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A BIZOTTSAG 2009/160/EU IRANYELVE
(2009. december 17.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a 2-fenilfenol hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd
médositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szol6,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi iranyelvre () és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1112[/2002/EK (%) és a 2229/2004[EK (%) bizottsdgi
rendelet  megdllapitia a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
negyedik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozd részletes
szabdlyokat, és 1étrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzékben
szerepel a 2-fenilfenol.

(2) A 2-fenilfenol esetében a bejelentd ltal javasolt felhasz-
néldsi célok szempontjdbdl értékelték az emberi egész-
ségre és a kornyezetre gyakorolt hatast az 1112/2002/EK
és a 2229/2004[EK rendeletben foglalt rendelkezésekkel
osszhangban. Az emlitett rendeletek tovdbbd kijelolik a
referens tagdllamokat, amelyeknek a 2229/2004/EK
rendelet 22. cikkével osszhangban be kell nydjtaniuk a
vonatkoz értékel§ jelentéseket és ajanldsokat az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésighoz (EFSA). A 2-fenilfenol
esetében a referens tagallam Spanyolorszdg volt, amely
2008. februir 11-én minden relevins informdci6t
benyujtott.

(3) Az EFSA és a tagdllamok az értékelS jelentést szakmai
vizsgalatnak vetették ald, majd 2008. december 19-én a
2-fenilfenolt vizsgalé EFSA tudomdnyos jelentés ()
formdjéban benyujtottdk a Bizottsighoz. A jelentést a
Bizottsdg a tagillamokkal kozosen az Elelmiszerldnc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg keretein beliil feliil-
vizsgdlta, majd a 2-fenilfenolrdl készitett bizottsagi feliil-
vizsgalati jelentés formdjdban 2009. november 27-én
véglegesitette.

(4) A kilonbozd vizsgdlatokbdl az deriilt ki, hogy a 2-fenil-
fenolt tartalmazé novényvéds szerek varhatban dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
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sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhasznaldsi
célokra, amelyeket a Bizottsdg feliilvizsgdlati jelentésében
megvizsgaltak és részleteztek. Ezért a 2-fenilfenolt indo-
kolt felvenni az 1. mellékletbe annak biztositdsira, hogy
az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Gsszhangban vala-
mennyi tagéllamban engedélyezni lehessen az e hatd-
anyagot tartalmazé novényvédd szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil egyes konkrét kérdésekrdl
indokolt  tovdbbi  informdciékat  beszerezni. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyagnak az I mellékletbe valé felvételét
feltételekhez lehet kotni. Ezért helyénvald elSirni, hogy
a bejelentd nydjtson be tovabbi informécidkat a munka-
véllalok és fogyasztok bérének depigmentacidjanak lehe-
tGségérdl amiatt, hogy esetlegesen érintkezésbe léptek a
citrushéjon taldlhaté 2-fenil-hidrokinon (PHQ) metabo-
littal. Ezenkivil a bejelent6nek annak megerdsitéséhez
is tovdbbi informdcidkat kell benytjtania, hogy a szer-
maradvanyok  vizsgilatdhoz  alkalmazott  analitikai
modszer helyesen allapitja meg a 2-fenilfenol, a PHQ és
konjugdtumaik mennyiségét.

Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel6 hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagdl-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébdl fakadd 4j kotelezettségek teljesitésére. Mivel a
91/414/EGK iranyelv 8. cikke (2) bekezdésének elsS albe-
kezdése alapjan odaitélt, 2-fenilfenolt tartalmazé novény-
véd6 szerekre vonatkozd engedélyek legkésébb 2009.
december 31-én lejarnak, ennek az irdnyelvnek legkésébb
2010. januar 1-jén hatdlyba kell 1épnie a novényvéds
szerek érvényességének folyamatossdga érdekében.

Ameddig a novényi és éllati eredetdi élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve azok felilletén taldlhaté megen-
gedett novényvédSszer-maradékok hatdrértékérdl, vala-
mint a 91/414/EGK eurbpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv modositdsar6l  sz6l6, 2005. februdr 23-i
396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°)
szerint meg nem allapitjdk a novényvédGszer-maradék
hatdrértékeit (MRL-eket), addig a szinezékeken és édesitd-
szereken kiviili egyéb élelmiszer-adalékanyagokrél szolo,
1995. februdr 20-i 95/2/EK irdnyelv (%) tovébbra is alkal-
mazandé a 2-fenilfenolra. Az egyértelmiiség kedvéért és
az atfedés elkeriilése végett ezért az irdnyelv alkalmaza-
sdnak kezdetére olyan idSpontot kell vilasztani, amely a
396/2005/EK rendelet értelmében a 2-fenilfenolra elfoga-
dott MRL-ek alkalmazdsdra is meghatdrozhaté.
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(8)  Azon kotelezettségek sérelme nélkill, amelyek a zések szovegét, valamint az e rendelkezések és az irdnyelv

91/414/EGK irdnyelv alapjan kovetkeznek abbdl, ha egy
hatbéanyagot felvesznek az 1. mellékletbe, indokolt a
felvétel utdn megfelel6 idGszakot hagyni, hogy a tagal-
lamok feliilvizsgélhassdk a  2-fenilfenolt tartalmazé
novényvéds szerekre mar kiadott engedélyeket, ezaltal
teljesiilhessenek a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen
annak 13. cikkében el8irt kovetelmények, valamint az L.
mellékletben meghatdrozott vonatkozd feltételek. A
tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezései
értelmében szitkség szerint modositaniuk kell, tjakkal
kell helyettesiteniiik vagy vissza kell vonniuk az érvényes
engedélyeket. A fenti hatdrid6tél eltérve az egyes novény-
véd6 szerek valamennyi tervezett felhaszndldsat tartal-
maz6 I melléklet szerinti teljes dossziénak hosszabb
id6t kell biztositani a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott egységes alapelvek szerint torténd benyujtisdhoz
és értékeléséhez.

9 A novényvéd6 szerek forgalomba hozatalardl szélo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabalyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet (') keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd korabbi
felvétele sordn nyert tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen koétele-
zettségei vannak az adatokhoz val6 hozzaféréssel kapcso-
latosan. A tovdbbi nehézségek elkeriilése végett sziik-
ségesnek mutatkozik egyértelmiivé tenni a tagdllamok
kotelezettségeit, igy kiilonosen azt, hogy kotelesek bizto-
sitani, hogy az engedély jogosultja igazolja egy, az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében el6irt kovetelményeknek
megfelel§ dossziéhoz valé hozziférést. Ez a pontositds
ugyanakkor az I. mellékletet mddositd, korabban elfoga-
dott irdnyelvekhez képest nem ré 4j kotelezettségeket a
tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(10) A 91/414/EGK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en modo-
sitani kell.

(11) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
dllnak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

A tagillamok legkésébb 2010. december 31-ig elfogadjik és
kozzéteszik az ezen irdnyelv elirasainak betartisdhoz sziikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket. E rendelke-

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.

kozotti  megfelelést  bemutaté  tabldzatot  haladéktalanul

megkiildik a Bizottsdgnak.

A tagdllamoknak az emlitett rendelkezéseket 2011. janudr 1-
jét61 kell alkalmazniuk.

A tagéllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kozzétételitk alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniitk. A hivatkozds
modjat a tagillamok hatdrozzak meg.

3. cikk

(1) A tagillamok a 91/414/EGK irdnyelv értelmében 2010.
december 31-ig sziikség szerint médositjdk vagy visszavonjdk a
hatéanyagként 2-fenilfenolt tartalmazé novényvédd szerekre
kiadott engedélyeket.

Az emlitett id6pontig kiilonosen arr6l kell meggy6zGdniik,
hogy teljesiilnek-e a 2-fenilfenol tekintetében az emlitett
irdnyelv . mellékletben eldirt feltételek, kivéve az adott haté-
anyagra vonatkozé bejegyzés B. részében eldirt feltételeket,
tovabbd arrdl, hogy az emlitett irdnyelv 13. cikkében eldirt
feltételek szerint az engedélyek jogosultjai rendelkeznek-e az
emlitett iranyelv II. mellékletében elSirt kovetelményeknek
megfelel§ dossziéval, vagy hozzéaférnek-e ilyen dossziéhoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe legkésébb 2009.
december 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként 2-fenilfenolt
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében elirt
egységes elvek szerint a tagdllamoknak Gjbdl el kell végezniiik
a n6vényvéds szer értékelését az emlitett irdnyelv III. mellékle-
tében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan, és
figyelembe véve az emlitett irdnyelv 1. melléklete 2-fenilfenolra
vonatkozé bejegyzésének B. részét. A tagdllamok ezen értékelés
alapjan hatdrozzdk meg, hogy a termék megfelel-e a
91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e)
pontjdban megéllapitott feltételeknek.

E meghatdrozast kovetden a tagdllamok:

a) a 2-fenilfenolt kizdrélagos hatdanyagként tartalmazé szerek
esetében az engedélyt, amennyiben sziikséges, legkésébb
2014. december 31-ig moédositjdk vagy visszavonjak, vagy

b) a 2-fenilfenolt tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szerek
esetében az engedélyt 2014. december 31-ig vagy az érintett
anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe felvevd vonatkozd irdnyelvben vagy irdnyelvekben az
ilyen modositds vagy visszavonds tekintetében rogzitett
id8pontig — attdl fiigg8en, hogy melyik a késébbi — mddo-
sitjdk vagy visszavonjak.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2010. janudr 1-jén 1ép hatdlyba.
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5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. december 17-én

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhaté tabldzat vége a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki

Szdm

Kozhaszndlatd név, azono-
sitd szdm

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Hatalybalépés

A felvétel lejdrata

Kiilonleges rendelkezések

2305

2-fenilfenol (beleértve
séit is, mint pl. a
néatriumsot)
CAS-szam: 90-43-7

CIPAC-szam: 246

bifenil-2-ol

> 998 g/kg

2010. janudr 1.

2019. december 31.

A. RESZ

Kizdr6lag zart drencher kabinban (6nt6zdékabinban) beltéri haszndlatra betakaritds
utdn gombadls szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A VL mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a 2-fenilfenolrél sz616, az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg dltal 2009. november 27-én véglegesitett feliilvizsgalati jelentésnek és kiilo-
nosen annak L. és II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Az ltaldnos értékelésben a tagdllamoknak kiilon figyelmet kell forditaniuk arra, hogy
az alkalmazds utdn visszamaradt hulladékoldat kezelésére megfelels hulladékkezels
gyakorlatokat alkalmazzanak, ideértve az dztatorendszer mosovizét is. Azok a tagdl-
lamok, amelyek engedik a szennyviz csatornarendszerbe val kibocsatdsdt, biztositjak,
hogy helyi kockdzatelemzést végezzenek.

Az érintett tagdllamok ezért biztositjdk, hogy a bejelent§ a Bizottsignak tovabbi
informécidkat nydjtson be a munkavillalok és fogyasztok bdrének depigmentdcio-
janak lehetGségérdl amiatt, hogy esetlegesen érintkezésbe léptek a citrushéjon taldl-
hat6 2-fenil-hidrokinon (PHQ) metabolittal.

Gondoskodnak arrdl, hogy a bejelentd a vizsgélati eredményeket 2011. december 31-
ig benytjtsa a Bizottsdghoz.

Az érintett tagdllamok azt is biztositjdk, hogy a bejelentSnek annak megerdsitéséhez
is tovabbi informdcidkat benyujtsanak be, hogy a szermaradvanyok vizsgilatdhoz
alkalmazott analitikai mddszer helyesen éllapitja meg a 2-fenilfenol, a PHQ és konju-
gétumaik mennyiségét.

Gondoskodnak arrdl, hogy a bejelenté a vizsgdlati eredményeket 2011. december 31-
ig benytjtsa a Bizottsdghoz.”

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdci6javal kapcsolatban tovdbbi részletek a vizsgilati jelentésben talalhatok.
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