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ODLOCBA KOMISIJE
z dne 12. decembra 2008

o nevkljucitvi kostnega olja v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS in o preklicu registracij
fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo navedeno snov

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2008) 8083)
(Besedilo velja za EGP)

(2008/943ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (') in zlasti
Cetrtega pododstavka ¢lena 8(2) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

Clen 8(2) Direktive 91/414/EGS doloca, da lahko drzava
¢lanica v obdobju dvanajstih let po notifikaciji navedene
direktive registrira za dajanje v promet fitofarmacevtska
sredstva z aktivnimi snovmi, ki niso uvr§¢ene v Prilogo I
k navedeni direktivi in so v prometu Ze dve leti po
datumu notifikacije, medtem ko se navedene snovi
postopno preucujejo v okviru delovnega programa.

Uredbi Komisije (ES) st 1112/2002 () in (ES) it
2229/2004 (}) dolocata podrobna pravila za izvajanje
Cetrte faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive
91/414/EGS in seznam aktivnih snovi, ki jih je treba
oceniti zaradi njihove mozne vkljucitve v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS. Navedeni seznam vkljucuje kostno
olje.

Vplivi kostnega olja na zdravje ljudi in okolje so bili
ocenjeni v skladu z dolocbami uredb (ES) st
1112/2002 in (ES) st. 2229/2004 za vrsto uporab, ki
jih je predlagal prijavitelj. Poleg tega navedeni uredbi
dolocata drzave clanice porocevalke, ki morajo Evropski
agenciji za varnost hrane (EFSA) v skladu s ¢lenom 20
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Uredbe (ES) 3t. 2229/2004 predloZiti ustrezna porocila o
oceni in priporodila. Drzava clanica porocevalka za
kostno olje je bila Belgija, vse ustrezne informacije pa
so bile predlozene oktobra 2006.

Komisija je preucila kostno olje v skladu s ¢lenom 24a
Uredbe (ES) $t. 2229/2004. Osnutek porocila za nave-
deno snov so drzave clanice in Komisija pregledale v
okviru Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in
zdravje  zivali ter kon¢no razli¢ico  pripravile
26. septembra 2008 v obliki poro¢ila Komisije o
pregledu.

Odbor je med preucevanjem te aktivne snovi ob uposte-
vanju pripomb drzav ¢lanic ugotovil, da obstajajo jasni
znaki, na podlagi katerih se lahko pricakuje, da ima
aktivna snov $kodljive uc¢inke na zdravje ljudi, ter da
vrednosti sprejemljivega dnevnega vnosa (ADI) in akut-
nega referencnega odmerka (ARfD), ki sta nujni za oceno
tveganja, zaradi odsotnosti bistvenih podatkov ni mogoce
zanesljivo dolociti. Poleg tega je izpostavljenost izvajalca
tretiranja ve¢ja od 100 % dopustne izpostavljenosti izva-
jalca tretiranja (AOEL) v vseh modelnih izracunih. Poleg
tega so v porocilo o pregledu za to snov vkljuceni drugi
pomisleki, ki so jih drzave ¢lanice porocevalke izrazile v
porocilih o oceni.

Komisija je prijavitelja pozvala, naj predlozi pripombe o
rezultatih preucitve kostnega olja in sporodi, ali bo $e
naprej vztrajal pri vkljucitvi navedene snovi na seznam.
Prijavitelj je predlozil pripombe, ki so bile natan¢no
pregledane. Toda kljub argumentom, ki jih je prijavitelj
predlozil, se navedenih pomislekov ni dalo odpraviti, po
ocenah na podlagi predlozenih informacij pa ne kaze
pricakovati, da bi lahko fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo kostno olje, pod predvidenimi pogoji uporabe
na splosno izpolnjevala zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b)
Direktive 91/414[EGS.

Kostno olje se zato ne sme vkljuciti v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414/EGS.

Sprejeti je treba ukrepe za zagotovitev, da se registracije
fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo kostno olje,
preklicejo v predpisanem roku in se ne podaljsajo ali
izdajo nove registracije takih sredstev.
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(9)  Ce drzave ¢lanice odobrijo podaljsanje roka za odstranje-
vanje, skladiS¢enje, dajanje v promet in uporabo obsto-
jecih zalog fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo kostno
olje, ga je treba omejiti na obdobje 12 mesecev, da se
omogoc¢i uporaba obstojecih zalog v naslednji rastni
sezoni, s ¢imer se zagotovi, da fitofarmacevtska sredstva,
ki vsebujejo kostno olje, ostanejo na razpolago 18
mesecev po sprejetju te odlocbe.

(10) Ta odlocba ne vpliva na predlozitev zahtevka za kostno
olje v skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS in
Uredbe Komisije (ES) $t. 33/2008 z dne 17. januarja
2008 o podrobnih pravilih za izvajanje Direktive Sveta
91/414[EGS glede rednega in pospesenega postopka za
oceno aktivnih snovi, ki so bile del programa dela iz
Clena 8(2) navedene direktive, vendar niso bile vkljucene
v Prilogo I ('), zaradi morebitne vkljucitve v Prilogo I k
navedeni direktivi.

(11)  Ukrepi, predvideni s to odlocbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Kostno olje se ne vkljuci kot aktivna snov v Prilogo I k Direktivi
91/414[EGS.

Clen 2

Drzave ¢lanice zagotovijo, da:

(a) se registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo kostno
olje, preklicejo do 12. junija 2009;

(b) se od datuma objave te odlocbe nobene registracije fitofar-
macevtskih sredstev, ki vsebujejo kostno olje, ne odobrijo ali
podaljsajo.

Clen 3
Morebitno podaljsanje roka, ki ga odobrijo drzave ¢lanice v
skladu z dolocbami ¢lena 4(6) Direktive 91/414/[EGS, je ¢im
krajse in traja najve¢ do 12. junija 2010.

Clen 4

Ta odlocba je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 12. decembra 2008

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije
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