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MOTIVERING

Syftet med bifogade forslag till rédsbeslut & att paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5 inte
infors som verksamt @mne pa positivlistan (bilagal) i radets direktiv 91/414/EEG och att
vaxtskyddsmedel som innehdller detta amne aterkallas. Forslaget om att inte inféra amnet
grundar sig paett antal fragor som véackts under utvarderingen av det verksamma amnet.

Genom radets direktiv 91/414/EEG infordes harmoniserade rambestammelser for
godkannande och utsldppande av véaxtskyddsmedel pa marknaden. Verksamma amnen
avsedda att anvandas som véxtskyddsmedel bedoms och godkanns pa gemenskapsniva och
fortecknas darefter i bilaga | till det direktivet. Enskilda vaxtskyddsmedel som innehdller
verksamma amnen beddms och godkéanns av medlemsstaterna enligt de harmoniserade
reglerna.

De uppgifter som inkommit fran naringslivet bedémdes forst av den rapporterande
medlemsstaten, i detta fall Grekland, som lamnade ett utkast till utvérderingsrapport.
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet anordnade en granskning av den forsta
bedémningen och lémnade sina slutsatser om riskbedémningen av paraffinolja med CAS-
nr 8042-47-5 till kommissionen den 19 december 2008.

Under utvarderingen av det verksamma amnet vacktes en rad frégor. Framfor allt fanns det inte
tillrackligt underlag for att pavisa att amnet inte medfor nagon risk for anvandare, personal
och andra personer som befinner sig i nérheten samt konsumenter.

Utkastet till beslut om att inte infora @nnet lades fram for sténdiga kommittén for
livsmedel skedjan och djurhdsa den 12 mars 2009, och

- 18 medlemsstater (223 roster) rostade for,
- 5 medlemsstater (48 roster) rostade mot, och
- 4 medlemsstater (74 roster) avstod fran att rosta.

Kommittén lamnade inget yttrande. Enligt artikel 19 i direktiv 91/414/EEG och i
Overensstammelse med artikel 5 i rédets beslut 1999/468/EG ska kommissionen darfor lagga
fram ett forslag for radet om de dtgérder som ska vidtas. Radet har darefter tre manader pa sig
att fatta beslut med kvalificerad majoritet.

Utkastet till beslut omfattas inte av Europaparlamentets rétt till information enligt artikel 8 i
radets beslut 1999/468/EG.
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Fordlag till
RADETSBESLUT

om att inteta upp paraffinolja med CAS 8042-47-5i bilaga | till radets direktiv
91/414/EEG och om aterkallande av godkannanden av véxtskyddsmedel som innehaller
detta amne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europei ska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15juli 1991 om utsldppande av
véxtskyddsmedel p& marknaden’, sarskilt artikel 8.2 fjarde stycket, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG far en medlemsstat under en period av tolv ar
efter anmdlan av det direktivet godkdnna att vaxtskyddsmedel som innehdller
verksamma amnen som inte ar upptagna i bilaga | till det direktivet och som redan
fanns pa marknaden tva ar efter anmélan av direktivet, sldpps ut pa marknaden under
den tid som dessa dmnen successivt undersoks inom ramen for ett arbetsprogram.

(2)  Kommissionens férordningar (EG) nr 1112/2002? och (EG) nr 2229/2004° innehéller
narmare bestdmmelser om genomférandet av den fjarde etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och en férteckning 6ver de verksamma
amnen som ska beddmas for att eventuellt tas upp i bilagal till direktiv 91/414/EEG. |
den forteckningen ingdr paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5.

(3)  Effekterna av paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5 pa méanniskors halsa och pa miljon
har bedomts i enlighet med bestémmelserna i forordningarna (EG) nr 1112/2002 och
(EG) nr 2229/2004 for ett antal anvandningsomraden som anmédlaren foreslagit. |
dessa forordningar utses dessutom de rapporterande medlemsstater som i enlighet med
artikel 21.3 i forordning (EG) nr 2229/2004 ska lamna relevanta utvarderingrapporter
och rekommendationer till Europeiska myndigheten for livsmedel ssakerhet (Efsa). For
paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5 utsags Grekland till rapporterande medlemsstat,
och allarelevanta upplysningar |1&mnades den 30 april 2008 och den 7 maj 2008.

4 Utvarderingsrapporten granskades av medlemsstaterna och Efsa inom dess
arbetsgrupp for utvardering och lades fram for kommissionen den 19 december 2008 i
form av Efsas dutsats angdende granskningen av riskbedomningen for

! EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
2 EGT L 168, 27.6.2002, s. 14.
8 EUT L 379, 24.12.2004, s. 13.
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©)

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

bekampningsmedel med det verksamma dmnet paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5",
Medlemsstaterna och kommissionen granskade rapporten i standiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhé@lsa, och den fardigstéaldes slutgiltigt den 12 mars 2009 i
form av kommissionens granskningsrapport om paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5.

Under utvéarderingen av det verksamma amnet vécktes en rad fragor. Framfor allt fanns
det inte tillrackligt underlag for att pavisa att amnet inte medfor négon risk for
anvandare, personal och andra personer som befinner sig i ndrheten samt konsumenter.
Pa grundval av den tillgangliga informationen var det sdledes inte mdjligt att avgora
om paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5 uppfyllde kraven for att tas upp i bilagal till
direktiv 91/414/EEG.

Kommissionen uppmanade anmalaren att inkomma med synpunkter pa resultatet av
granskningen och att meddela om ansokan om att f& amnet godkant vidhdlls.
Anmaaren inkom med synpunkter som har granskats omsorgsfullt. Trots de argument
som anmélaren lade fram kunde farhdgornainte avféras, och bedomningar pa grundval
av inldmnade uppgifter har inte visat att vaxtskyddsmedel som innehdller paraffinolja
med CAS-nr 8042-47-5 generellt uppfyller kraven i artikel 5.1a och b i direktiv
91/414/EEG da de anvénds pa fored aget sétt.

Paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5 bor darfor inte inforas i bilaga | till direktiv
91/414/EEG.

Det bor vidtas tgarder for att se till att beviljade godkannanden for vaxtskyddsmedel
innehdllande paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5 dras tillbaka inom en foreskriven
period och inte fornyas samt att inga nya godkannanden beviljas for sadana
vaxtskyddsmedel.

Om medlemsstaterna beviljar tidsbegrénsade anstand for att kvarvarande lager av de
vaxtskyddsmedel som innehdller paraffinolja med CAS-nr8042-47-5 ska kunna
bortskaffas, lagerforas, dédppas ut pd marknaden och anvandas bor den perioden
begransas till hogst 12 ménader sa att kvarvarande lager kan anvandas under ytterligare
en odlingssdsong, vilket betyder att anvandarna har tillgang till vaxtskyddsmede som
innehdller paraffinolja, CAS-nr 8042-47-5i 18 manader efter antagandet av detta bedlut.

Detta beslut paverkar inte inlamnandet av en ansokan i enlighet med artikel 6.2 i
direktiv 91/414/EEG och kommissionens forordning (EG) nr 33/2008 av den
17 januari 2008 om tillampningsforeskrifter for radets direktiv 91/414/EEG i fraga om
ett ordinarie och ett paskyndat forfarande for bedomning av verksamma &mnen som
omfattades av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i det direktivet men som inte
inforts i dess bilaga I°> om att ta upp paraffinolja med CAS-nr 8042-47-5 i bilaga | till
det direktivet.

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhé sa lamnade inget yttrande inom
den tid som kommitténs ordfdrande bestamt.

" Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance paraffin
oil CAS 8042-47-5," (fardigstalld den 19 december 2008), EFSA cientific Report, s. 219, 2008.
EUT L 15, 18.1.2008, s. 5.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Paraffinolja med CAS 8042-47-5 ska darfor inte infOras som verksamt dmne i bilagal till
direktiv 91/414/EEG.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska se till att

a) godkannanden av véaxtskyddsmedel som innehdller paraffinolja, CAS-nr 8042-47-5
aterkallas frén och med den [FOR IN DATUM SEX MANADER EFTER DEN DAG
DA DETTA BESLUT ANTOGS],

b) inga godkannanden av vaxtskyddsmedel som innehdler paraffinolja med CAS-
nr 8042-47-5 beviljas eller fornyas fran och med dagen for offentliggtrandet av detta
beslut.

Artikel 3

En eventuell dvergangsperiod som beviljas av medlemsstaterna i enlighet med artikel 4.6 i
direktiv 91/414/EEG ska vara sa kort som mgjlig och upphora senast den [FOR IN DATUM
18 MANADER EFTER DEN DAG DA DETTA BESLUT ANTOGS].

Artikel 4
Detta bedut riktar sig till medlemsstaterna.

Utféardat i Bryssel den|...]

P& radets vagnar
Ordférande
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