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SMERNICE KOMISE 2009/160/EU
ze dne 17. prosince 2009,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni ucinné litky 2-fenylfenolu
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE, popsdna ve zpravé Komise o pfezkoumdni. Je proto

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence

1991

o uvaddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (),

a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:
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Nafizeni Komise (ES) ¢ 1112/2002 (%) a (ES)
¢. 2229/2004 (%) stanovi provadéci pravidla pro ¢tvrtou
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a zfizuji seznam ucinnych latek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje 2-fenyl-
fenol.

Ucinky 2-fenylfenolu na lidské zdravi a Zivotni prostiedi
byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi nafizeni (ES)
¢. 1112/2002 a (ES) €. 2229/2004 pro rozsah pouziti
navrhovanych oznamovatelem. Uvedend naffzeni déle
urCuji Clenské stity zpravodaje, které musi predlozit
piislusné hodnotici zprdvy a doporuceni Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) v souladu
s Cldnkem 22 nafizeni (ES) ¢. 2229/2004. Pro 2-fenyl-
fenol bylo ¢lenskym stitem zpravodajem Spanélsko
a veskeré piislusné informace byly predlozeny dne
11. Gnora 2008.

Hodnotici zprdva byla pfezkoumdna clenskymi stdty
a EFSA a byla pfedlozena Komisi dne 19. prosince
2008 v podobé védecké zpravy EFSA o 2-fenylfenolu (*).
Tato zprava byla pfezkoumadna clenskymi staty a Komisi
v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat a dokoncena dne 27. listopadu 2009 v podobé
zpravy Komise o piezkoumdni 2-fenylfenolu.

Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici 2-fenylfenol
mohou obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné
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4) EFSA Scientific Report (2008) 217, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance
2-phenylphenol (dokonceno 19. prosince 2008).

vhodné zafadit latku 2-fenylfenol do prilohy I, a zajistit
tak, aby ve v3ech ¢lenskych stitech mohla byt povoleni
pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici tuto G¢innou
litku udélovédna v souladu s ustanovenimi uvedené smér-
nice.

Aniz je dotéen tento zavér, je tieba ziskat dalsi informace
tykajici se nékterych zvlastnich aspektii. Podle ¢l. 6 odst.
1 smérnice 91/414/ES muzZe zafazeni litky do piilohy
I podléhat ur¢itym podminkdm. Je proto vhodné poza-
dovat, aby oznamovatel predlozil dalsi informace
o mozném riziku depigmentace kize u pracovnikd
a spotiebiteld z divodu mozné expozice metabolitu
fenylhydrochinon (PHQ) (bifenyl-2,5-diol), ktery se
vyskytuje na citrusové slupce. Kromé toho by mél ozna-
movatel predlozit dalsi informace, které potvrzuji, Ze
analytickd metoda pouzitd v pokusech tykajicich se
rezidui spravné stanovuje mnozstvi rezidui 2-fenylfenolu,
PHQ a jeho konjugata.

Pfed zafazenim G¢inné latky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym statim a ztcastnénym strandm piiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou. Vzhledem
k tomu, Ze udélend povoleni v souladu s ¢l. 8 odst. 2
prvnim  pododstavcem  smérnice 91/414/EHS  pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici 2-fenylfenol
vyprsi dne 31. prosince 2009, by tato smérnice méla
vstoupit v platnost nejpozdéji dne 1. ledna 2010, aby
nedoslo k preruseni opatfeni tykajicich se téchto
piipravkd na ochranu rostlin.

Dokud nebudou stanoveny maximélni limity reziduf
v souladu s naf{zenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 396/2005 =ze dne 23. dnora 2005
o maximdlnich limitech rezidui pesticidit v potravinich
a krmivech rostlinného a Zivo¢isného ptvodu a na jejich
povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS (%), vzta-
huje se smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/2/ES
ze dne 20. tnora 1995 o potravindfskych pfidatnych
latkdch jinych nez barviva a ndhradni sladidla (°) na
2-fenylfenol i nadéle. Pro véts{ jasnost a aby se opatieni
nepiekryvala je proto nutné, aby bylo datum pouzitel-
nosti uvedené smérnice takové, aby mohlo byt stanoveno
stejné datum pouzitelnosti pro maximalni limity rezidui
pfijatych  pro  2-fenylfenol, podle nafizeni (ES)
& 396/2005.
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(8)  Aniz jsou dotéeny zdvazky stanovené smérnic 31. prosince 2010. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni

91/414[EHS jako disledek zafazeni dcinné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto piiméfené obdobi, ve kterém piezkoumaji
stavajici povoleni pfipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich 2-fenylfenol, aby bylo zaji§téno splnéni pozadavki
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v piiloze 1 Clenské stity by meély
v piipadé potieby zménit, nahradit nebo odejmout stdva-
jici povoleni v souladu s wustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhiity by pro
predlozeni a zhodnoceni uplné dokumentace podle
pillohy I pro kazdy piipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé urcené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych latek, zhod-
nocenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze
dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci
pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravkii na ochranu rostlin na trh (!), do piilohy
[ smérnice 91/414[EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povin-
nosti drzitelti stdvajicich povoleni mohou vzniknout
problémy, pokud jde o pistup k dGdajam. Aby se
piedeslo dalsim tézkostem, jevi se jako nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych stdtil, zejména povinnost ovéfit, Ze
drzitel povoleni md pistup k dokumentaci spliujici
pozadavky ptilohy II uvedené smérnice. Ve srovnani se
smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni
piiloha I, v8ak toto ujasnéni neuklddd ¢lenskym statGm
ani drzitelim povoleni Zddné nové povinnosti.

(10)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(11)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Pifloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Clanek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do

() Uf. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Pouziji tyto piedpisy ode dne 1. ledna 2011.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhld$eni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
31. prosince 2010 v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou
stdvajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
Gcinnou latku 2-fenylfenol.

Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piflohy 1 uvedené smérnice tykajici se 2-fenylfenolu,
s vyjimkou podminek stanovenych v ¢asti B ddaji o této ucinné
litce, a zda drzitelé povoleni maji dokumentace & pistup
k dokumentacim spliiujicim pozadavky p#ilohy Il uvedené smér-
nice v souladu s podminkami ¢ldnku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici 2-fenylfenol jako jedinou u¢innou
latku, nebo jako jednu z nékolika Géinnych latek, které byly
vSechny nejpozdéji do 31. prosince 2009 uvedeny v piiloze
I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace spliujici
pozadavky piilohy Il uvedené smérnice a pfi zohlednéni ¢dsti
B tdaji v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji 2-fenylfe-
nolu. Na zdkladé tohoto hodnoceni urdi, zda pfipravek spliuje
podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a ¢) smérnice
91/414/[EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) pokud piipravek obsahuje 2-fenylfenol jako jedinou Géinnou
latku, povoleni v piipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. prosince 2014, nebo

b) pokud piipravek obsahuje 2-fenylfenol jako jednu z nékolika
ac¢innych latek, povoleni v piipadé potieby zméni nebo
odejmou do 31. prosince 2014 nebo do data stanoveného
pro tuto zménu &i odnéti v piislusné smérnici nebo smérni-
cich, jimiz se pfislusnd litka nebo ltky zafazuji do piflohy
[ smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane pozdéji.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2010.
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Cldnek 5

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 17. prosince 2009.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji nové udaje, které znéji:

PRILOHA

Cislo Obecn)liargi?eévi,s liadentifi— Nézev podle IUPAC Cistota (1) Vstup v platnost Konec platnosti zafazeni Zvlastni ustanoveni
,305 | 2-fenylfenol (vcetné bifenyl-2-ol > 998 glkg | ze dne 1. ledna 2010 | ze dne 31. prosince | CAST A

jeho soli, jako je
sodnd stil)

CAS 90-43-7

CIPAC 246

2019

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid po sklizni ve vnitfnich prostorach
v uzavienych vandch.

CAST B
Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi byt zohlednény zavéry
zprdvy o prezkoumdni 2-fenylfenolu, a zejména dodatky I a II uvedené zprdvy,

v konecném znéni dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat dne 27. listopadu 2009.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost zave-
deni vhodnych postupt naklddéni s odpady, které se tykaji zpracovani odpadnich
roztokd, jez zbyly po pouziti, véetné vody pouzivané k cisténi van. Clenské staty,
které umoznuji vypousténi odpadnich vod do kanalizace, zajisti, aby bylo provedeno
mistni posouzeni rizika.

Dotcené clenské stity zajisti, aby oznamovatel pfedlozil Komisi dalsi informace
o mozném riziku depigmentace kize u pracovnikdi a spotfebiteld z davodu
mozné expozice metabolitu fenylhydrochinon (PHQ) (bifenyl-2,5-diol), ktery se
vyskytuje na citrusové slupce.

Zajisti, aby oznamovatel piedlozil tyto informace Komisi do 31. prosince 2011.
Dotéené clenské stdty zajisti, aby oznamovatel predlozil Komisi dalsi informace, které
potvrzuji, Ze analyticki metoda pouzitd v pokusech tykajicich se rezidui spravné

stanovuje mnozstvi rezidui 2-fenylfenolu, PHQ a jejich konjugata.

Zajisti, aby oznamovatel pfedlozil tyto informace Komisi do 31. prosince 2011.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.
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