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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/2033
z dnia 13 listopada 2015 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej 2,4-D, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodké6w ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajagce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zatwierdzenie substancji czynnej 2,4-D wygasa dnia 31 grudnia 2015 r., jak okreslono w czg¢sci A zalacznika do

rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(2)  Wniosek o odnowienie wlgczenia 2,4-D do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (*) zlozono zgodnie z
art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 (*) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(3)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panstwo czlonkowskie pelnigce funkcje sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek jest kompletny.

(4)  Panstwo czlonkowskie pelnigce funkcje sprawozdawcy w porozumieniu z pafstwem czlonkowskim pelnigcym
funkcje wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 4 marca
2013 r. przedtozylo je Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

(5)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i panstwom cztonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ wyrazenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad upublicznil réwniez dodatkowg
dokumentacje skrécong.

(6)  Dnia 7 sierpnia 2014 r. i 11 marca 2015 r. (*) Urzad przekazal Komisji swoja opini¢ dotyczaca tego, czy mozna
oczekiwa¢, ze 2,4-D spelnia kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Dnia
28 maja 2015 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego 2,4-D na forum Stalego
Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(7) W odniesieniu do reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony rodlin zawierajacego te
substancje czynng ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 zostaly spelnione. Wspomniane kryteria
zatwierdzenia uznaje si¢ zatem za spelnione.

(8)  Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie 2,4-D.

(9)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazada¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej
grupy substancji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322
2 8.12.2010, s. 10).

(*) Dziennik EFSA (2014); 12(9): 3812. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(10)  Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia 2,4-D opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezentatywnych
zastosowan, ktére jednak nie ograniczaja zastosowar, w odniesieniu do ktdérych moga zosta¢ dopuszczone Srodki
ochrony roélin zawierajace 2,4-D. Nie nalezy zatem utrzymywal ograniczenia do zastosowan w charakterze
srodka chwastobojczego.

(11)  Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(12) Niniejsze rozporzadzenie powinno obowiazywal od dnia nastgpujacego po dniu wygasnigcia zatwierdzenia
substancji czynnej 2,4-D, o ktérym mowa w motywie 1.

(13) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej 2,4-D okreslonej w zalaczniku 1 z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdl-
nionych w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2016 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 listopada 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Czystos¢ (1)

Data

Data wygasnigcia

Przepisy szczegblowe

numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC zatwierdzenia zatwierdzenia
2,4D Kwas (2,4-dichlo- | = 960 g/kg 1 stycznia 31 grudnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w
Nr CAS: 94-75-7 rofenoksy)octowy | 7. oo e, 2016 . 2030 r. art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski
' 4 ’ ze sprawozdania z przegladu dotyczacego 2,4-D, w szczegdlnosci jego
Nr CIPAC: 1 Wolne fenole (wyrazone dodatki IiIL

jako 2,4-DCP): nie wigcej
niz 3 glkg

Suma dioksyn i furanéw
(WHO-TCDD TEQ) (3): nie
wigcej niz 0,01 mg/kg

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na ryzyko dla organizméw wodnych, organizméw ladowych i konsumen-
téw w przypadku stosowania ponad 750 g/ha.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,

srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim oraz Urze-

dowi:

1) informacje potwierdzajace w postaci przekazania pelnych wynikéw ist-
niejacego rozszerzonego badania na jednym pokoleniu;

2) informacje potwierdzajace w postaci przekazania wynikéw badania
przeobrazenia plazéw (AMA) (OECD (2009) test nr 231) w celu weryfi-
kacji potencjalnych wiasciwosci tej substancji zaburzajacych funkcjono-
wanie uktadu hormonalnego.

Informacje okreSlone w pkt 1) nalezy przedlozy¢ do dnia 4 czerwca
2016 r., a informacje okre$lone w pkt 2) do dnia 4 grudnia 2017 r.

(') Dodatkowe dane szczegdétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu. )
() Dioksyny (suma polichlorowanych dibenzo-para-dioksyn (PCDD) i polichlorowanych dibenzo-furanéw (PCDF) wyrazona jako réwnowaznik toksycznosci (TEQ) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), przy
zastosowaniu wspolczynnikéw réwnowaznosci toksycznej (WHO-TEE).

01/86T 1

[1d ]
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 27 dotyczacg 2,4-D;

2) w czesci B dodaje sie pozycje w brzmieniu:

,94 | 2,4-D Kwas (2,4-dichlo-
Nr CAS: 94-75-7 rofenoksy)octowy
Nr CIPAC: 1

> 960 glkg
Zanieczyszczenia:

Wolne fenole (wyrazone
jako 2,4-DCP): nie wigcej
niz 3 glkg

Suma dioksyn i furanéw
(WHO-TCDD TEQ) (: nie
wigcej niz 0,01 mg/kg

1 stycznia
2016 1.

31 grudnia
2030 r.

W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w
art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego 2,4-D, w szcze-
g6lnosci jego dodatki I'i II.

W swojej 0gdlnej ocenie paristwa cztonkowskie zwracaja szczegblng
uwage na ryzyko dla organizméw wodnych, organizméw ladowych i
konsumentéw w przypadku stosowania ponad 750 g/ha.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-
kach, $rodki zmniejszajgce ryzyko.

Powiadamiajacy przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim oraz
Urzedowi:

1) informacje potwierdzajagce w postaci przekazania pelnych wyni-
kéw istniejacego rozszerzonego badania na jednym pokoleniu;

2) informacje potwierdzajace w postaci przekazania wynikéw bada-
nia przeobrazenia plazéw (AMA) (OECD (2009) test nr 231) w
celu weryfikacji potencjalnych wlasciwosci tej substancji zaburza-
jacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego.

Informacje okre$lone w pkt 1) nalezy przedlozy¢ do dnia 4 czerwca
2016 r., a informacje okreslone w pkt 2) do dnia 4 grudnia 2017 r.

(*) Dioksyny (suma polichlorowanych dibenzo-para-dioksyn (PCDD) i polichlorowanych dibenzo-furanéw (PCDF) wyrazona jako réwnowaznik toksycznosci (TEQ) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), przy
zastosowaniu wspotczynnikéw réwnowaznoscei toksycznej (WHO-TEF).”
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