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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/160/EU
av den 17 december 2009

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infora 2-fenylfenol som verksamt dmne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden (%),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens forordningar (EG) nr 1112/2002 (%) och
(EG) nr 2229/2004 (%) innehéller genomférandebestim-
melser for den fjirde etappen i det arbetsprogram som
avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och en forteck-
ning over verksamma dmnen som ska bedomas for att
eventuellt inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. I den
forteckningen ingdr 2-fenylfenol.

(2)  Effekterna av 2-fenylfenol pd minniskors hilsa och pé
miljon har bedéomts i enlighet med bestimmelserna i
forordningarna (EG) nr 1112/2002 och (EG) nr
2229/2004 for ett antal anvindningsomrdden som an-
milaren foreslagit. I dessa forordningar utses dessutom
de rapporterande medlemsstater som i enlighet med
artikel 22 i forordning (EG) nr 2229/2004 ska limna
relevanta bedomningsrapporter och rekommendationer
till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa).
For 2-fenylfenol var Spanien rapporterande medlemsstat,
och alla relevanta upplysningar limnades den 11 februari
2008.

(3)  Bedomningsrapporten har granskats av medlemsstaterna
och Efsa och limnades till kommissionen den
19 december 2008 i form av Efsas vetenskapliga rapport
om 2-fenylfenol (*). Medlemsstaterna och kommissionen
har granskat rapporten i stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och den godkindes slutgil-
tigt den 27 november 2009 som kommissionens gransk-
ningsrapport om 2-fenylfenol.

) EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

() E

() EGT L 168, 27.6.2002, s. 14.

() EUT L 379, 24.12.2004, s. 13.

(*) "Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assess-
ment of the active substance 2-phenylphenol” (firdigstilld den
19 december 2008), EFSA Scientific Report, nr 217, 2008.

(4)

De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehéller 2-fenylfenol i allminhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/EEG, sirskilt nir det giller de anvidndningsomra-
den som undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Dirfor bor 2-fenylfenol inféras i bi-
laga I s att godkdnnanden av vixtskyddsmedel som in-
nehaller detta verksamma dmne kan meddelas i alla med-
lemsstater i enlighet med det direktivet.

Oberoende av ovanstdende bor ytterligare uppgifter in-
hdamtas om vissa specifika aspekter. Enligt artikel 6.1 i
direktiv 91/414EEG kan det stillas villkor for inforandet
av ett amne i bilaga I. Det bor ddrfor krivas att anma-
laren limnar ytterligare uppgifter om risken for depig-
mentering av huden hos arbetstagare och konsumenter
till foljd av eventuell exponering for metaboliten 2-fenyl-
hydrokinon (PHQ) pd citrusskal. Anmalaren bor dess-
utom ldmna ytterligare uppgifter som styrker att den
analysmetod som anvinds vid resthaltsforsok visar kor-
rekt mangd resthalter av 2-fenylfenol, PHQ och konjugat
av dessa dmnen.

Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlems-
staterna och berorda parter medges en rimlig tidsfrist for
att anpassa sig till de nya krav som inférandet medfor.
Eftersom sddana godkdnnanden som beviljats i enlighet
med artikel 8.2 forsta stycket i direktiv 91/414/EEG for
vixtskyddsmedel som innehéller 2-fenylfenol 16per ut
senast den 31 december 2009 bor detta direktiv trada i
kraft senast den 1 januari 2010 s att det inte ska bli
nagon lucka i lagstiftningen for dessa vixtskyddsmedel.

Till dess att gransvirden for bekdmpningsmedelsrester
faststillts i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005
om gransvarden for bekimpningsmedelsrester i eller pa
livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ur-
sprung och om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG (°)
fortsatter Europaparlamentets och raddets direktiv
95/2/EG av den 20 februari 1995 om andra livsmedels-
tillsatser dn fargdmnen och sétningsmedel (°) att galla for
2-fenylfenol. For tydlighetens skull och for att undvika
overlappning ar det darfor nodvandigt att faststilla till
ampningsdatum for detta direktiv sd att samma datum
kan faststillas for tillimpningen av de grinsvirden for
bekdmpningsmedelsrester som i enlighet med forordning
(EG) nr 396/2005 antas for 2-fenylfenol.

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

() EGT L 61, 18.3.1995, s. 1.
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(8)  Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv
91/414[EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i
bilaga I, bér medlemsstaterna fa en limplig tidsfrist efter
inforandet for att omprova befintliga godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehéller 2-fenylfenol i syfte att se
till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sarskilt artikel 13
och de relevanta villkoren i bilaga I, ar uppfyllda. Med-
lemsstaterna bor vid behov dndra, ersitta eller aterkalla
befintliga godkdnnanden enligt bestimmelserna i direktiv
91/414/EEG. Genom undantag frdn ovanstdende tidsfrist
bor en lingre period medges for inlimnande och bedom-
ning av den fullstindiga dokumentationen i enlighet med
bilaga III for varje vixtskyddsmedel och for varje avsett
anviandningsomrade i Gverensstimmelse med de enhet-
liga principerna i direktiv 91/414/EEG.

(9)  Erfarenheter frdn tidigare inforanden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for ge-
nomférandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (') har
visat att svarigheter kan uppstd vid tolkningen av kraven
pa innehavarna av befintliga godkdnnanden nér det giller
tillgdng till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter dr det darfor nodvindigt att klargora medlemssta-
ternas skyldigheter, sirskilt den att kontrollera att inne-
havaren av ett godkdnnande kan visa att vederborande
har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga II till det direktivet. Detta klargérande innebir
dock inte att nigra nya krav stills pd medlemsstaterna
eller pd innehavarna av godkdnnanden i forhéllande till
de direktiv om dndring av bilaga I som hittills har anta-
gits.

(10)  Direktiv 91/414/EEG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(11)  De étgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska 4ndras i enlighet med
bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 31 december 2010 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.

overlamna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell 6ver dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 januari
2011.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hianvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Artikel 3

1. Om s3 krdvs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG andra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehdller 2-fenylfenol som verksamt
dmne senast den 31 december 2010.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt kontrollera att
villkoren i bilaga I till det direktivet har uppfyllts i friga om 2-
fenylfenol, med undantag av villkoren i del B i den post som ror
det aktuella verksamma dmnet, samt att innehavaren av god-
kidnnandet har eller har tillgdng till dokumentation som upp-
fyller kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren
i artikel 13 i samma direktiv.

2. Genom undantag frén punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehller 2-fenylfenol, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen, som alla senast den 31 december 2009 forteck-
nats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp produkten till ny
provning i overensstimmelse med de enhetliga principerna i
bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av dokumenta-
tion som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med
hansyn till del B i den post som giller 2-fenylfenol i bilaga I till
samma direktiv. P4 grundval av denna nya provning ska med-
lemsstaterna faststilla om produkten uppfyller kraven i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehéller 2-fenylfenol som enda verksamma
imne, om sa krivs, senast den 31 december 2014 indra
eller aterkalla godkdnnandet, eller

b) om en produkt innehdller 2-fenylfenol som ett av flera verk-
samma dmnen, om sd krivs, dndra eller terkalla godkan-
nandet senast den 31 december 2014 eller senast det datum
som faststillts for en sddan dndring eller ett sidant dterkal-
lande i det eller de direktiv genom vilket/vilka dmnet eller
dmnena i frdga infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,
beroende pa vilket som infaller sist.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 januari 2010.
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Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 17 december 2009.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Foljande poster ska laggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:

BILAGA

Num- Trivial'namn, identifika- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Ikrafttradande Inférande till och med Sirskilda bestimmelser
mer tionsnummer
7305 | 2-fenylfenol (inkl. dess | bifenyl-2-ol > 998 g/kg 1 januari 2010 31 december 2019 | DEL A

salter, t.ex. natrium-
salt)

CAS-nr 90-43-7

CIPAC-nr 246

Far endast godkinnas for anvindning som fungicid efter skord for behandling inom-
hus i slutna kammare med sprutduschar (drenchers).

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska hinsyn tas till slut-
satserna i granskningsrapporten om 2-fenylfenol, sirskilt tilliggen I och 11, i den form
som slutgiltigt godkindes av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
den 27 november 2009.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna sarskilt se till att det inréttas
lampliga rutiner for hanteringen av avfallsresterna efter behandlingen, inklusive vatt-
net fran renspolningen i sprutduschsystemet. Medlemsstater som tillater att avfalls-
vattnet slipps ut i avloppssystemet ska se till att det gors en lokal riskbedomning.

De berorda medlemsstaterna ska darfor se till att anmalaren limnar ytterligare upp-
gifter till kommissionen om risken for depigmentering av huden hos arbetstagare och
konsumenter till foljd av eventuell exponering for metaboliten 2-fenylhydrokinon
(PHQ) pa citrusskal.

De ska se till att anmilaren limnar dessa uppgifter till kommissionen senast den
31 december 2011.

De berérda medlemsstaterna ska dessutom se till att anmilaren limnar ytterligare
uppgifter till kommissionen till stod for att den analysmetod som anvinds vid
resthaltsforsok visar korrekt mingd resthalter av 2-fenylfenol, PHQ och konjugat
av dessa dmnen.

De ska se till att anmilaren limnar dessa uppgifter till kommissionen senast den
31 december 2011.”

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne dterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.
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