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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2015 / 2033 DER KOMMISSION
vom 13. November 2015

zur Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs 2,4-D gemifl der Verordnung (EG)

Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von

Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 20 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Genehmigung des Wirkstoffs 2,4-D gemidfl Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 der Kommission (%) lduft am 31. Dezember 2015 aus.

(2)  Es wurde ein Antrag auf erneute Aufnahme von 2,4-D in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (*)
gemifl Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 der Kommission (*) innerhalb der in diesem Artikel
festgesetzten Frist gestellt.

(3)  Der Antragsteller hat die gemafs Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 erforderlichen ergidnzenden
Unterlagen vorgelegt. Der berichterstattende Mitgliedstaat hat den Antrag fiir vollstindig befunden.

(4)  Der berichterstattende Mitgliedstaat hat in Absprache mit dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat einen
Bewertungsbericht im Hinblick auf die erneute Aufnahme erstellt und ihn am 4. Mdrz 2013 der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) und der Kommission vorgelegt.

(5)  Die Behorde hat den Bewertungsbericht im Hinblick auf die erneute Aufnahme dem Antragsteller und den
Mitgliedstaaten zur Stellungnahme vorgelegt und die eingegangenen Stellungnahmen an die Kommission
weitergeleitet. Die Behorde hat aufferdem die ergdnzenden Unterlagen der Offentlichkeit zuganglich gemacht.

(6)  Am 7. August 2014 und am 11. Mérz 2015 (°) hat die Behorde der Kommission ihre Schlussfolgerungen dazu
tbermittelt, ob angenommen werden kann, dass 2,4-D den Genehmigungskriterien gemifs Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 geniigt. Die Kommission hat am 28. Mai 2015 dem Stindigen Ausschuss fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel den Entwurf des Uberpriifungsberichts fiir 2,4-D vorgelegt.

(7)  In Bezug auf eine oder mehrere reprisentative Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutzmittels, das
den Wirkstoff enthilt, wurde festgestellt, dass die Genehmigungskriterien gemafl Artikel 4 erfullt sind. Diese
Genehmigungskriterien gelten daher als erfillt.

(8)  Die Genehmigung von 2,4-D sollte daher erneuert werden.

(9)  GemifR Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und
angesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen
und Einschrankungen notwendig. Es ist insbesondere angezeigt, weitere bestitigende Informationen anzufordern.

(') ABLL309vom 24.11.2009,S. 1.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL. L 153 vom 11.6.2011,
S.1).

() Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 230 vom 19.8.1991,
5. 1).

(*) Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 der Kommission vom 7. Dezember 2010 zur Festlegung des Verfahrens fur die erneute Aufnahme einer
zweiten Gruppe von Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates und zur Erstellung der Liste dieser Wirkstoffe
(ABL. L 322 vom 8.12.2010, S. 10).

(’) EFSA Journal 2014; 12(9): 3812. Online abrufbar unter: www.efsa.europa.eu.
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(10) Die Risikobewertung zur Erneuerung der Genehmigung von 2,4-D stiitzt sich auf eine begrenzte Zahl
reprasentativer Verwendungszwecke, wodurch jedoch nicht die Verwendungszwecke beschrinkt werden, fiir
die 2,4-D enthaltende Pflanzenschutzmittel zugelassen werden diirfen. Die Beschrinkung auf Anwendungen als
Herbizid sollte daher nicht aufrechterhalten werden.

(11) GemaR Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in Verbindung mit ihrem Artikel 13 Absatz 4
sollte der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 entsprechend gedndert werden.

(12) Die vorliegende Verordnung sollte ab dem Tag nach dem in Erwdgungsgrund 1 genannten Auslaufdatum der
Genehmigung des Wirkstoffs 2,4-D gelten.

(13) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses

fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs

Die Genehmigung des in Anhang I beschriebenen Wirkstoffs 2,4-D wird unter den im genannten Anhang aufgefithrten
Bedingungen erneuert.

Artikel 2
Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird gemdfl Anhang II der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 3
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2016.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 13. November 2015

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG I
Gebrauchliche Bezeich- Datum der Befristung der
nung, [UPAC-Bezeichnung Reinheit (') Genehmioun Genehmigun Sonderbestimmungen

Kennnummern gung gung
2,4-D (2,4-dichlorophe- | > 960 g/kg 1. Januar 2016 | 31. Dezember | Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemifl Artikel 29 Ab-
CAS-Nr.: 94-75-7 noxy) acetic acid Verunreinigungen: 2030 satz 6 der Yerordnqu (EG) Nr. 1107/2099 sind die Schlussfolgerungen
des Uberpriifungsberichts zu 2,4-D und insbesondere dessen Anlagen I

CIPAC-Nr.: 1 Freie Phenole (ausgedriickt als und 11 zu beriicksichtigen.

2,4-DCP): hochstens 3 g/kg

Summe der Dioxine und Fu-
rane (WHO-TCDD TEQ) (:
hochstens 0,01 mg/kg

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten besonders auf das
Risiko fur Wasserorganismen, terrestrische Organismen und Verbraucher
in Fillen, in denen mehr als 750 g/ha angewendet werden.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafinahmen zur

Risikobegrenzung.

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Be-

hérde Folgendes vor:

1. bestitigende Informationen in Form der Vorlage der vollstindigen Er-
gebnisse der vorhandenen erweiterten 1-Generation-Studie;

2. bestitigende Informationen in Form der Vorlage des Amphibian Meta-
morphosis Assay (AMA) (OECD (2009) Test Nr. 231) zur Uberprii-
fung der moglichen endokrinen Eigenschaften des Stoffes.

Die Informationen gemaf Nummer 1 sind bis zum 4. Juni 2016 und die
Informationen gemaf Nummer 2 sind bis 4. Dezember 2017 vorzulegen.

(1) Néhere Angaben zur Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind im betreffenden Uberpriifungsbericht enthalten.
() Dioxine (Summe aus polychlorierten Dibenzo-para-dioxinen (PCDD) und polychlorierten Dibenzofuranen (PCDF), ausgedriickt in Toxizititsdquivalenten der WHO unter Verwendung der WHO-TEF (Toxizitit-

sdquivalenzfaktoren).

01/86T 1
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ANHANG II

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird wie folgt gedndert:

1. In Teil A wird der Eintrag Nr. 27 zu 2,4-D gestrichen.

2. In Teil B wird folgender Eintrag angefiigt:

294 | 2,4-D
CAS-Nr.: 94-75-7
CIPAC-Nr.: 1

(2,4-dichlorophe-
noxy) acetic acid

> 960 glkg
Verunreinigungen:

Freie Phenole (ausgedriickt als
2,4-DCP): hochstens 3 glkg

Summe der Dioxine und Fu-
rane (WHO-TCDD TEQ) (*):
hochstens 0,01 mg/kg

1. Januar 2016

31. Dezember
2030

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemidfl Artikel 29
Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfol-
gerungen des Uberpriifungsberichts zu 2,4-D und insbesondere
dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten besonders
auf das Risiko fiir Wasserorganismen, terrestrische Organismen
und Verbraucher in Fillen, in denen mehr als 750 g/ha angewen-
det werden.

Die Anwendungsbedingungen umfassen gegebenenfalls Mafinah-
men zur Risikobegrenzung.

Der Antragsteller legt der Kommission, den Mitgliedstaaten und
der Behorde Folgendes vor:

1. bestitigende Informationen in Form der Vorlage der vollstindi-
gen Ergebnisse der vorhandenen erweiterten 1-Generation-Stu-
die;

2. bestdtigende Informationen in Form der Vorlage des Amphibian
Metamorphosis Assay (AMA) (OECD (2009) Test Nr. 231) zur
Uberpriifung der méglichen endokrinen Eigenschaften des Stof-
fes.

Die Informationen gemifl Nummer 1 sind bis zum 4. Juni 2016
und die Informationen gemdfl Nummer 2 sind bis zum 4. Dezem-
ber 2017 vorzulegen.

(*) Dioxine (Summe aus polychlorierten Dibenzo-para-dioxinen (PCDD) und polychlorierten Dibenzofuranen (PCDF), ausgedriickt in Toxizitdtsiquivalenten der WHO unter Verwendung der WHO-TEF (Toxizitétsi-

quivalenzfaktoren).”
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