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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/160/EU
af 17. december 2009

om andring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage 2-phenylphenol som aktivstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ('), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1112/2002 (%)
og (EF) nr. 2229/2004 (%) er der fastsat nermere bestem-
melser for iveerksettelsen af fjerde fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF, ligesom der er opstillet en liste over aktiv-
stoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel opta-
gelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Denne liste
omfatter 2-phenylphenol.

(2)  2-phenylphenols virkninger pd menneskers sundhed og
miljoet er blevet vurderet i henhold til forordning (EF) nr.
1112/2002 og (EF) nr. 2229/2004 for en rakke anven-
delsesformdl, som anmelderen har foresldet. Ved disse
forordninger udpeges endvidere de rapporterende
medlemsstater, som skal foreleegge Den Europaiske Fode-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) deres vurderingsrapporter
og henstillinger, jf. artikel 22 i forordning (EF) nr.
2229/2004. For 2-phenylphenol var den rapporterende
medlemsstat Spanien, og alle relevante oplysninger blev
forelagt den 11. februar 2008.

(3)  Medlemsstaterne og EFSA har underkastet vurderingsrap-
porten et peer review, og den blev forelagt Kommis-
sionen den 19. december 2008 i form af EFSA’s viden-
skabelige rapport om 2-phenylphenol (#). Denne rapport
er blevet behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen
i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed, og behandlingen blev afsluttet den
27. november 2009 med Kommissionens reviderede
vurderingsrapport om 2-phenylphenol.

(4)  Det fremgér af diverse undersogelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder 2-phenylphenol, kan forventes

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
() EFT L 168 af 27.6.2002, s. 14.
C)

)

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
2-phenylphenol« (ferdigbehandlet 19.12.2008).

generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og
b), i direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn til de anven-
delsesformdl, der er undersegt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport. 2-phenyl-
phenol ber derfor optages i bilag I for at sikre, at
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
dette aktivstof, kan finde sted i alle medlemsstater i over-
ensstemmelse med direktiv 91/414/EQF.

(5)  Uanset denne konklusion ber der indhentes yderligere
oplysninger om visse specifikke forhold. I henhold til
artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414/EQF kan der fastsattes
betingelser for optagelsen af et stof i bilag 1. Det ber
derfor kraves, at anmelderen fremlagger yderligere
oplysninger om muligheden for huddepigmentering for
arbejdstagere og forbrugere som folge af eventuel ekspo-
nering for metabolitten 2-phenylhydroquinon (PHQ) pé
citrusskal. Anmelderen ber endvidere fremlegge yder-
ligere oplysninger til bekraftelse af, at den analyseme-
tode, der anvendes under undersegelserne for restkoncen-
trationer, viser de korrekte restkoncentrationer af 2-
phenylphenol, PHQ og konjugaterne heraf.

(6)  For et aktivstof optages i bilag I, bar medlemsstaterne og
de bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig,
sd de kan opfylde de nye krav, optagelsen medfgrer. Da
de godkendelser, der er udstedt i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 2, forste afsnit, i direktiv 91/414/EQF, for
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder 2-phenylphenol,
udleber senest den 31. december 2009, ber nazrvaerende
direktiv treede i kraft senest den 1. januar 2010 for at
undgéd en afbrydelse for s vidt angdr sddanne plantebe-
skyttelsesmidler.

(7)  Indtil der er fastsat maksimalgraensevardier i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgrensevaer-
dier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske
fodevarer og foderstoffer og om endring af Radets
direktiv  91/414/EQF (°), vil Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 95/2[EF af 20. februar 1995 om andre
tilsaetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og
sodestoffer () fortsat finde anvendelse pd 2-phenyl-
phenol. Af hensyn til klarheden og for at undgé en over-
lapning er det derfor nedvendigt at fastsatte datoen for
anvendelse af narvarende direktiv til samme dato som
den, der galder for anvendelsen af de vedtagne maksi-
malgraensevaerdier for 2-phenylphenol, jf. forordning (EF)
nr. 396/2005.

() EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

() EFT L 61 af 18.3.1995, s. 1.
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(8)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
direktiv 91/414/EQF folger af, at et aktivstof optages i
bilag I, ber medlemsstaterne have en passende frist efter
optagelsen til at tage eksisterende godkendelser af plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder 2-phenylphenol, op
til fornyet overvejelse for at sikre, at kravene i direktiv
91/414/EQF, navnlig i artikel 13, og de relevante betin-
gelser i bilag I er opfyldt. Medlemsstaterne ber, alt efter
hvad der er relevant, @ndre, erstatte eller tilbagekalde
eksisterende  godkendelser i henhold til direktiv
91/414/EQF. Uanset ovenstdende frist ber der afsettes
en lengere periode til indgivelse og vurdering af det
fuldsteendige dossier, jf. bilag III, for hvert plantebeskyt-
telsesmiddel og for hvert enkelt pdtenkt anvendelses-
formal i overensstemmelse med de ensartede principper
i direktiv 91/414/EQF.

(9)  Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414[EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de narmere bestem-
melser for ivaerkszttelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler (), har vist, at der kan opstd vanskeligheder med
fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksiste-
rende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, isar
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne pracise-
ring pélegger imidlertid ikke medlemsstaterne eller inde-
havere af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om @ndring af bilag 1.

(10)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed.

(11)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed —

VEDTAGET FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til
nervaerende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne ~ vedtager og  offentligger senest den
31. december 2010 de love og administrative bestemmelser,
der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlig-

(") EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.

ningstabel, som viser sammenhangen mellem de péagezldende
bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. januar 2011.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sadan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
settes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1. Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til direktiv 91/414/EQF senest den
31. december 2010 eksisterende godkendelser af plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder 2-phenylphenol som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til direktiv 91/414/EQF vedrerende 2-phenyl-
phenol er overholdt, dog ikke betingelserne i del B vedrerende
disse aktivstoffer, og at indehaveren af godkendelsen er i besid-
delse af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i
bilag II ¢l direktivet, jf. betingelserne i direktivets artikel 13.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder 2-phenyl-
phenol, enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktiv-
stoffer, som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF pr.
31. december 2009, midlet i overensstemmelse med de ensar-
tede principper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pd grundlag af
et dossier, der opfylder kravene i bilag III til naevnte direktiv,
idet der samtidig tages hejde for del B i bilag I til direktivet
vedrerende 2-phenylphenol. P4 grundlag af den vurdering fast-
slir medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene i artikel 4,
stk. 1, litra b)-e), i direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder 2-phenyl-
phenol som eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre godken-
delsen eller traekke den tilbage senest den 31. december
2014, eller

b) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder 2-phenyl-
phenol som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt @ndre
godkendelsen eller traekke den tilbage senest den
31. december 2014 eller senest den dato, der er fastsat for
en sddan andring eller tilbagetrackning i det eller de pageal-
dende direktiver, hvorved det eller de pagealdende stoffer blev
optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, alt efter hvilket der
er det seneste tidspunkt.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft den 1. januar 2010.
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Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. december 2009.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



Folgende indsattes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:

BILAG

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Ikrafttreedelse

Udlgbsdato for stoffets
optagelse i listen

Seerlige bestemmelser

»305

2-phenylphenol (ogsa
salte heraf, f.eks.
natriumsalt)

CAS-nr.: 90-43-7

CIPAC-nr.: 246

Biphenyl-2-ol

> 998 g/kg

1. januar 2010

31. december 2019

DEL A

M kun tillades anvendt som fungicid inden dere i lukkede brusekamre (»drenchers«)
efter host.

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om 2-phenylphenol,
sarlig tilleg I og 11, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fodevarekaden
og Dyresundhed den 27. november 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pa
at indfere en passende affaldsforvaltningspraksis for hdndtering af den affaldsoples-
ning, der resterer efter anvendelse, herunder rensevandet i brusesystemet. Medlems-
stater, der tillader udledning af spildevand i kloaksystemet, sgrger for, at der foretages
en lokal risikovurdering.

De berorte medlemsstater sorger for, at anmelderen foreleegger Kommissionen yder-
ligere oplysninger om muligheden for huddepigmentering for arbejdstagere og
forbrugere som folge af eventuel eksponering for metabolitten 2-phenylhydroquinon
(PHQ) pa citrusskal.

De sorger for, at anmelderen forelagger disse undersegelser for Kommissionen senest
den 31. december 2011.

De berorte medlemsstater sorger for, at anmelderen fremlegger yderligere oplys-
ninger til bekraftelse af, at den analysemetode, der anvendes under undersogelserne
for restkoncentrationer, viser de korrekte restkoncentrationer af 2-phenylphenol,
PHQ og konjugaterne heraf.

De sarger for, at anmelderen forelaegger disse undersogelser for Kommissionen senest
den 31. december 2011.c

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffernes identitet og specifikationer fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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