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A BIZOTTSAG (EU) 2021/824 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. mdjus 21.)
az 540/2011/EU és a 820/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a terbutilazin hatéanyag jévahagydsi

s

feltételei tekintetében t6rténé médositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
killonosen az annak 21. cikke (3) bekezdésében emlitett masodik eshet8ségre, valamint 78. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 820/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet () a terbutilazin hatéanyag jévahagydsarél, valamint ebbdl eredGen
annak az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) mellékletébe valo felvételérdl rendelkezik.

(2) A 820/2011/EU végrehajtasi rendelet ezenkiviil el6irja tovabbi megerdsits informacidk benyujtdsat az aldbbiakrol:
az iparilag gydrtott mdszaki mindségli anyag specifikicidja a szennyezGdések relevancidjdra vonatkozd
informdciokkal egyiitt, az iparilag gyartott miszaki mindségli anyag és a toxikoldgiai tanulmanyokhoz hasznalt
anyag specifikdcidja kozotti ekvivalencia, valamint a felszini alatti vizek LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 és LM6 nem

sz

azonositott metabolitokbdl ered§ expozicibjanak értékelése.

(3)  Ezenkivill a 820/2011/EU végrehajtasi rendelet arra kotelezte a kérelmezdt, hogy nyijtson be megerdsits
informaciékat az MT1, MT13, MT14 metabolitok és a nem azonositott LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 és
LM6 metabolitok rakkal kapcsolatos relevancidjara vonatkozdan, ha a terbutilazint az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%) ,feltehet8en rakot okoz” kategéridba sorolja.

(4) A kérelmez6 a 820/2011/EU végrehajtdsi rendeletben el8irt hataridén beliil tovabbi informdcidkat nyijtott be. Ami
a terbutilazin meghatdrozott metabolitjainak relevancidjat illeti, amennyiben a terbutilazint az 1272/2008/EK
rendelet szerint ,feltehet8leg rakot okoz” kategéridba soroltak, az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség kockdzatértékelési
bizottsiga 2015. junius 5-én véleményt (°) fogadott el, amelyben megerGsitette, hogy a terbutilazint nem kell
Jfeltehetleg rakot okoz” kategéridba sorolni, ami szitkségtelenné teszi a vonatkozé megerdsité informacidkat.

(5) Az Egyesiilt Kirdlysdg mint referens tagdllam értékelte a kérelmez§ altal benydjtott tovabbi informdcidkat. 2015.
augusztus 6-dn az értékelS jelentés tervezetéhez fiizott kiegészités formdjaban benytjtotta értékelését a tobbi
tagdllamnak, a Bizottsdgnak és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdgnak (a tovdbbiakban: Hatdsdg).

() HLL 309.,2009.11.24, 1. 0.

() A Bizottsdg 820/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. augusztus 16.) a terbutilazin hatéanyagnak a novényvéds szerek forgalomba
hozataldrdl sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovahagydsdrdl, tovdbba az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtdsi rendelet és a 2008/934/EK bizottsagi hatdrozat mellékletének médositdsardl (HL L 209., 2011.8.17., 18. 0.).

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. méjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatdanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006EK rendelet mddositdsardl (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

() Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Terbuthylazine (ISO); N-tert-butyl-6-chloro-N"-ethyl-1,3,5-triazi-
ne-2,4-diamine EC Number: 227-637-9 CAS Number: 5915-41-3 CLH-0-0000001412-86-66/F (Vélemény a terbutilazin (N-terc-butil-
6-kl6r-N"-etil-1,3,5-triazin-2,4-diamin, EK-szdm: 227-637-9 CAS-szdm: 5915-41-3 CLH-O-0000001412-86-66/F) unids szintd
harmonizilt osztalyozasdra és cimkézésére vonatkozd javaslatrol).
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(6) A referens tagdllam konzultalt a tobbi tagdllammal, a kérelmez8vel és a Hatosaggal, és felkérte Gket, hogy tegyék meg
észrevételeiket az értékeld jelentés tervezetéhez flizott kiegészitéssel kapcsolatban. A Hatdsdg 2016. janudr 20-an
technikai jelentést (%) tett kozzé, dsszefoglalva a terbutilazinrdl folytatott konzultdcié eredményeit.

(7)  Figyelembe véve a referens tagdllam értékelését és a technikai jelentést, a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az iparilag
gyartott miszaki mindségli anyag specifikdcidjdra vonatkozé megersitd informdcidknak a szennyez8dések
relevancidjdra vonatkoz6 informdacidkkal egyiitt torténd benydjtdsdra, valamint az iparilag gydrtott miiszaki
mindségli anyag ¢és a toxikologiai tanulmanyokhoz haszndlt anyag specifikdcidja kozotti ekvivalencidra vonatkozé
megerdsitd informécidk benyujtdsira vonatkozd kovetelmény teljesiiltnek tekinthetd, feltéve, hogy az iparilag
gyartott miszaki mindségli anyagban taldlhaté relevdns propazin- és szimazinszennyezGdésekre jelenleg
megdllapitott maximdlis szinteket csokkentik.

(8) A Bizottsig tovdbbd konzultdlt a Hatdsdggal a felszin alatti vizeknek a terbutilazin metabolitjainak vald
expozicidjval kapcsolatban. A Hatésdg a kiegészitd informdaciok értékelésérsl sz6l6 naprakésszé tett
kovetkeztetéseit 2017. janius 29-én () és 2019. szeptember 19-én () tette kozzé. A Hatdsdg — a kérelmez§ éltal
benydjtott, a terbutilazin ugyanazon a teriileten évente 850 g/ha mennyiségben torténd haszndlatit tekintetbe vevd
kiegészit§ informaciok alapjan — bizonyos felhasznaldsi feltételek mellett a csecsemdk és kisgyermekek tekintetében
a terbutilazin élelmiszerekben és ivévizben taldlhaté metabolitjainak valé expozicidé kockdzatdt azonositotta.
Tovabbé ott, ahol a terbutilazint évente alkalmazzdk legfeliebb 850 g/ha ardnyban, az elGrejelzések szerint a
terbutilazin két metabolitja, az LM3 és az LM6 minden forgatékonyv szerint 0,75 pg/l felett fog el6fordulni a felszin
alatti vizekben, és ez fogyasztoi kockdzatértékelést tesz sziikségessé, amelyet azonban nem lehetett elvégezni, mivel a
rendelkezésre dll6 adatok alapjan nem lehetett egészségszempontii referenciaértékeket meghatarozni.

(9) Az értékeld jelentés tervezetét, az ahhoz fiizott kiegészitést és a Hatosag kovetkeztetéseit a tagallamok és a Bizottsdg
a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsdga keretében kozosen megvizsgdltdk, majd a
terbutilazinrdl sz6l6 aktualizélt vizsgélati jelentés formdjaban 2021. marcius 24-én véglegesitették.

(10) A kérelmez§ lehetSséget kapott arra, hogy az aktualizalt vizsgdlati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(11) A Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezd dltal benyjtott kiegészitd informéciok nem elegendek
ahhoz, hogy kizdrhaté legyen a terbutilazin metabolitjainak valdé expoziciébdl fakadd fogyasztéi kockdzat,
amennyiben a terbutilazint legfeljebb 850 g/ha mennyiségben évente alkalmazzdk ugyanazon a teriileten.

(12)  Ezért szikséges és helyénval¢ a terbutilazin jovdhagydsat tigy korldtozni, hogy az ugyanazon a teriileten csak minden
harmadik évben, legfeljebb 850 g/ha mennyiségben legyen alkalmazhat6. Médositani kell tovabbd a relevéns
propazin- és szimazinszennyez6désnek az iparilag gyartott miiszaki mindségli anyagban megengedett legmagasabb
szintjét.

(13) A 820/2011/EU és az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(14) A tagillamok szdmdra id6t kell biztositani a terbutilazint tartalmazé azon novényvédd szerekre vonatkozd
engedélyek visszavondsdra vagy médositdsdra, amelyek nem felelnek meg a korldtozott jovahagyisi feltételeknek.

(15) Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a terbutilazint
tartalmaz6 novényvédd szerek tekintetében, ez az idGszak e rendelet hatalybalépésétl fogva legfeljebb 12 honapig
tarthat.

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

() EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag), 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 (Technikai jelentés a tagdllamokkal, a kérelmezdvel és az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal a terbutilazinra vonatkozéan benydjtott megerdsité adatok alapjan az ilyen hatéanyagi
novényvéds szerekkel kapcsolatban felmeriil§ kockdzatok felmérésérél folytatott konzulticié eredményérdl). EFSA Supporting
publication (kapcsol6dé kézlemény), 2016:EN-919. 54 o.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active
substance terbuthylazine in light of confirmatory data submitted (A terbutilazin hatbanyagt n6vényvéd§ szerek kockdzatértékelésének
megerdsitS adatok alapjdn végzett szakmai vizsgdlatdbdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2017;15(6):4868, 20 o. https://doi.org/
10.2903/j.efs2.2019.5847

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg), 2019. Conclusion on the updated peer review of the pesticide risk assessment for the
active substance terbuthylazine in light of confirmatory data submitted (A terbutilazin hatéanyagli novényvéds szerek kockdzatérté-
kelésének megerdsitG adatok alapjan végzett, naprakésszé tett szakmai vizsgdlatdbol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2019;17
(9):5817, 21 o. https://doi.org/10.2903j.efsa.2019.5847
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 820/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisa

A 820/2011/EU végrehajtasi rendelet I. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisa

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen modosul.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok a terbutilazin hatéanyagli novényvédd szerekre érvényben 1év6 engedélyeket legkésébb 2021.
december 14-ig sziikség szerint visszavonjak vagy médositjdk.

4. cikk

Tiirelmi id3

A tagdllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi id6nek a lehetd legrovidebbnek kell
lennie, és 2022. janius 14-ig le kell jérnia.

5. cikk

Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

A 820/2011/EU végrehajtési rendelet I. melléklete helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,I. MELLEKLET

Kozhasznélat név,
Azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag ()

J6véhagyéds ddtuma

Jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Terbutilazin
CAS-szam 5915-41-3
CIPAC-szam: 234

N2-terc-butil-6-klor-
N4-etil-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin

> 950 g/kg

A kovetkezd
szennyez&dések
toxikoldgiai
szempontbdl
aggilyosak, ezért
koncentraciéjuk a
miszaki minGség
anyagban nem
haladhatja meg a
kovetkez§ szinteket:
— Propazin:  maxi-
mum 9 g/kg.
— Atrazin: maximum
1 g/kg.
— Szimazin:

mum 9 g/kg.

maxi-

2012. januar 1.

2024.
december 31.

A.RESZ

Kizdrélag gyomirté szerként engedélyezhetd.

Ugyanazon a teriileten hektdronként hdromévente egyszer,

maximum 850 g terbutilazint tartalmazé ddzis haszndlata

engedélyezett.

B. rész

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében

emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell

venni az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6

Bizottsigban 2011. jtnius 17-én és a Novények, Allatok,

Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsagaban 2021.

marcius 24-én véglegesitett, a terbutilazinrdl sz616 vizsgalati

jelentésben és kiilonosen annak I és II. fiiggelékében talalhat6

megdllapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell

forditaniuk a kovetkezdkre:

— a terbutilazin metabolitjainak valé expoziciéra vonatkozé
fogyasztbikockazat-értékelés;

- afelszin alatti vizek védelme, ha a hatéanyagot érzékeny talaj-,
illetve éghajlati adottsagti régiékban alkalmazzak;

— az eml6sokre és a foldigilisztdkra jelentett kockdzat.

A hasznilati feltételek kozott adott esetben szerepelniiik kell

kockdzatcsokkentd intézkedéseknek, valamint olyan kotelezd

ellendrzési programok végzésének, amelyeknek az érzékeny

régidkban a felszin alatti vizek lehetséges szennyezésének

ellendrzése a feladata.

(") A hatdéanyag azonositdsdra és specifikdcidjara vonatkozé tovabbi részletek a vizsgalati jelentésben taldlhatok.”
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete B. részében a 16. bejegyzés (terbutilazin) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Sors-

Kozhaszndlatd név,

J4m AzONositd szAmok TUPAC-név Tisztasdg (') Jévahagyds datuma Jévahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
,16 | Terbutilazin N2-terc-butil-6-klér- > 950 g/kg 2012. janudr 1. 2024. december 31. | A. RESZ
N4-etil-1,3,5-tria- Kizdrélag gyomirté szerként engedélyezhetd.
CAS-szdm 5915-41-3 | zin-2 4-diamin A kovetkezd Ugyanazon a teriileten hektaronként hdromévente
CIPAC-szdm: 234 szennyezGdések egyszer, maximum 850 g terbutilazint tartalmazé dézis
toxikologiai hasznélata engedélyezett.
szempontbdl B. rész

aggdlyosak, ezért
koncentréacidjuk a
miiszaki mindségi
anyagban nem
haladhatja meg a
kovetkez§ szinteket:
— Propazin: legfeljebb
9 g/kg.
- Atrazin:
1 g/kg.
- Szimazin: legfeljebb
9 g/kg.

legfeljebb

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdgban 2011.

jtnius 17-én és a Novények, Allatok, Elelmiszerek és

Takarmdnyok Allandé Bizottsigdban 2021.

marcius 24-én véglegesitett, a terbutilazinrdl sz616

vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak . és II.

fuggelékében taldlhaté megéllapitasokat.

Az atfog6 értékelésben a tagdllamoknak fokozott

figyelmet kell forditaniuk a kovetkezSkre:

— a terbutilazin metabolitjainak valé expoziciéra
vonatkoz6 fogyasztoikockdzat-értékelés;

- afelszin alatti vizek védelme, ha a hatéanyagot érzé-
keny talaj-, illetve éghajlati adottsdgu régiokban alkal-
mazzdk;

— az eml6sokre és a foldigilisztdkra jelentett kockdzat.

A hasznalati feltételek kozott adott esetben szerepelniiik

kell kockdzatcsokkentd intézkedéseknek, valamint olyan

kotelezd ellendrzési programok végzésének, amelyeknek
az érzékeny régiokban a felszin alatti vizek lehetséges
szennyezésének ellendrzése a feladata.”

(") (") A hatéanyag azonositdsara és specifikdcijra vonatkozo tovabbi részletek a vizsgalati jelentésben taldlhatok.
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