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BEGRUNDEL SE

Falgende udkast til forslag til Radets beslutning vedrarer afvisning af at optage paraffinolie
(CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3) som aktivstoffer i
positivlisten, der er knyttet som bilag | til Radets direktiv 91/414/EQF, og tilbagetrackning af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder de pagaddende stoffer. Forslaget om afvisning er
baseret pa en rakke problematiske forhold, der blev pavist under evalueringen af disse
aktivstoffer.

Direktiv 91/414/EQF skaber harmoniserede rammer for godkendelse og markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler. Aktivstoffer, der skal bruges som plantebeskyttelsesmidler, bliver
vurderet og godkendt pa fadlesskabsplan og er opfert i direktivets bilag |I. De
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, bliver vurderet og godkendt enkeltvis af
medlemsstaterne efter harmoniserede regler.

De data, som industrien har indgivet, er indledningsvis blevet evalueret af en rapporterende
medlemsstat, i dette tilffadde Grakenland, der har forelagt en vurderingsrapport. Den
Europaaske Fadevaresikkerhedsautoritet sargede for, at der blev foretaget et peer review af
den farste evaluering, og fremsendte den 19. december 2008 sin konklusion vedrerende
risikovurderingen for paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr.
97862-82-3) til Kommissionen.

Der blev i forbindelse med evalueringen af disse aktivstoffer afdakket visse potentielle
problemer. Der foreligger navnlig ikke tilstragkkelig dokumentation for, at stofferne er sikre at
anvende for savidt angdr brugere, arbejdstagere, andre tilstedevaaende og forbrugere.

Forslaget til beslutning om afvisning blev den 12. marts 2009 forelagt Den Staende Komité
for Fadevarekaaden og Dyresundhed, hvor:

- 21 medlemsstater stemte for (254 stemmer)
- 3 medlemsstater stemte imod (21 stemmer), og
- 3 medlemsstater undlod at stemme (60 stemmer).

Komitéen afgav ikke udtalelse. | henhold til artikel 19 i direktiv 91/414/EQF og i
overensstemmelse med artikel 5 i Radets afgarelse 1999/468/EF skal Kommissionen derfor
forelaagge Radet et fordag til de foranstaltninger, der skal tradffes, idet Radet inden for en frist
patre maneder tredffer afgerelse med kvalificeret flertal.

Det er ikke nagdvendigt at forelasgge Europa-Parlamentet dette fordag til beslutning til
naamere behandling (artikel 8 i R&dets afgarel se 1999/468/EF).
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Fordag til

RADETSBESLUTNING

om afvisning af at optage par affinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og

CAS-nr. 97862-82-3) i bilag | til Radets dir ektiv 91/414/E@F og om tilbagekaldelse af

godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder disse aktivstoffer

(EQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfaring af
plantebeskyttelsesmidler’, saalig artikel 8, stk. 2, fjerde afsnit, og

ud frafelgende betragtninger:

D

(2)

©)

| henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF kan en medlemsstat i en periode pa
12 & fra datoen for meddelelsen af direktivet tillade markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, som ikke er opfert i bilag I til
direktivet, og som allerede var pa markedet to ar efter meddelelsen heraf, mens disse
stoffer gradvist undersages inden for rammerne af et arbejdsprogram.

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1112/2002% og (EF) nr. 2229/2004° er der
fastsat neamere bestemmelser for ivaarksadtelsen af fjerde fase af det arbejdsprogram,
der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF, ligesom der er opstillet en
liste over aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pa eventuel optagelsei bilag | til
direktiv 91/414/EQF. Denne liste omfatter paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr.
72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3).

Virkningerne af paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr.
97862-82-3) pa menneskers sundhed og miljeget er blevet vurderet i henhold til
forordning (EF) nr. 1112/2002 og (EF) nr. 2229/2004 for en ra&kke anvendel sesformdl,
som anmelderen har foresldet. Ved disse forordninger udpeges endvidere de
rapporterende  medlemsstater, som skal forelagge Den  Europadske
Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) deres vurderingsrapporter og henstillinger, jf.
artikel 21, stk. 3, i forordning (EF) nr. 2229/2004. For paraffinolie (CAS-nr. 64742-
46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3) var den rapporterende
medlemsstat Grakenland, og alle relevante oplysninger blev forelagt den 6. maj 2008.

EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
EFT L 168 af 27.6.2002, s. 14.
EUT L 379 af 24.12.2004, s. 13.
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(4)

(5)

(6)

()

(8)

9)

Medlemsstaterne og EFSA har underkastet vurderingsrapporten et peer review i
EFSA's evalueringsarbejdsgruppe, og den blev forelagt Kommissionen den 19.
december 2008 i form af EFSA's konklusioner vedrgrende peer reviewet af
vurderingen af pesticidrisikoen ved aktivstoffet paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7,
CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3)*. Denne rapport er blevet behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Staende Komité for Fadevarekasden og
Dyresundhed, og behandlingen blev afsluttet den 12. marts 2009 med Kommissionens
reviderede vurderingsrapport om paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-
86-0 og CAS-nr. 97862-82-3).

Der blev i forbindelse med evalueringen af disse aktivstoffer afdaekket visse
potentielle problemer. Der foreligger navnlig ikke tilstraskkelig dokumentation for, at
stofferne er sikre at anvende, for sa vidt angdr brugere, arbejdstagere, andre
tilstedevagrende og forbrugere. Endvidere er der i vurderingsrapporten beskrevet andre
problemer, som blev afdakket i EFSA's konklusioner. Det har sdledes ikke vamet
muligt pa grundlag af de tilgeangelige oplysninger at konkludere, at paraffinolie (CAS-
nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3) opfylder kriterierne for
optagelsei bilag | til direktiv 91/414/EQF.

Kommissionen opfordrede anmelderen til at kommentere resultaterne af peer reviewet
og oplyse, hvorvidt han havde til hensigt at fastholde sin ansagning om at fa stofferne
optaget i bilaget. Anmelderen fremsatte sine bemaakninger, og Kommissionen har
gennemgaet disse ngje. Selv med de af anmelderen fremsatte argumenter kan de
papegede problemer dog ikke siges at vagre lgst, og de vurderinger, der er foretaget pa
baggrund af de forelagte oplysninger, har ikke underbygget forventningen om, at
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr.
72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3), under de foresldede betingelser for anvendelse
generelt opfylder kravenei artikel 5, stk. 1, litra@) og b), i direktiv 91/414/EQF.

Paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3) bar
derfor ikke optagesi bilag | til direktiv 91/414/EQF.

Det bar sikres, at godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder paraffinolie
(CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3), trakkes tilbage
inden for den fastsatte frist og ikke forlaanges, og at der ikke gives nye godkendel ser
for sddanne produkter.

Enhver frist, som en medlemsstat indregmmer til bortskaffelse, opbevaring, afssgning
gller anvendelse af bestdende lagre af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3), bar
ikke overstige 12 maneder, sdledes at bestdende lagre hgjst kan anvendes yderligere én
vakstseeson, hvilket  sikrer, at landbrugerne fortsat har adgang il
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr.
72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3), i 18 maneder efter vedtagelsen af denne
beslutning.

EFSA's videnskabelige rapport (2008) 216, " Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substances paraffin oils CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 and CAS 97862-82-
3", fardigbehandlet den 19. december 2008.
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(10) Denne beslutning er ikke til hinder for, at der indgives en ansggning i henhold til
artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/E@F og Kommissionens forordning (EF) nr. 33/2008
af 17. januar 2008 om gennemfarel sesbestemmelser til Radets direktiv 91/414/EQF
for s vidt angdr en amindelig og en fremskyndet procedure for vurdering af
aktivstoffer, der har veaet omfattet af det i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv
omhandlede arbejdsprogram, men som ikke er optaget i direktivets bilag 1°, med
henblik pa eventuel optagelse af paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-
86-0 og CAS-nr. 97862-82-3) i direktivets bilag |.

(11) Den Stéende Komité for Fedevarekasden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse
inden for den tidsfrist, der var fastsat af formanden —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Paraffinolie (CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3) optages ikke
i bilag | til direktiv 91/414/EQ@F som aktivstoffer.
Artikel 2
Medlemsstaterne sikrer, at:
a) godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder paraffinolie (CAS-nr.
64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3), trakkes tilbage senest

den [6 MANEDER EFTER DATOEN FOR VEDTAGELSE AF DENNE
BESLUTNING]

b) der fra datoen for offentliggerelsen af denne beslutning ikke gives godkendelse eller
forlaanget godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder paraffinolie
(CAS-nr. 64742-46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3).

Artikel 3

Eventuelle frister, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 4, stk. 6, i direktiv

91/414/EQF, skal vare si korte som muligt og skal udigbe senest den [18 MANEDER EFTER

DATOEN FOR VEDTAGELSE AF DENNE BESLUTNING].

Artikel 4

Denne beslutning er rettet medlemsstaterne.

s EUT L 15 af 18.1.2008, s. 5.
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Udfaadiget i Bruxelles, den[...].

Pa Radets vegne
Formand
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