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A BIZOTTSAG 820/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2011. augusztus 16.)

a trebutilazin hatéanyagnak a novényvédS szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtdsi rendelet és a 2008/934/EK bizottsdgi hatdrozat mellékletének modositasirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hati-
lyon kiviil  helyezésérgl  sz6l6,  2009.  oktdber  21-
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének c)
pontja szerint a 91/414/EGK () tandcsi irdnyelvet a jova-
hagyisi eljards és feltételek tekintetében tovébbra is alkal-
mazni kell azon hatéanyagokra, amelyek esetében megal-
lapitottdk a kérelem teljességét a 33/2008/EK bizottsigi
rendelet °) 16. cikkével Osszhangban. A trebutilazin
hatéanyag esetében a kérelem teljességét az emlitett
rendelettel 6sszhangban megallapitottdk.

() A 451/2000[EK (%) és az 1490[2002[EK () bizottsdgi
rendelet  megdllapitia ~a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
mésodik és harmadik szakaszdnak végrehajtdsdra vonat-
kozé részletes szabdlyokat, és létrehozza azon haté-
anyagok jegyzékét, amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabdl értékelni
kell. E jegyzék tartalmazza az trebutilazint is.

(3) A 91/414[EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram harmadik szakaszdnak
végrehajtasarol sz6l6 tovabbi részletes szabdlyok megalla-
pitdsar6l szolé6 1490/2004[EK bizottsdgi rendelet és a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram negyedik szakasza végre-
hajtdsdnak tovdbbi részletes szabdlyait megéllapitd
2229/2004[EK rendelet médositasarol sz6lo, 2007. szep-
tember 20-i 1095/2007/EK bizottsdgi rendelet (°)
3. cikke (2) bekezdése szerint a bejelent6 a rendelet
hatalybalépésétdl szamitott két hénapon belil a haté-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe valo
felvételéhez  biztositott tdmogatdsdt visszavonta. A
Bizottsdg ezért az egyes hatdanyagoknak a 91/414/EGK
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tandcsi irdnyelv I. mellékletébe torténd felvétele megtaga-
ddsdrél és az e hatéanyagokat tartalmazdé novényvéds
szerek engedélyének  visszavondsdrdl sz6lo, 2008.
december 5-i 2008/934/EK bizottsdgi hatdrozat () elfo-
gaddsaval megtagadta a terbutilazin felvételét.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjan
az eredeti bejelent§ (a tovabbiakban: kérelmezd) uj
kérelmet nydjtott be, a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
alkalmazdsara vonatkozé részletes szabalyoknak az
irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésében emlitett munkaprog-
ramban szerepld, de az irdnyelv I. mellékletébe fel nem
vett hatéanyagok szokdsos és gyorsitott eljdrassal vald
értékelése tekintetében torténd megallapitdsardl sz6lo
33/2008/EK bizottsagi rendelet 14-19. cikke szerinti
gyorsitott eljdrast kérve.

A kérelmet a 1490/2002/EK rendelettel kijelolt referens
tagéllamhoz, az Egyesiilt Kirdlysighoz nytjtottdk be. A
gyorsitott eljardsra vonatkozd hatdrid6t betartottdk. A
hatéanyag specifikdcidja és a tdmogatott felhaszndldsi
célok azonosak a 2008/934/EK hatdrozatban szerep-
l6kkel. A kérelem megfelel tovabbd a 33/2008/EK
rendelet 15. cikkében foglalt tobbi tartalmi és eljdrasi
el6irdsnak is.

Az Egyesiilt Kirdlysdg elvégezte a kérelmez§ dltal benyuj-
tott kiegészitG adatok értékelését kiegészit§ jelentést
készitett, amelyet 2010. februdr 3-dn megkiildott az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésignak (a tovabbi-
akban: Hat6sdg) és a Bizottsignak. A Hatdsdg a kiegé-
szit§ jelentést észrevételezésre megkiildte a tobbi tagdl-
lamnak és a kérelmezének, majd a kapott észrevételeket
tovabbitotta a Bizottsdgnak. A 33/2008/EK rendelet
20. cikke (1) bekezdésének megfelelGen és a Bizottsdg
kérésére a Hatdsdg 2010. december 20-dn ismertette a
Bizottsiggal a terbutilazinra vonatkozé kévetkezteté-
seit (). Az értékeld jelentés tervezetét, a kiegészitd jelen-
tést és a Hatosdg kovetkeztetéseit a Bizottsdg az Elelmi-
szerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban a
tagéllamokkal egyiitt megvizsgélta, majd ezeket a terbu-
tilazinrdl sz016 bizottsdgi vizsgélati jelentésként 2011.
jinius 17-én véglegesitették.

Az elvégzett killonboz6 vizsgalatok szerint a terbutilazint
tartalmazé novényvédd szerek varhatéan dltaldban — és
kiilonosen a vizsgdlt és a Bizottsag vizsgélati jelentésében

() HL L 333., 2008.12.11., 11. o.

(¥) Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg; Az terbutilazin hatéanyag

esetében felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl szol6, peszticideket vizs-
gdl6 szakért6i értékelésbdl levont kovetkeztetés (Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
terbuthylazine). The EFSA Journal 2011; 9(1):1969. [133 oldal].
doi:10.2903j.efsa.2010.1969. Lisd: www.efsa.europa.eu.
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részletesen ismertetett felhaszndldsi célokat illetGen —
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek. Az elébbiekre tekintettel ezért helyénvalé a
terbutilazin 1107/2009/EK rendelet szerinti jévdhagydsa.

(8) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben
13. cikkének (2) bekezdése alapjin, valamint a jelenlegi
tudomdnyos ¢és miszaki ismeretek fényében azonban
sziikség van bizonyos feltételek és korldtozdsok el6ird-
sara.

(99 A terbutilazin jévdhagydsinak tdmogatdsira vonatkoz6
kovetkeztetésben  foglaltaktdl — fiiggetleniil — indokolt
tovabbi megerdsit6 informdciokat kérni.

(10) A jovdhagyds el6tt megfelel§ id6t kell biztositani arra,
hogy a tagillamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a jovahagyasbol fakado 0j kovetelmények teljesitésére.

(11) Az 1107/2009[EK rendeletben a jévahagyds kovetkezmé-
nyeként meghatdrozott kotelezettségek sérelme nélkiil,
figyelemmel a 91/414/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helye-
zése és az 1107/2009/EK irdnyelv hatdlyba 1épése kovet-
keztében el@allott egyedi helyzetre, a kovetkezdket kell
azonban alkalmazni. A jovdhagydst kovetSen a tagdl-
lamok szdmadra hat honapot kell biztositani a terbutila-
zint tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd engedé-
lyek felilvizsgdlatira. A tagdllamoknak sziikség szerint
modositaniuk  kell, djakkal kell helyettesiteniitk vagy
vissza kell vonniuk a mdr kiadott engedélyeket. Az el6bbi
hatarid6tsl eltérve hosszabb id6t kell biztositani a IIL
melléklet szerinti, az egyes novényvéds szerek Osszes
felhaszndldsi céljara vonatkozé aktualizdlt teljes dosszi-
énak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes
elvek szerinti benyujtdsdra, valamint értékelésére.

(12) A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl széld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabédlyok megéllapitdsdr6l
sz6l6, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsdgi
rendelet (')  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a madr kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz val6 hozzdférést illetGen. A tovdbbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért szitkségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy meg
kell gy6z8dniitk arrdl, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzafér az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelelg dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I mellékletét azéta
modosité  irdnyelvekhez, illetve rendeletekhez képest
nem ré Uj kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.

(13) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése

szerint az  540/2011/EU  bizottsdgi  végrehajtdsi
rendelet () mellékletét ennek megfeleléen modositani
kell.

(149 A 2008/934/EK hatdrozat a terbutilazin felvételének
elutasitdsit és a széban forgd hatdanyagot tartalmazéd
novényvéds szerek engedélyeinek 2011. december 31-
ig torténd visszavondsat irja el6. Az emlitett hatdrozat
mellékletének a terbutilazinra vonatkozé sordt el kell
hagyni. A 2008/934/[EK irdnyelvet ezért ennek megfele-
16en médositani kell.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott terbutilazin hatéanyag az L
mellékletben foglalt feltételekkel keriil j6vdhagyasra.

2. cikk
No6vényvédd szerek djraértékelése

(1) A terbutilazint hatéanyagként tartalmazé no6vényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek az 1107/2009/EK rendelettel
osszhangban torténd szitkséges modositdsdt, illetve visszavo-
nasat a tagdllamok 2012. junius 30-ig elvégzik.

A fenti id6pontig f6ként arrdl kell meggy6zSdniiik, hogy az e
rendelet I. mellékletében eldirt feltételek, az egyedi rendelkezé-
seket tartalmazé oszlop B. részében foglaltak kivételével, telje-
silnek-e, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikke (1)—(4) bekezdésében, valamint
az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozottakkal
osszhangban a 91/414[EK irdnyelv I mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, illetve ilyen dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstsl eltérSen az olyan engedélyezett
n6vényvéds szerek esetében, amelyek terbutilazint tartalmaznak
egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkésébb 2011. december 31-ig felkeriilt
az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1évé jegy-
zékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében hivatkozott egységes elvek szerint, a 91/414/EGK
irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelels
dosszié alapjdn és az e rendelet I. mellékletében az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlop B. részének figyelembevéte-
lével Gjbol elvégzik a novényvéds szer értékelését. Az emlitett
értékelés alapjan a tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a szer
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdé-
sében meghatdrozott feltételeknek. Ezt kovetSen a tagdllamok:

a) a terbutilazint egyedilli hatéanyagként tartalmazd szer
esetében szitkség esetén legkés6bb 2015. december 31-ig
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.
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b) a terbutilazint tobb hatbéanyag egyikeként tartalmazd szer
esetében 2015. december 31-ig, vagy ha a tobbi hato-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérd] rendelkez8 adott jogszabdlyban az ilyen modosi-
tisra vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatdrid6ig szitkség szerint modositjdk
vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet modositisa

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

4. cikk
A 2008/934/EK hatirozat médositdsa

A 2008/934/EK hatdrozat mellékletének a terbutilazinra vonat-
kozé sordt el kell hagyni.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezd§ id6pontja

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

A rendeletet 2012. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. augusztus 16-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhaszndlati név,
azonositd szdm

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jévahagyés ddtuma

Jovahagyis lejirta

Egyedi rendelkezések

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

N2-terc-butil-6-kl6r-N4-
etil-1,3,5-triazin-2,4-
diamin

> 950 glkg
Szennyezddések:

propazin: legfeljebb
10 g/kg

atrazin legfeljebb
1glkg

szimazin legfeljebb

30 g/kg

2012. janudr 1.

2021. december 31.

A.RESZ
Kizdrolag gyomirtd szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek
érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsagban 2011. janius 17-én véglegesitett, a terbutilazinrél sz6l6 vizsgdlati
jelentésben és kiilonosen annak I. és IL. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a kovetke-
z8kre:

a) a felszin alatti vizek védelme, ha a hatdanyagot érzékeny talaj-, illetve éghajlati
adottsdga régiokban alkalmazzdk;

b) az eml6sokre és a foldigilisztikra jelentett kockdzat.

A hasznalati feltételek kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd intéz-
kedéseknek, valamint olyan kotelezd ellendrzési programok végzésének, amelyeknek az
érzékeny régiokban a felszin alatti vizek lehetséges szennyezésének ellendrzése a
feladata.

A kérelmez8 megerdsitG informdciét nydjt be az aldbbiakrol:

1. az iparilag gydrtott miszaki mindség(i anyag specifikdci6ja, a szennyez8dések rele-
vancidjra vonatkoz6 informdciokkal egyiitt;

2. az iparilag gydrtott mdszaki mindségli anyag és a toxikoldgiai tanulmdnyokhoz
hasznélt, a dossziékban szerepl§ anyag specifikdciGja kozotti ekvivalencia;

3. a felszini alatti vizek LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 és LM6 nem azonositott metabo-
litokbdl eredd expozicidjanak értékelése;

4. az MT1 (N2-terc-butil-6-kl6r-N4-etil-1,3,5-triazin-2,4-diamin), MT13 (4-amino-6-
(terc-butilamino)-1,3,5-triazin-2-ol ~ vagy  N-terc-butil-6-hidroxi-1,3,5-triazin-2,4-
diamin), MT14 (4-amino-6-(terc-butilamino)-1,3,5-triazin-2-ol vagy N-terc-butil-6-
hidroxi-1,3,5-triazin-2,4-diamin) metabolitok és a nem azonositott LM1, LM2,
LM3, LM4, LM5 és LM6 metabolitok rakkal kapcsolatos relevancidja, ha a terbuti-
lazint az 1272/2008/EK rendelet ,feltehetGen rakot okoz” kategéridba sorolja.

A kérelmezd az 1. és a 2. pontban el6irt informdcidkat 2012. janius 30-ig, a 3.
pontban szereplSket 2013. janius 30-ig, a 4. pontban szereplSket pedig az adott
besoroldsi dontésrdl szol6 értesitéstSl szamitott hat hénapon beliil koteles a Bizottsdg,
a tagdllamok és a Hatdsdg részére benydjtani.

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznalati név,

Sorszdm azonesitd szim IUPAC-név Tisztasdg (*) Jovahagyds ddtuma Jovahagyis lejirta Egyedi rendelkezések
,16. | Terbutilazin N2-terc-butil-6-klor- > 950 g/kg 2012. janudr 1. | 2021. december 31. | A. RESZ
N4-etil-1,3,5-triazin-
CAS-szdm: 5915-41-3 | 2,4-diamin Szennyezddések: Kizdrolag gyomirt6 szerként engedélyezhetd.
CIPAC-szdm: 234 propazin: legfeljebb B. RESZ
10 g/kg

atrazin legfeljebb 1 g/kg

szimazin

30 g/kg

legfeljebb

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2011. junius 17-én véglegesitett, a
terbutilazinrél sz6l6 vizsgdlati jelentésben és killonosen annak 1. és I1. fugge-
1ékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezdkre:

a) a felszin alatti vizek védelme, ha a hatéanyagot érzékeny talaj-, illetve
éghajlati adottsdgi régidkban alkalmazzdk;

b) az eml@sokre és a foldigilisztakra jelentett kockdzat.

A hasznilati feltételek kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsok-
kentS intézkedéseknek, valamint olyan kotelezd ellendrzési programok
végzésének, amelyeknek az érzékeny régidkban a felszin alatti vizek lehet-
séges szennyezésének ellendrzése a feladata.

A kérelmezd megerdsitS informdciot nyujt be az aldbbiakrdl:

1. az iparilag gydrtott mdszaki minGségii anyag specifikicidja, megfelel§
analitikai adatokkal, a szennyezGdések relevancidjira vonatkozé informa-
ciokkal egyiitt;

2. az iparilag gyartott mdszaki minGségli anyag és a toxikologiai tanulmd-
nyokhoz haszndlt, a dossziékban szereplé anyag specifikdcidja kozotti
ekvivalencia;

3. a felszini n alatti vizek LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 és LM6 nem azono-

4. az MT1 (N-terc-butil-6-klér- 1,3,5-triazin-2,4-diamin), MT13 (4-(terc-
butilamino)-6-(etilamino)-1,3,5-triazin-2-ol  vagy 6-hidroxi-N2-etil-N4-
terc-butil-1,3,5-triazin-2,4-diamin), MT14 (4-amino-6-(terc-butilamino)-
1,3,5-triazin-2-0l  vagy N-terc-butil-6-hidroxi-1,3,5-triazin-2,4-diamin)
metabolitok és a nem azonositott LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 és LM6
metabolitok rdkkal kapcsolatos relevancidja, ha a terbutilazint az
1272/2008/EK rendelet ,feltehetSen rakot okoz” kategéridba sorolja.
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Kozhasznalati név,

Sorszam P
azonositd szdm

[IUPAC-név

Tisztasag (*)

Jovéhagyds datuma

Jovahagyis lejarta

Egyedi rendelkezések

A kérelmez6 az 1. és a 2. pontban el6irt informaciokat 2012. junius 30-ig, a
3. pontban szerepl6ket 2013. janius 30-ig, a 4. pontban szereplSket pedig
az adott besoroldsi dontésrdl szol6 értesitéstd] szdmitott hat hénapon beliil
koteles a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hatdsdg részére benyujtani.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcidja a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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