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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 820/2011 DER KOMMISSION
vom 16. August 2011

zur Genehmigung des Wirkstoffs Terbuthylazin gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des

Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

sowie zur Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission und der Entscheidung 2008/934/EG der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 13 Absatz 2 und Artikel 78
Absatz 2,

in Erwiagung nachstehender Griinde:

1)

ABL.

ABL

=

Nach Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 gilt die Richtlinie 91/414/EWG des
Rates (%) in Bezug auf das Verfahren und die Bedingungen
fir die Genehmigung von Wirkstoffen, beziiglich derer
die Vollstandigkeit gemafs Artikel 16 der Verordnung
(EG) Nr. 33/2008 der Kommission (*) festgestellt wurde.
Terbuthylazin gehort zu den Wirkstoffen, fur die die
Vollstindigkeit gemdfl der genannten Verordnung fest-
gestellt wurde.

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 (*) und (EG)
Nr. 1490/2002 (°) der Kommission wurden die Durch-
fithrungsbestimmungen fiir die zweite und dritte Stufe
des Arbeitsprogramms gemafl Artikel 8 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG sowie eine Liste der Wirkstoffe
festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Aufnahme
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet werden
sollen. In dieser Liste ist auch Terbuthylazin aufgefiihrt.

Gemals Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1095/2007 der Kommission vom 20. September
2007 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1490/2002 mit weiteren Durchfithrungsbestimmungen
fur die dritte Stufe des Arbeitsprogramms gemafd
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
2229/2004 mit weiteren Durchfithrungsbestimmungen
fir die vierte Stufe des Arbeitsprogramms gemifS
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Ra-
tes (°) nahm der Antragsteller seinen Antrag auf Auf-
nahme des Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG innerhalb von zwei Monaten nach Inkraft-
treten der genannten Verordnung zuriick. Daher wurde
die Entscheidung 2008/934/EG der Kommission vom
5. Dezember 2008 iiber die Nichtaufnahme bestimmter
Wirkstoffe in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des
Rates und die Riicknahme der Zulassungen fiir Pflanzen-
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schutzmittel mit diesen Wirkstoffen (7) erlassen, mit der
bestimmt wurde, Terbuthylazin nicht aufzunehmen.

(4) Gemifs Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
stellte der urspriingliche Antragsteller (im Folgenden ,der
Antragsteller) einen neuen Antrag, in dem er die An-
wendung des beschleunigten Verfahrens nach den
Artikeln 14 bis 19 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008
mit  Durchfithrungsbestimmungen  zur  Richtlinie
91/414/EWG in Bezug auf ein regulires und ein be-
schleunigtes Verfahren fiir die Bewertung von Wirkstof-
fen im Rahmen des in Artikel 8 Absatz 2 dieser Richt-
linie genannten Arbeitsprogramms, die nicht in Anhang I
dieser Richtlinie aufgenommen wurden, beantragte.

(5)  Der Antrag wurde an das Vereinigte Konigreich gerichtet,
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 als bericht-
erstattender Mitgliedstaat benannt worden war. Die Frist
fiir das beschleunigte Verfahren wurde eingehalten. Die
Spezifikation des Wirkstoffs und die vorgesehenen An-
wendungen sind identisch mit denjenigen, die Gegen-
stand der Entscheidung 2008/934/EG waren. Der Antrag
geniigt ferner den iibrigen inhaltlichen und verfahrens-
technischen Anforderungen gemifs Artikel 15 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 33/2008.

(6)  Das Vereinigte Konigreich hat die vom Antragsteller vor-
gelegten zusdtzlichen Daten bewertet und einen Zusatz-
bericht erstellt. Es tbermittelte diesen Bericht am
3. Februar 2010 der Europdischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (im Folgenden ,die Behorde) und der
Kommission. Die Behorde leitete den Zusatzbericht zur
Stellungnahme an die ibrigen Mitgliedstaaten und den
Antragsteller weiter und ubermittelte der Kommission
die bei ihr eingegangenen Stellungnahmen. Nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008
und auf Ersuchen der Kommission legte die Behorde der
Kommission am 20. Dezember 2010 ihre Schlussfolge-
rung zu Terbuthylazin (%) vor. Der Entwurf des Bewer-
tungsberichts, der Zusatzbericht und die Schlussfolgerung
der Behorde wurden von den Mitgliedstaaten und der
Kommission im Rahmen des Stindigen Ausschusses fiir
die Lebensmittelkette und Tiergesundheit gepriift und am
17. Juni 2011 in Form des Uberpriifungsberichts der
Kommission zu Terbuthylazin abgeschlossen.

(7 Den verschiedenen Untersuchungen zufolge kann davon
ausgegangen werden, dass Pflanzenschutzmittel, die Ter-
buthylazin enthalten, die Anforderungen gemaf§ Artikel 5
Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 91/414/EWG

() ABL L 333 vom 11.12.2008, S. 11.

(%) Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, ,Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
terbuthylazine“. EFSA Journal 2011; 9(1):1969. [133 S.]. doi:
10.2903/j.efsa.2010.1969. Online abrufbar unter www.efsa.europa.
eu.
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grundsitzlich erfiillen, insbesondere hinsichtlich der un-
tersuchten und im Uberpriifungsbericht der Kommission
genannten Anwendungen. Daher sollte der Wirkstoft Ter-
buthylazin gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
genehmigt werden.

(8)  Gemifl Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 in Verbindung mit deren Artikel 6 und
angesichts des derzeitigen wissenschaftlichen und tech-
nischen Kenntnisstands sind jedoch bestimmte Auflagen
und Einschrinkungen notwendig.

(9)  Unbeschadet der Schlussfolgerung, dass Terbuthylazin ge-
nehmigt werden sollte, ist es daher insbesondere ange-
zeigt, weitere bestitigende Informationen zu verlangen.

(10)  Vor der Erteilung der Genehmigung sollte eine angemes-
sene Frist eingerdumt werden, um es den Mitgliedstaaten
und den Betroffenen zu ermoglichen, sich auf die daraus
entstehenden neuen Anforderungen vorzubereiten.

(11)  Unbeschadet der in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
festgelegten Verpflichtungen aufgrund der Genehmigung
sollte angesichts der besonderen Situation, die der Uber-
gang von der Richtlinie 91/414/EWG zur Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 mit sich bringt, Folgendes gelten.
Die Mitgliedstaaten sollten nach der Erteilung der Geneh-
migung {iiber einen Zeitraum von sechs Monaten ver-
fugen, um die Zulassungen von Pflanzenschutzmitteln,
die Terbuthylazin enthalten, zu tberpriifen. Sie sollten
geltende Zulassungen je nach Sachlage dndern, ersetzen
oder widerrufen. Abweichend von der oben genannten
Frist ist fiir die Ubermittlung und Bewertung der aktua-
lisierten vollstindigen Unterlagen nach Anhang III fiir
jedes Pflanzenschutzmittel und fur jede vorgesehene An-
wendung gemif den in der Richtlinie 91/414/EWG fest-
gelegten einheitlichen Grundsitzen ein lingerer Zeitraum
vorzusehen.

(12)  Die bisherigen Erfahrungen mit der Aufnahme von Wirk-
stoffen, die im Rahmen der Verordnung (EWG)
Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember
1992 mit Durchfithrungsbestimmungen fiir die erste
Stufe des Arbeitsprogramms gemafl Artikel 8 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates tiber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (!) bewertet wurden,
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG haben gezeigt,
dass bei der Auslegung der Pflichten von Inhabern gel-
tender Zulassungen hinsichtlich des Datenzugangs
Schwierigkeiten auftreten konnen. Um weitere Schwierig-
keiten zu vermeiden, erscheint es daher notwendig, die
Pflichten der Mitgliedstaaten zu kldren, insbesondere die
Pflicht, zu tberpriifen, ob der Inhaber einer Zulassung
den Zugang zu Unterlagen nachweisen kann, die den
Anforderungen des Anhangs II der genannten Richtlinie
geniigen. Diese Klarung hat jedoch nicht zur Folge, dass
den Mitgliedstaaten oder den Zulassungsinhabern neue
Pflichten gegeniiber den bislang erlassenen Richtlinien
zur Anderung des Anhangs 1 der genannten Richtlinie
oder den Verordnungen zur Genehmigung von Wirkstof-
fen auferlegt werden.

() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10.

(13)  Gemdfs Artikel 13 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sollte der Anhang der Durchfithrungsver-
ordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission () entspre-
chend gedndert werden.

(14 Mit der Entscheidung 2008/934/EG wird bestimmt, dass
Terbuthylazin nicht aufgenommen wird und die Zulas-
sungen fur Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoff bis
31. Dezember 2011 widerrufen werden miissen. Die
Zeile betreffend Terbuthylazin im Anhang der genannten
Entscheidung ist zu streichen. Daher sollte die Entschei-
dung 2008/934/EG entsprechend gedndert werden.

(15)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung des Wirkstoffs

Der in Anhang I beschriebene Wirkstoff Terbuthylazin wird
unter den ebenfalls in Anhang I genannten Bedingungen geneh-
migt.

Artikel 2
Neubewertung von Pflanzenschutzmitteln

(1)  Gemaf$ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 dndern oder
widerrufen die Mitgliedstaaten bis 30. Juni 2012 erforderlichen-
falls geltende Zulassungen fur Pflanzenschutzmittel, die Terbu-
thylazin als Wirkstoff enthalten.

Bis zu diesem Datum priifen sie insbesondere, ob die Bedingun-
gen des Anhangs I der vorliegenden Verordnung — mit Aus-
nahme der Bedingungen in Teil B der Spalte ,Sonderbestim-
mungen” dieses Anhangs — erfullt sind, und ob der Zulassungs-
inhaber Unterlagen besitzt oder Zugang zu Unterlagen hat, die
den Anforderungen von Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG
im Einklang mit deren Artikel 13 Absditze 1 bis 4 und
Artikel 62 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 entsprechen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 unterziehen die Mitgliedstaa-
ten jedes zugelassene Pflanzenschutzmittel, das Terbuthylazin
entweder als einzigen Wirkstoff oder als einen von mehreren
Wirkstoffen enthalt, die alle bis spatestens 31. Dezember 2011
im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
gefuhrt wurden, einer Neubewertung nach den einheitlichen
Grundsitzen gemdfs Artikel 29 Absatz 6 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009, basierend auf Unterlagen, die den Anforderun-
gen von Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG geniigen, und
unter Beriicksichtigung von Teil B der Spalte ,Sonderbestim-
mungen“ in Anhang I der vorliegenden Verordnung. Sie ent-
scheiden auf der Grundlage dieser Bewertung, ob das Pflanzen-
schutzmittel die Bedingungen gemifl Artikel 29 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfiillt. Nach dieser Entschei-
dung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Terbuthylazin als einzigen
Wirkstoff, so wird die Zulassung erforderlichenfalls bis spa-
testens 31. Dezember 2015 gedndert oder widerrufen.

() ABL L 153 vom 11.6.2011, S. 1.
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b) Enthilt ein Pflanzenschutzmittel Terbuthylazin als einen von
mehreren Wirkstoffen, so wird die Zulassung erforderlichen-
falls entweder bis 31. Dezember 2015 oder bis zu dem
Datum gedndert bzw. widerrufen, das fiir eine solche Ande-
rung oder einen solchen Widerruf in der oder den Rechts-
vorschrift(en) festgelegt ist, durch die der oder die betref-
fende(n) Wirkstoff(e) in Anhang 1 der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen wurde(n); mafigebend ist das
spdteste Datum.

Artikel 3

Anderungen der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
wird entsprechend Anhang II der vorliegenden Verordnung ge-
andert.

Artikel 4
Anderungen der Entscheidung 2008/934/EG

Die Zeile betreffend Terbuthylazin im Anhang der Entscheidung
2008/934[EG wird gestrichen.

Artikel 5
Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2012.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 16. August 2011

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG [

Gebriuchliche Bezeich-

Datum der Genehmi-

Befristung der Genehmi-

Sonderbestimmungen

nung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (') N n
Kennnummern 8ung gung
Terbuthylazin N2-tert-Butyl-6-chlor- > 950 g/kg 1. Januar 2012 31. Dezember 2021 | TEIL A
4-ethyl-1,3,5-triazin-
CAS-Nr. 5915-41-3 I;I 4—edia}r,nin3 >-triazin Verunreinigungen: Nur Anwendungen als Herbizid diirfen zugelassen werden.

CIPAC-Nr. 234

Propazin hochstens
10 g/kg

Atrazin hochstens
1 g/kg

Simazin hochstens
30 g/kg

TEIL B

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemdfl Artikel 29 Absatz 6 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Stindigen Aus-
schuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 17. Juni 2011 abgeschlossenen
Uberpriifungsberichts zu Terbuthylazin und insbesondere dessen Anlagen I und 1I zu
beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Folgendes:

a) den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in Gebieten mit empfindlichen
Boden undfoder unter schwierigen klimatischen Bedingungen ausgebracht wird;

b) das Risiko fiir Sdugetiere und Regenwiirmer.

Die Anwendungsbedingungen miissen Mafnahmen zur Risikobegrenzung sowie die
Verpflichtung umfassen, in gefdhrdeten Gebieten gegebenenfalls Uberwachungspro-
gramme zur Uberpriifung einer moglichen Grundwasserkontamination durchzufiihren.

Der Antragsteller hat bestdtigende Informationen vorzulegen iiber

1. die Spezifikation des technischen Materials bei gewerbsmafiger Herstellung, ein-
schlielich Informationen zur Relevanz der Verunreinigungen;

2. die Gleichwertigkeit der Spezifikationen des technischen Materials bei gewerbsmafsi-
ger Herstellung mit denjenigen des Versuchsmaterials, das fiir die Toxizitdtsunter-
suchungen verwendet wurde;

3. die Bewertung der Grundwasserexposition hinsichtlich der nicht identifizierten Me-
taboliten LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 und LM6;

4. die Relevanz der Metaboliten MT1 (N-tert-Butyl-6-chlor-1,3,5-triazin-2,4-diamin),
MT13  (4-(tert-Butylamino)-6-(ethylamino)-1,3,5-triazin-2-ol oder 6-Hydroxy-N2-
ethyl-N*-tert-butyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin) und MT14 (4-Amino-6-(tert-butyla-
mino)-1,3,5-triazin-2-ol oder N-tert-Butyl-6-hydroxy-1,3,5-triazin-2,4-diamin) sowie
der nicht identifizierten Metaboliten LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 und LM6 im
Hinblick auf Krebs, wenn Terbuthylazin gemdf der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 unter Kann vermutlich Krebs erzeugen® eingestuft wird.

Der Antragsteller tibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Behorde die
Informationen gemifl den Nummern 1 und 2 bis zum 30. Juni 2012, die Informa-
tionen gemdf Nummer 3 bis zum 30. Juni 2013 und die Informationen gemif§
Nummer 4 binnen sechs Monaten nach Bekanntmachung des Beschlusses iiber die
Einstufung des Wirkstoffs.

(') Weitere Einzelheiten hinsichtlich der Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind dem Uberpriifungsbericht zu entnehmen.
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In Teil B des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird folgender Eintrag angefiigt:

ANHANG 1II

Gebrauchliche

Nr. Bezeichnung, IUPAC-Bezeichnung Reinheit (*) DatEmA der Befris}tlung der Sonderbestimmungen
Kennnummern Genehmigung Genehmigung
,16 | Terbuthylazin N2-tert-Butyl-6-chlor- | > 950 g/kg 1. Januar 2012 | 31. Dezember 2021 | TEIL A
N#-ethyl-1,3,5-triazin- . o
CAS-Nr. 5915-41-3 o Verunreinigungen: Nur Anwendungen als Herbizid diirfen zugelassen werden.
2,4-diamin
CIPAC-Nr. 234 Propazin hochstens TEIL B
10 glkg Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsatze gemaf§ Artikel 29 Absatz 6
Atrazin hochstens 1 g/kg der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom
Simazi héch Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit am
Bgnga/il; ochstens 17. Juni 2011 abgeschlossenen Uberpriifungsberichts zu Terbuthylazin und

insbesondere dessen Anlagen I und II zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbesondere auf Fol-
gendes:

a) den Schutz des Grundwassers, wenn der Wirkstoff in Gebieten mit emp-
findlichen Boden und/oder unter schwierigen klimatischen Bedingungen
ausgebracht wird;

b) das Risiko fiir Sdugetiere und Regenwiirmer.

Die Anwendungsbedingungen miissen Mafinahmen zur Risikobegrenzung
sowie die Verpflichtung umfassen, in gefihrdeten Gebieten gegebenenfalls
Uberwachungsprogramme zur Uberpriifung einer méglichen Grundwasser-
kontamination durchzufiihren.

Der Antragsteller hat bestdtigende Informationen vorzulegen iiber

1. die Spezifikation des technischen Materials bei gewerbsméfRiger Herstel-
lung, einschlieflich Informationen zur Relevanz der Verunreinigungen,
und zwar in Form geeigneter Analysedaten;

2. die Gleichwertigkeit der Spezifikationen des technischen Materials bei ge-
werbsmifSiger Herstellung mit denjenigen des Versuchsmaterials, das fiir
die Toxizitdtsuntersuchungen verwendet wurde;

3. die Bewertung der Grundwasserexposition hinsichtlich der nicht identifi-
zierten Metaboliten LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 und LM6;

4. die Relevanz der Metaboliten MT1 (N-tert-Butyl-6-chlor-1,3,5-triazin-2,4-
diamin), MT13 (4-(tert-Butylamino)-6-(cthylamino)-1,3,5-triazin-2-ol oder
6-Hydroxy-N?-ethyl-N*-tert-butyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin) und MT14 (4-
Amino-6-(tert-butylamino)-1,3,5-triazin-2-ol oder N-tert-Butyl-6-hydroxy-
1,3,5-triazin-2,4-diamin) sowie der nicht identifizierten Metaboliten
LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 und LM6 im Hinblick auf Krebs, wenn Terbu-
thylazin gemaf§ der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 unter Kann vermut-
lich Krebs erzeugen' eingestuft wird.
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Gebriuchliche
Nr. Bezeichnung,
Kennnummern

IUPAC-Bezeichnung

Reinheit (¥)

Datum der
Genehmigung

Befristung der
Genehmigung

Sonderbestimmungen

Der Antragsteller iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten und der
Behorde die Informationen gemdfl den Nummern 1 und 2 bis zum 30. Juni
2012, die Informationen gemafl Nummer 3 bis zum 30. Juni 2013 und die
Informationen gemdf Nummer 4 binnen sechs Monaten nach Bekannt-
machung des Beschlusses iiber die Einstufung des Wirkstoffs.“

(*) Weitere Einzelheiten hinsichtlich der Identitit und Spezifikation des Wirkstoffs sind dem Uberpriifungsbericht zu entnehmen.
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