ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/870
z dnia 21 kwietnia 2026 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5),
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie
zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414[EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Rady 2009/117/WE (¥ wlaczono olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5) jako substancje czynna do
zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w cze$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (.

Zatwierdzenie substancji czynnej olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5), okreSlonej w czeSci A zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 listopada 2026 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5) przedlozono Grecji,
panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy, oraz Frangji, panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
wspolsprawozdawcy, zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 () w terminie
okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyt wymagang dodatkowa dokumentacje panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
sprawozdawcy, panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu role wspotsprawozdawcy, Komisji i Europejskiemu Urzedowi
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012. Pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, Ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 1 lutego 2021 r.
przedtozylo go Urzgdowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zaproponowalo odnowienie zatwierdzenia oleju parafinowego (nr CAS
8042-47-5).

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

Dyrektywa Rady 2009/117/WE z dnia 25 czerwca 2009 r. zmieniajgca dyrektywe 91/414/EWG w celu wigczenia oleju parafinowego
o nr. CAS 8042-47-5 jako substancji czynnej (Dz.U. L 237 2 9.9.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/117 [oj).
Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/o0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012,
s. 26, ELL: http://data.europa.euleli/reg_impl/2012/844/0j).
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(11)

(12)

(13)

(16)

Urzad podal do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje skrécona. Urzad udostgpnit réwniez projekt
sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim, aby mogli zglosi¢ uwagi,
i rozpoczgt konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazal Komisji.

W dniu 1 lipca 2024 r. Urzad przekazal Komisji swoje wnioski. Zaktualizowang wersje tych wnioskéw przekazano
17 czerwca 2025 r. (°). Urzad stwierdzil, ze biorac pod uwage kryteria zatwierdzenia ustanowione w zalaczniku II
do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, mozna oczekiwad, ze Srodki ochrony roslin zawierajace olej parafinowy (nr
CAS 8042-47-5) spelniaja kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

W dniu 1 pazdziernika 2025 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roglin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz
sprawozdanie dotyczace odnowienia zatwierdzenia, a dnia 20 stycznia 2026 r. — projekt niniejszego rozporzadzenia.

Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia.
Whioskodawca przedstawit uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane i uwzglednione.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajacego substancje czynng olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5) ustalono, ze spelnione sg kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Chociaz ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5)
opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezentatywnych zastosowan, nie ogranicza to zastosowan, w odniesieniu do
ktérych mogg zostal dopuszczone Srodki ochrony rodlin zawierajace olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5). Nie
nalezy zatem utrzymywac ograniczenia do zastosowan w charakterze insektycydu i akarycydu.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6, w Swietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej oraz w kontekscie wynikéw oceny ryzyka nalezy jednak okresli¢ pewne warunki. Nalezy
w  szczeglnosci zazada¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych na temat zawarto$ci zanieczyszczenia
wielopierScieniowymi weglowodorami aromatycznymi (WWA), aby uwzgledni¢ nowe zmiany techniczne dotyczace
limitu dla WWA w Farmakopei Europejskiej oraz zwigkszy¢ zaufanie do stwierdzenia, ze potencjalne narazenie na
WWA jest niskie i Ze nic nie daje powodéw do obaw konsumentéw.

Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2025/787 () przedtuzono okres zatwierdzenia oleju parafinowego
(nr CAS 8042-47-5) do dnia 30 listopada 2026 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procesu odnowienia przed
wygasnieciem okresu zatwierdzenia tej substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia
podjeto przed tym przedluzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mieé
zastosowanie przed tym terminem.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(") Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej olej parafinowy (nr CAS

8042-47-5, o dlugosciach faficucha C17-C31), Dziennik EFSA 2024;22:¢8913, dostepne na stronie internetowej: https://doi.org|
10.2903j.efs2.2024.8913.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/787 z dnia 24 kwietnia 2025 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych 1,4-dimetylonaftalen, amidosulfuron,
bentazon, biksafen, chlomazon, fenoksaprop-P, fludioksonil, fluoksastrobina, flutolanil, fluksapyroksad, kwas giberelinowy,
gibereliny, halauksyfen metylu, mekoprop-P, olej parafinowy, pentiopirad, pirymifos metylu, propamokarb, propyzamid,
protiokonazol, rimsulfuron, sedaksan i sulfoksaflor (Dz.U. L, 2025/787, 25.4.2025, ELL http://data.curopa.cu/elijreg_impl/2025/
7870j).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej olej parafinowy (nr CAS 8042-47-5) okreSlonej w zalaczniku I do
niniejszego rozporzadzenia, z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2026 .

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 kwietnia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/870/oj
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ZALACZNIK I
Nazwa zwyczajowa, Nazwa IUPAC Czystosc (') Data Data wygasniecia Przepisy szczegétowe
numery identyfikacyjne zatwierdzenia zatwierdzenia
Olej parafinowy (brak Bialy olej 1000 g/kg 1 lipca 2026 r. | 30 czerwca W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
nazwy 1SO) mineralny anieczvszezenie 2041r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 11072009, uwzglednia
Parafina. lekka ciecz (z ropy naftowej) wielo igrécienio mi si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
Ny (brak nazwy p Wy oleju parafinowego (CAS 8042-47-5), w szczeg6lnosci jego

,Paraffinum TUPAC) weglowodorami dodatki 1111

Perliquidum” aromatycznymi (WWA) nie ’

(Farmakopea Europejska,
EurPharm)

Nr CAS: 8042-47-5
Nr CIPAC: 898

moze przekraczaé 0,3 mgfkg
w materiale technicznym
zgodnie z Farmakopea
Europejska.

W swojej 0gdlnej ocenie paristwa czlonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na:

— oceng ryzyka dla konsumentéw, w szczeglnosci w celu
zapewnienia zgodnosci z najwyzszymi dopuszczalnymi
poziomami okre$lonymi w prawie Unii w odniesieniu do sumy
weglowodoréw aromatycznych olejéw mineralnych (MOAH),

— ochrong organizméw wodnych, stawonogéw niebgdacych
przedmiotem zwalczania poza polem oraz pszczot.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, srodki ograniczajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace, aby:

1) wykazaé zgodno$¢ oleju parafinowego klasy technicznej
z najwyzszym dopuszczalnym poziomem WWA (WWA4:
benzo(a)piren, benzo(a)antracen, benzo(b)fluoranten i chryzen
oraz WWA8) w specyfikacji technicznej (0,3 mg/kg) przy
uzyciu zwalidowanych metod analitycznych oznaczania tych
WWA w technicznym oleju parafinowym oraz postaci
uzytkowych dla reprezentatywnych zastosowan
zaproponowanych przez wnioskodawce;

2) zakonczy¢ oceng ryzyka dla konsumentéw, w przypadku gdy
narazenie na pozostalosci WWA szacuje si¢ przy uzyciu
podejscia opartego na stosowanej dawce i wydajnosci
w odniesieniu do reprezentatywnych zastosowan
zaproponowanych przez wnioskodawce. Te ocene ryzyka
przeprowadza si¢ na podstawie tego szacowanego narazenia.

Whnioskodawca przedktada Komisji, paristwom cztonkowskim
i Urzedowi informacje, o ktérych mowa w pkt 11 2, do dnia
12 maja 2027 1.

() Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

d
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ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

w czgci A skresla sie pozycje 295 dotyczaca oleju parafinowego (CAS 8042-47-5);

w czedci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Numer numery Nazwa IUPAC Czystosc () Jat I?aéa . D;tat Wyggzénigjcia Przepisy szczegétowe
identyfikacyjne atwierdzenia atwierdzenia
,180. |[Olej parafinowy Bialy olej 1000 g/kg 1 lipca 2026 1. 30 czerwca | W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
(brak nazwy ISO) | mineralny (z ropy . . 2041 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia sie
: Zanieczyszczenie L ; . L . e
Parafina. lekk naftowej) (brak elonierécien . whnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia oleju
aratnd, 1eaid nazwy IUPAC) WICIOPICTSCIENOWYIT parafinowego (CAS 8042-47-5), w szczeg6lnosci jego dodatki 11 I1.
ciecz »Paraffinum weglowodorami
Perliquidumc aromatycznymi W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczeg6lng
(Farmakopea (WWA) nie uwage na:
Europejska, przekrac.za 0,3 mg/kg — oceng ryzyka dla konsumentow, w szczegdlnosci w celu zapewnienia
EurPharm) W materiale zgodnoéci z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami okre§lonymi

Nr CAS: 8042-47-5
Nr CIPAC: 898

technicznym zgodnie
z Farmakopeg
Europejska.

w prawie Unii w odniesieniu do sumy weglowodoréw aromatycznych
olejéw mineralnych (MOAH),

— ochrong organizméw wodnych, stawonogéw niebedacych
przedmiotem zwalczania poza polem oraz pszczot.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
srodki ograniczajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace, aby:

1) wykaza¢ zgodnos¢ klasy technicznej oleju parafinowego
z najwyzszym dopuszczalnym poziomem WWA (WWA4: benzo(a)
piren, benzo(a)antracen, benzo(b)fluoranten i chryzen oraz WWAS8)
w specyfikacji technicznej (0,3 mg/kg) przy uzyciu zwalidowanych
metod analitycznych oznaczania tych WWA w technicznym oleju
parafinowym oraz postaci uzytkowych dla reprezentatywnych
zastosowan zaproponowanych przez wnioskodawce;

2) zakoriczy¢ oceng ryzyka dla konsumentéw, w przypadku gdy
narazenie na pozostalosci WWA szacuje si¢ przy uzyciu podejscia
opartego na stosowanej dawce i wydajnosci w odniesieniu do
reprezentatywnych zastosowan zaproponowanych przez
wnioskodawce. Te oceng ryzyka przeprowadza si¢ na podstawie tego
$zacowanego narazenia.

Whioskodawca przedklada Komisji, paiistwom cztonkowskim i Urzedowi
informacje, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, do dnia 12 maja 2027 r.”

(")  Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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