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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2021/824
af 21. maj 2021

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og (EU) nr. 820/2011 for s vidt angar
godkendelsesbetingelserne for aktivstoffet terbuthylazin

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117[EQF og 91/414/EQF (), sarlig det andet alternativ i
artikel 21, stk. 3, og artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ihenhold til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 820/2011 (%) godkendes aktivstoffet terbuthylazin
og den deraf folgende indsettelse af terbuthylazin i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 ().

(2) 1 gennemforelsesforordning (EU) nr. 820/2011 fastsettes ogsd bestemmelser om fremleggelse af yderligere
bekraftende oplysninger om specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet, herunder
oplysninger om relevansen af urenhederne, akvivalensen mellem specifikationerne af det tekniske materiale som
industrielt fremstillet og specifikationerne af det testmateriale, der er anvendt i toksicitetsundersagelserne, og
vurderingen af grundvandets eksponering for de uidentificerede metabolitter LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 og LM6.

(3)  Desuden skulle ansegeren i henhold til gennemferelsesforordning (EU) nr. 820/2011 fremlagge bekraftende
oplysninger om relevansen af metabolitterne MT1, MT13 og MT14 samt om relevansen af de uidentificerede
metabolitter LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 og LM6 med hensyn til kraft, hvis terbuthylazin i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 () var blevet klassificeret som »mistenkt for at fremkalde
kreeft«.

(4)  Ansegeren fremlagde yderligere oplysninger inden for tidsfristen som fastsat i gennemforelsesforordning (EU)
nr. 820/2011. Med hensyn til relevansen af specifikke metabolitter af terbuthylazin, hvis terbuthylazin i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008 blev klassificeret som »mistenkt for at fremkalde kraeft«, vedtog udvalget for
risikovurdering under Det Europziske Kemikalieagentur den 5. juni 2015 en udtalelse (), der bekraftede at
terbuthylazin ikke skal klassificeres som »mistaenkt for at fremkalde kraeft«, hvilket betyder, at der ikke er behov for
de bekraftende oplysninger.

(5)  Den rapporterende medlemsstat, Det Forenede Kongerige, vurderede de supplerende oplysninger, som ansggeren
havde fremlagt. Landet fremlagde den 6. august 2015 sin vurdering i form af et tilleg til udkastet til
vurderingsrapport for de gvrige medlemsstater, Kommissionen og Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (i
det folgende benaevnt »autoriteten).

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 820/2011 af 16. august 2011 om godkendelse af aktivstoffet terbuthylazin, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og Kommissionens beslutning 2008/934/EF (EUT L 209 af
17.8.2011, s. 18).

() Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Klassificering, mearkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

() Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Terbuthylazine (ISO); N-tert-butyl-6-chloro-N
"-ethyl-1,3,5-triazine-2,4-diamine EC Number: 227-637-9 CAS Number: 5915-41-3 CLH-O-0000001412-86-66/F.
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(6)  Den rapporterende medlemsstat horte de ovrige medlemsstater, ansegeren og autoriteten og anmodede dem om at
fremsatte bemeerkninger til tillegget til udkastet til vurderingsrapport. Den 20. januar 2016 offentliggjorde
autoriteten en teknisk rapport (), hvori resultatet af denne hering om terbuthylazin opsummeres.

(7)  Under hensyntagen til den rapporterende medlemsstats vurdering og den tekniske rapport mener Kommissionen, at
kravet om at fremlegge bekreftende oplysninger om specifikationen af det tekniske materiale som industrielt
fremstillet, herunder oplysninger om relevansen af urenhederne, og om akvivalensen mellem specifikationerne af
det tekniske materiale som industrielt fremstillet og specifikationerne af det testmateriale, der er anvendst i toksicitets-
undersggelserne, kan anses for at vare opfyldt, forudsat at de nuvarende greensevardier for de relevante urenheder
propazin og simazin i det tekniske materiale som fremstillet saenkes.

(8)  Kommissionen herte autoriteten yderligere vedrerende eksponeringen af grundvand for metabolitter af
terbuthylazin. Autoriteten offentliggjorde sine konklusioner om vurderingen af de supplerende oplysninger den
29. juni 2017 () og den 19. september 2019 (). Autoriteten identificerede en risiko for spadbern og sméibern
under visse anvendelsesbetingelser fra eksponering for metabolitter af terbuthylazin via fedevarer og drikkevand
ifelge de supplerende oplysninger, som ansegeren har fremlagt, og baseret pd anvendelsen af terbuthylazin i en
mengde pd 850 g/ha hvert dr pd samme areal. Desuden forventes der at forekomme to metabolitter af
terbuthylazin, LM3 og LMS6, i grundvandet i en mangde over 0,75 pg/L i alle scenarier, hvor der anvendes
terbuthylazin hvert dr i en maksimal mangde pd 850 g/ha, hvilket udlgser behovet for en vurdering af risikoen for
forbrugerne, som det imidlertid ikke var muligt at udfere, da de sundhedsbaserede referencevardier ikke kunne
udledes pa grundlag af de tilgeengelige data.

(9)  Udkastet til vurderingsrapport, tilleegget hertil og autoritetens konklusioner blev behandlet af medlemsstaterne og
Kommissionen i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder, og behandlingen blev afsluttet den
24. marts 2021 med revurderingsrapporten om terbuthylazin.

(10) Ansegeren fik mulighed for at fremsaette bemaerkninger til den ajourferte revurderingsrapport.

(11) Kommissionen har konkluderet, at de supplerende oplysninger, der er fremlagt af ansggeren, ikke er tilstrackkelige til
at udelukke en risiko for forbrugerne ved eksponering for metabolitter af terbuthylazin, hvis stoffet anvendes hvert
dr pd samme areal i en maksimal maengde pa 850 g/ha.

(12) Det er derfor nedvendigt og hensigtsmassigt at begranse godkendelsen af terbuthylazin til kun at métte anvendes
hvert tredje dr pd samme areal i en maksimal mangde pd 850 gf/ha. Det er ogsd nedvendigt at andre
grenseverdierne for de relevante urenheder propazin og simazin, der er tilladt i det tekniske materiale som
industrielt fremstillet.

(13) Gennemferelsesforordning (EU) nr. 820/2011 og (EU) nr. 540/2011 ber derfor @ndres.

(14) Medlemsstaterne ber have tid til at tilbagekalde eller @ndre godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
terbuthylazin, og som ikke opfylder de begransede godkendelsesbetingelser.

(15) For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder terbuthylazin og for hvilke medlemsstaterne bevilger en
afviklingsperiode i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber denne periode ikke overstige 12
méneder fra nervaerende forordnings ikrafttraden.

(16) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

(®) Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2016. Technical report on the outcome of the consultation with Member States,
the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for terbuthylazine in light of confirmatory data. EFSA supporting publication
2016:EN-919. 54 s.

() EFSA (Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the
active substance terbuthylazine in light of confirmatory data submitted. EFSA Journal 2017;15(6):4868, 20 s. https:|/doi.org/10.2903/
jefsa.2017.4868.

(*) EFSA (Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet), 2019. Conclusion on the updated peer review of the pesticide risk assessment for
the active substance terbuthylazine in light of confirmatory data submitted. EFSA Journal 2019;17(9):5817, 21 s. https:|/doi.org/
10.2903j.efs2.2019.5817.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 820/2011

Bilag I til gennemforelsesforordning (EU) nr. 820/2011 @ndres i overensstemmelse med bilag I til nerverende forordning.

Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naerverende forordning.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

Medlemsstaterne tilbagekalder eller @ndrer, hvis det er nedvendigt, godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder terbuthylazin som aktivstof den 14. december 2021.

Artikel 4

Afviklingsperiode

Eventuelle afviklingsperioder, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
skal veere sd korte som muligt og udlgbe den 14. juni 2022.

Artikel 5

Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. maj 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG I
Bilag I til gennemforelsesforordning (EU) nr. 820/2011 affattes sdledes:
»BILAG I
Almindeligt anvendt navn Udlgbsdato for
naeligt am ’ [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato stoffets Sarlige bestemmelser
identifikationsnr.
godkendelse
Terbuthylazin N2-tert-butyl-6-chlor- | > 950 g/kg 1. januar 2012 31. december DEL A

CAS-nr. 5915-41-3
CIPAC-nr.: 234

N4-ethyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin

Folgende urenheder
betragtes som et
toksikologisk problem
og ma ikke overskride
nedenstiende
graensevaerdier i det
tekniske materiale:
— Propazin: hejst 9
glkg
— Atrazin:hejst 1 g/kg
— Simazin: hejst 9
glkg

2024

M4 kun tillades anvendt som herbicid.

Mé kun anvendes én gang hvert tredje ar pd samme areal ved en

maksimumdosis pd 850 g terbuthylazin pr. hektar.

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i

forordning (EF) nr. 1107/2009 n®vnte ensartede principper skal

der tages hensyn til konklusionerne i revurderingsrapporten om

terbuthylazin, sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den

Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 17. juni

2011 og ajourfert af Den Stdende Komité for Planter, Dyr,

Fodevarer og Foder den 24. marts 2021.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt

opmarksomme pé:

— vurderingen af risikoen for forbrugerne fra eksponering for
metabolitter af terbuthylazin

— at beskytte grundvandet, nér aktivstoffet anvendes i omrader
med sdrbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— risikoen for pattedyr og regnorme.

Anvendelsesbetingelserne skal, hvis det er relevant, omfatte

risikobegraensende foranstaltninger og pligt til at gennemfore

overvagningsprogrammer til kontrol af potentiel

grundvandsforurening i sdrbare omrader.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af revurderingsrapporten.

8€/€8T T

[va]

apuapi, suorun aysiedoiny uaQq
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Rakke 16, terbuthylazin, i del B i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 affattes sdledes:

BILAG II

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

»16

Terbuthylazin

CAS-nr. 5915-41-3
CIPAC-nr.: 234

N2-tert-butyl-6-chlor-
N4-ethyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin

>950 g/kg

Folgende urenheder
betragtes som et
toksikologisk problem
og ma ikke overskride
nedenstdende
grenseveerdier i det
tekniske materiale:
— Propazin: hejst

9 glkg
— Atrazin: hgjst 1 g/kg
— Simazin: hejst 9 g/kg

1. januar 2012

31. december 2024

DEL A

Ma kun tillades anvendt som herbicid.

M4 kun anvendes én gang hvert tredje r pd samme areal
ved en maksimumdosis pa 850 g terbuthylazin pr. hektar.

DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i

forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede

principper skal der tages hensyn til konklusionerne i

revurderingsrapporten om terbuthylazin, seerlig tillaeg I

og I, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for

Fodevarekaden og Dyresundhed den 17. juni 2011 og

ajourfort af Den Stdende Komité for Planter, Dyr,

Fodevarer og Foder den 24. marts 2021.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere

seerligt opmarksomme pé:

— vurderingen af risikoen for forbrugerne fra ekspone-
ring for metabolitter af terbuthylazin

— at beskytte grundvandet, nér aktivstoffet anvendes i
omrdder med sérbare jordbunds- og/eller klimafor-
hold

— risikoen for pattedyr og regnorme.

Anvendelsesbetingelserne skal, hvis det er relevant,

omfatte risikobegransende foranstaltninger og pligt til at

gennemfore overvdgningsprogrammer til kontrol af

potentiel grundvandsforurening i sdrbare omrader.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af revurderingsrapporten.
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