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Uradny vestnik Eurépskej tinie 14.11.2015

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/2033
z 13. novembra 2015,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvélenie d¢innej litky 2,4-D a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢&. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 20 ods. 1,

kedZe:

(1) Platnost schvalenia Gcinnej litky 2,4-D uvedenej v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 5402011 () sa skon¢i 31. decembra 2015.

(2)  Ziadost o obnovenie zaradenia tcinnej ldtky 2,4-D do prilohy 1k smernici Rady 91/414/EHS () bola predlozend
v stlade s ¢lankom 4 nariadenia Komxsle (EU) €. 1141/2010 (%) v rdmci lehoty stanovenej v uvedenom clanku.

(3)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu vyzadovanti v zmysle ¢ldnku 9 nariadenia (EU) & 1141/2010.
Spravodajsky clensky 3tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(4)  Spravodajsky clensky stat vypracoval spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $tatom a 4. marca 2013 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,tirad“) a Komisii.

(5)  Urad postipil spravu z hodnotenia obnoveného zaradenia Ziadatelovi a clenskym §titom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postdpil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujticu sithrnnt dokumentéciu verejnosti.

(6) Urad ozndmil 7. augusta 2014 a 11. marca 2015 (°) Komisii svoj zdver o tom, ¢i mozno ocakdvat, ze 2,4-D
splita kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia predlozila 28. maja 2015
ndvrh reviznej spravy o 2,4-D Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(7)  V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom danej ucinnej ldtky sa dospelo k zdveru, ze kritérid schvélenia uvedené v ¢linku 4 st splnené.
Uvedené kritérid schvalenia sa preto povazuji za splnené.

(8)  Preto je vhodné obnovit schvdlenie ¢innej latky 2,4-D.

(9)  Vstlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky a obmedzenia. Predovsetkym je vhodné
pozadovat dalsie potvrdzujice informdcie.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

?) Vykonavac1e nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych Géinnych latok (U. v. EUL 153,11.6.2011,s. 1).

(*) Smernica Rady 91/41 4/EHS z 15.jula 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s.1).

(4 Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1141 / 2010 zo 7. decembra 2010, ktorym sa ustanovuje postup na obnovenie zaradenia druhej skupiny
tcinnych litok do prilohy Ik smernici Rady 91/414/EHS a vytvara zoznam takychto ldtok (U. v. EU L 322, 8.12.2010, 5. 10).

(’) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2014 12(9): 3812. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu
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(10) Hodnotenie rizik v pripade obnovenia schvilenia t¢innej ltky 2,4-D vychddza z obmedzeného poctu reprezenta-
tivnych pouziti, ktoré viak neobmedzuji pouzitia, na ktoré mozu byt pripravky na ochranu rastlin s obsahom
ucinnej latky2,4-D povolené. Preto je vhodné nezachovat obmedzenie tykajtce sa pouzitia ako herbicidu.

(11)  V silade s clinkom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldinkom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(12)  Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat odo dna nasledujiiceho po dni skoncenia platnosti schvalenia G¢innej latky
2,4-D v salade s odovodnenim 1.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej litky

Schvilenie ti¢innej latky 2,4-D $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v danej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie G&innosti a ddtum uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2016.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vsetkych clenskych
§ttoch.

V Bruseli 13. novembra 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Xiiﬁ?gﬁggngaégﬁ IUPAC nazov Cistota (1) sc]ijgllemnia Schval(eir(l)le platf Osobitné ustanovenia
2,4D kyselina (2,4-di- > 960 g/kg 1. janudra 31. decembra | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v clanku 29 ods. 6
CAS & 94-75-7 chlérfenoxy)octova Neistoty: 2016 2030 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej sprdvy
o U¢innej latke 2,4-D, a najmd jej dodatky I a IL
CIPAC ¢. 1 volné fenoly (vyjadrené ako

2,4-DCP): najviac 3 g/kg.

Suma dioxinov a furdnov
(WHO-TCDD TEQ) (3): naj-
viac 0,01 mg/kg.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $tity osobitnti pozornost ri-
ziku pre vodné organizmy, suchozemské organizmy a pre spotrebitelov
v pripade pouziti nad 750 g/ha.

V podmienkach pouZivania musia byt v nalezitom pripade uvedené opatre-
nia na zmiernenie rizika.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tdtom a tdradu:

1. potvrdzujice informécie vo forme predlozenia tplnych vysledkov z exi-
stujiicej rozsirenej jednogeneracnej $tadie;

2. potvrdzujiice informdcie vo forme predloZenia Skisky metamorfézy
obojzivelnikov (AMA) (OECD (2009) skaska ¢. 231) na overenie poten-
cidlnych endokrinnych vlastnosti danej latky.

Informdacie uvedené v bode 1 sa predlozia do 4. jiina 2016 a informécie
uvedené v bode 2 do 4. decembra 2017.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gi¢innej ldtky st uvedené v reviznej sprave.
() Dioxiny [suma polychlérovanych dibenzo-para-dioxinov (PCDD) a polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF), vyjadrend v toxickych ekvivalentoch Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) s pouzitim fakto-
rov toxickej ekvivalencie WHO (WHO-TEF)].
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PRILOHA II

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:

1. v casti A sa vyptsta polozka 27 tykajiica sa t¢innej litky 2,4-D;

2. v Casti B sa doplna tito polozka:

.94 | 2,4-D kyselina (2,4-di- > 960 glkg 1. janudra 31. decembra | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
CAS & 94-75-7 chlérfenoxy)octovd | Necistoty: 2016 2030 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery re-
’ y: viznej spravy o ¢innej litke 2,4-D, a najmai jej dodatky I a II.

CIPAC ¢. 1 volné fenoly (vyjadrené ako

2,4-DCP): najviac 3 g/kg.

Suma dioxinov a furdnov
(WHO-TCDD TEQ) (*): naj-
viac 0,01 mg/kg.

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $taty osobitni pozor-
nost riziku pre vodné organizmy, suchozemské organizmy a pre spo-
trebitelov v pripade pouziti nad 750 g/ha.

V podmienkach pouZzivania musia byt v nélezitom pripade uvedené
opatrenia na zmiernenie rizika.
Oznamovatel predlozi Komisii, ¢lenskym §titom a dradu:

1. potvrdzujiice informécie vo forme predloZenia tplnych vysledkov
z existujlcej rozsirenej jednogeneracnej Stadie;

2. potvrdzujiice informdcie vo forme predloZenia Skdsky metamor-
fézy obojzivelnikov (AMA) (OECD (2009) skiska ¢. 231) na ove-
renie potencidlnych endokrinnych vlastnosti danej latky.

Informdcie uvedené v bode 1 sa predlozia do 4. jiina 2016 a informd-
cie uvedené v bode 2 do 4. decembra 2017.

(*) Dioxiny [suma polychlérovanych dibenzo-para-dioxinov (PCDD) a polychlérovanych dibenzofurdnov (PCDF), vyjadrend v toxickych ekvivalentoch Svetovej zdravotnickej organizicie (WHO) s pouzitim fakto-

rov toxickej ekvivalencie WHO (WHO-TEF)].“
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