfyller kra-
ven i bilaga III till det direktivet och med beaktande av del B i
den post som giller paraffinoljor med CAS-nr 64742-46-7,
CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 i bilaga I till
samma direktiv. P4 grundval av denna nya provning ska med-
lemsstaterna  faststilla om produkten uppfyller kraven i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehaller paraffinoljor med CAS-nr 64742-
46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 som
enda verksamma dmnen, vid behov dndra eller dterkalla god-
kinnandet senast den 30 juni 2014, eller

=

om en produkt innehéller paraffinoljor med CAS-nr 64742-
46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 tillsam-
mans med flera andra verksamma dmnen, vid behov indra
eller aterkalla godkdnnandet senast den 30 juni 2014 eller
vid ett datum som har faststillts for en sddan dndring eller
ett sddant aterkallande i det eller de direktiv genom vilket
eller vilka dmnet eller 4mnena i friga infordes i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG, beroende pé vilket datum som ir det
senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 januari 2010.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 25 juni 2009.

Pad radets vignar
L. MIKO
Ordférande



BILAGA
Foljande post ska laggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:
Nummer ; dentinirll'(‘;it?LI;asT:lr‘nmer Nar;{;});léhgt Renhetsgrad (') Tkrafttradande Inférande till och med Sérskilda bestimmelser
"Paraffinoljor paraffinolja Europeiska farmakopén 6.0 1 januari 2010 31 december 2019 | DEL A

CAS-nr 64742-46-7
CAS-nr 72623-86-0
CAS-nr 97862-82-3
CIPAC-nr iu.

Far endast godkdnnas for anvandning som insekticid och acaricid.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska slut-
satserna i granskningsrapporten om paraffinoljor med CAS-nr 64742-
46-7, CAS-nr 72623-86-0 och CAS-nr 97862-82-3 beaktas, sirskilt
tilliggen I och IL

Villkoren for anvindning ska i relevanta fall omfatta riskreducerande
atgarder.

De berorda medlemsstaterna ska begdra att foljande limnas in:

— Specifikationen av det tekniska material som framstillts handels-
missigt for kontroll av efterlevnaden av renhetskriterierna i Eu-
ropeiska farmakopén 6.0.

De ska se till att anmélarna limnar sddana uppgifter till kommissio-
nen senast den 30 juni 2010.”

(") Ndrmare uppgifter om de verksamma 4dmnenas identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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