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DYREKTYWA KOMISJI 2009/160/UE
z dnia 17 grudnia 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414[EWG w celu wlaczenia do niej 2-fenylofenolu jako substancji
czynnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegblnosci jej art. 6 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzagdzenia Komisji (WE) nr 1112/2002 (3 i (WE)
nr 2229/2004 (%) okreslajg szczegdlowe zasady realizacji
czwartego etapu programu prac, o ktérym mowa w art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, oraz wykaz substancji
czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie w celu ich
ewentualnego wilaczenia do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Wykaz ten obejmuje 2-fenylofenol.

2  Wplyw  2-fenylofenolu na  zdrowie czlowieka
i $rodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie
z przepisami ustanowionymi w rozporzadzeniach (WE)
nr 1112/2002 i (WE) nr 2229/2004 w odniesieniu do
zakresu zastosowan proponowanych przez powiadamia-
jacego. Ponadto w rozporzadzeniach tych wyznaczono
panstwa czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcow,
ktére maja przedlozy¢ odpowiednie sprawozdania
z oceny i zalecenia Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 22 rozporzg-
dzenia (WE) nr 2229/2004. W przypadku 2-fenylofenolu
panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy
byla Hiszpania, a wszystkie istotne informacje przeka-
zano dnia 11 lutego 2008 r.

(3)  Sprawozdanie z oceny zostalo zweryfikowane przez
panstwa czlonkowskie i EFSA i przedstawione Komisji
w dniu 19 grudnia 2008 r. w formie sprawozdania
naukowego EFSA po$wigconego 2-fenylofenolowi (¥).
Sprawozdanie to zostalo zweryfikowane przez panstwa
czlonkowskie oraz Komisje w ramach Stalego Komitetu
ds. tancucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat
i sfinalizowane w dniu 27 listopada 2009 r. w formie
sprawozdania z przegladu dotyczacego 2-fenylofenolu,
opracowanego przez Komisje.

(4 Jak wykazaly r6znorodne badania, mozna oczekiwaé, ze
srodki ochrony roslin zawierajace 2-fenylofenol zasad-
niczo spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a)
i b) dyrektywy 91/414[EWG, w szczegdlnosci
w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly zbadane

) Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1.

()

() Dz.U. L 168 z 27.6.2002, s. 14.

() Dz.U. L 379 z 24.12.2004, s. 13.

(*) EFSA Scientific Report (2008) 217, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance sulfur (Sprawoz-
danie naukowe EFSA (2008) 221. Wnioski z przegladu w sprawie
oceny zagrozen stwarzanych przez pestycydy, dotyczace substancji
czynnej — 2-fenylofenolu) (sfinalizowano 19 grudnia 2008 r.).

przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu
z przegladu. Nalezy zatem wilaczy¢ 2-fenylofenol do
zalgcznika 1w celu zapewnienia we wszystkich
panstwach  czlonkowskich ~ mozliwosci  udzielania
zezwolen na S§rodki ochrony roslin zawierajace te
substancje czynna zgodnie z przepisami wymienionej
dyrektywy.

Bez uszczerbku dla tego ustalenia nalezy uzyskaé dalsze
informacje na temat pewnych szczegbtowych kwestii.
Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 91/414/EWG stanowi, ze
wlaczenie substancji do zalacznika I moze by¢ uzalez-
nione od spelnienia okreslonych warunkéw. W zwiazku
z tym nalezy wprowadzi¢ wymog, aby powiadamiajacy
dostarczyt dodatkowe informacje dotyczace mozliwego
odbarwienia  skéry w  przypadku  pracownikéw
i konsumentéw w zwigzku z mozliwym narazeniem na
dzialanie metabolitu 2-fenylohydrochinonu (PHQ) wyste-
pujacego w skorce owocéw cytrusowych. Ponadto
powiadamiajacy powinien przedstawi¢ dodatkowe infor-
macje potwierdzajace, ze metoda analityczna zastoso-
wana w badaniu pozostatosci pozwala na wlasciwe okre-
Slenie ilosciowe pozostalosci 2-fenylofenolu, PHQ i ich
koniugatéw.

Nalezy przewidzie¢ rozsadnie dlugi termin na wlaczenie
substancji czynnej do zalacznika I, w celu umozliwienia
panstwom czlonkowskim i zainteresowanym stronom
przygotowania si¢ do spelnienia nowych wymogdw
wynikajacych z tego faktu. W zwigzku z faktem, iz
zezwolenia wydane zgodnie z pierwszym akapitem art.
8 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG dotyczace Srodkéw
ochrony roélin zawierajagcych 2-fenylofenol wygasaja
najpdzniej w dniu 31 grudnia 2009 r., niniejsza dyrek-
tywa powinna wejs¢ w zycie najpdézniej 1 stycznia
2010 r., aby unikngé luki w odniesieniu do tego typu
produktéw ochrony roslin.

Do czasu okreSlenia najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostalosci (MRL) zgodnie z roz-
porzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
pestycydéw w Zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego
i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajagcym
dyrektywe Rady 91/414/EWG (%), dyrektywa 95/2/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 lutego
1995 r. w sprawie dodatkéw do Zywnosci innych niz
barwniki i substancje stodzace (¢) nadal ma zastosowanie
do 2-fenylofenolu. W celu zagwarantowania przejrzys-
tosci 1 unikniecia nakladania si¢ przepiséw, konieczne
jest, aby data stosowania niniejszej dyrektywy byla taka
sama, jak data, ktérg mozna ustanowi¢ jako date stoso-
wania MRL przyjetych dla  2-fenylofenolu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005.

() Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1.

() Dz.U. L 61 z 18.3.1995, s. 1.
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(8)  Nie naruszajac okreslonych w dyrektywie 91/414/EWG
zobowigzan wynikajacych z wlaczenia substancji czynnej
do zalgcznika I, panstwom czlonkowskim nalezy wyzna-
czy¢ rozsadnie dlugi termin, liczac od daty wlaczenia, na
dokonanie przegladu istniejacych zezwolen dotyczacych
srodkéw ochrony rolin zawierajacych 2-fenylofenol
w  celu  spelnienia  wymogéw  ustanowionych
w dyrektywie 91/414/EWG, w szczegdlnosci jej art. 13,
oraz stosownych warunkéw okreslonych w zalaczniku 1.
Pafistwa czlonkowskie powinny odpowiednio zmienic,
zastgpi¢ lub wycofaé dotychczasowe zezwolenia zgodnie
z przepisami dyrektywy 91/414[EWG. W drodze odstep-
stwa od powyzszego terminu nalezy przyznal wigcej
czasu na przedlozenie i ocen¢ pelnej dokumentagji
wyszczeg6lnionej w zalaczniku III dla kazdego Srodka
ochrony roélin i kazdego zamierzonego zastosowania,
zgodnie z jednolitymi zasadami ustanowionymi
w dyrektywie 91/414/EWG.

(9)  Dos$wiadczenie zdobyte przy okazji wczesniejszych przy-
padkéw wlaczania do zalacznika 1 do dyrektywy
91/414[EWG  substancji ~ czynnych,  ocenionych
w ramach rozporzadzenia (EWG) nr 3600/92 z dnia
11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego szczegdlowe zasady
realizacji pierwszego etapu programu prac okreslonego
w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roélin (1),
pokazuje, ze moga pojawiC si¢ trudnosci z interpretacja
spoczywajacych na  posiadaczach  dotychczasowych
zezwolen obowiazkéw w zakresie dostepu do danych.
W celu unikniecia dalszych trudnosci wydaje si¢ zatem
konieczne wyjasnienie obowiazkéw panstw cztonkow-
skich, a w szczegdlnosci obowiazku sprawdzenia, czy
posiadacz zezwolenia ma dostgp do dokumentacji
zgodnie z wymogami okreSlonymi w zalaczniku II do
wymienionej dyrektywy. Wyjasnienie to nie naklada
jednak na panstwa czlonkowskie ani na posiadaczy
zezwolent zadnych nowych obowigzkéw w poréwnaniu
z tymi, ktére naklada si¢ w przyjetych dotad dyrekty-
wach zmieniajacych zalacznik 1.

(10) Nalezy zatem zmieni¢

91/414[EWG.

odpowiednio dyrektywe

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414[EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artyku} 2

Pafistwa czltonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia
31 grudnia 2010 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz

() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10.

tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrek-
tywa.

Panistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 stycznia
2011 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

Artykut 3

1. Zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG panstwa cztonkowskie
w miar¢ potrzeby odpowiednio zmieniajg lub wycofujg istnie-
jace zezwolenia dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych
2-fenylofenol jako substancje czynng w terminie do dnia
31 grudnia 2010 r.

Przed uplywem tego terminu pafstwa czlonkowskie
w szczeg6lnosci weryfikuja, czy spelnione sa warunki wymie-
nione w zalaczniku I do wspomnianej dyrektywy odnosnie do
2-fenylofenolu, z wyjatkiem warunkéw wskazanych w czesci
B pozycji odnoszacej si¢ do tej substancji czynnej, oraz czy
posiadacze zezwolen zgodnie z warunkami ustanowionymi
w art. 13 tej dyrektywy posiadaja dokumentacje spelniajaca
wymogi zalgcznika II do wspomnianej dyrektywy lub dostep
do takiej dokumentacji.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1, pafistwa czlonkowskie
dokonaja ponownej oceny kazdego dopuszczonego $rodka
ochrony rodlin zawierajagcego  2-fenylofenol jako jedyng
substancje czynng lub jako jedna z kilku substancji czynnych
wyszczegélnionych w zalaczniku I do dyrektywy 91/414/EWG
najpozniej do dnia 31 grudnia 2009 r. zgodnie z jednolitymi
zasadami okreslonymi w zalaczniku VI do dyrektywy
91/414/EWG, na  podstawie  dokumentacji  zgodnej
z wymogami okre$lonymi w zalaczniku Il do wymienionej
dyrektywy i z uwzglednieniem czgsci B pozycji dotyczacej 2-
fenylofenolu w zalaczniku 1 do tej dyrektywy. Na podstawie
powyzszej oceny pafistwa czlonkowskie okresla, czy $rodek
spelnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢), d) i e)
dyrektywy 91/414/EWG.

Po dokonaniu tych ustalen pafstwa czlonkowskie:

a) w przypadku $rodka zawierajacego 2-fenylofenol jako jedyna
substancje czynng, w razie potrzeby zmienia lub wycofaja
zezwolenie najpdzniej do dnia 31 grudnia 2014 r.; lub

b) w przypadku Srodka zawierajacego 2-fenylofenol jako jedna
z kilku substancji czynnych, w razie potrzeby zmienia lub
wycofajg zezwolenie do dnia 31 grudnia 2014 r. lub
w terminie okre§lonym dla takiej zmiany lub wycofania we
wlasciwej dyrektywie lub dyrektywach wilaczajacych odpo-
wiednig substancje lub substancje do zalgcznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG, w zaleznosci od tego, ktéra z tych
dwoch dat jest pdzniejsza.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dnia 1 stycznia 2010 r.
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Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 grudnia 2009 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



Na koricu tabeli w zalaczniku I do dyrektywy 91/414[EWG dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

ZALACZNIK

Nr

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data wejScia w Zycie

Data wygasniecia
wigczenia

Przepisy szczegdlne

2305

2-fenylofenol (wraz
z solami takimi jak s6l
sodowa)

Nr CAS 90-43-7

Nr CIPAC 246

bifenyl-2-ol

> 998 g/kg

1 stycznia 2010 r.

31 grudnia 2019 r.

CZESC A

Zezwolenie moze by¢ wydane jedynie na stosowanie po zbiorach jako fungicyd
w zamknietych komorach zraszania.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad zalgcznika VI nalezy uwzglednié
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego 2-fenylofenolu, w szczegdlnosci
jego dodatki I i I, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds. taficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 27 listopada 2009 r.

W tej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie musza zwrdci¢ szczegdlng uwage na
wprowadzenie odpowiednich praktyk w zakresie gospodarki odpadami w celu
unieszkodliwiania roztworu wodnego, ktéry pozostaje po zastosowaniu, wiacznie
z wodg wykorzystang do czyszczenia systemu zraszania. Panstwa czlonkowskie,
ktére zezwalajag na odprowadzanie $ciekéw do systemu kanalizacyjnego, gwarantuja,
ze przeprowadzono lokalna oceng ryzyka.

Zainteresowane panstwa czlonkowskie dopilnowujg, by powiadamiajacy dostarczyt
Komisji dodatkowe informacje dotyczace mozliwego odbarwienia skory w przypadku
pracownikéw i konsumentéw w zwigzku z mozliwym narazaniem na dzialanie
metabolitu 2-fenylohydrochinonu (PHQ) wystepujacego w skérce owocdw cytruso-

wych.

Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, by powiadamiajacy przedtozyl Komisji takie
informacje do dnia 31 grudnia 2011 r.

Zainteresowane panstwa czlonkowskie dopilnowujg, by powiadamiajacy dostarczyt
Komisji dodatkowe informacje potwierdzajace, ze metoda analityczna zastosowana
w badaniu pozostaloici pozwala na wlasciwe okreslenie iloSciowe pozostalosci
2-fenylofenolu, PHQ i ich koniugatow.

Pafistwa czlonkowskie dopilnowuja, by powiadamiajacy przedtozyl Komisji takie
informacje do dnia 31 grudnia 2011 r.”

(") Dodatkowe dane na temat identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej zawiera sprawozdanie z przegladu.
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