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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 /824 AL COMISIEI
din 21 mai 2021

de modificare a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si (UE) nr. 820/2011 in ceea
ce priveste conditiile de aprobare a substantei active terbutilazin

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (), in special al doilea caz prevazut la articolul 21 alineatul (3) si articolul 78 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011 al Comisiei () prevede autorizarea substantei active
terbutilazin i introducerea subsecventi a substantei terbutilazin in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei ().

(2)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011 prevede, de asemenea, transmiterea de informatii de
confirmare suplimentare privind specificatiile materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat in scopuri comerciale,
inclusiv informatii privind relevanta impurititilor, echivalenta dintre specificatiile materialului tehnic, astfel cum a
fost fabricat in scopuri comerciale, precum si specificatiile materialului de testare utilizat in studiile de toxicitate si in
evaluarea expunerii apelor subterane pentru metabolitii neidentificati LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 si LM6.

(3)  In plus, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011 a impus solicitantului si prezinte informatii de
confirmare in ceea ce priveste relevanta metabolitilor MT1 MT13, MT14 si a metabolitilor neidentificati LM1, LM2,
LM3, LM4, LM5 si LM6 in ceea ce priveste cancerul, dacd terbutilazin ar fi clasificat in temeiul Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (*) ca ,susceptibil de a provoca cancer”.

(4)  Solicitantul a transmis informatii suplimentare in termenele previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 820/2011. Referitor la relevanta metabolitilor specificati ai substantei terbutilazin, dacd terbutilazin ar fi
clasificatd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 ca fiind ,susceptibild de a provoca cancer”, Comitetul
pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice a adoptat la 5 iunie 2015 un aviz () prin
care confirmd cd substanta terbutilazin nu trebuie clasificata ca ,susceptibild de a provoca cancer” si, prin urmare,
informatiile de confirmare corespunzitoare nu mai sunt necesare.

(5)  Statul membru raportor, Regatul Unit, a evaluat informatiile suplimentare prezentate de solicitant. La 6 august 2015,
aceastd tard a prezentat evaluarea sa celorlalte state membre, Comisiei §i Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”), sub forma unui addendum la proiectul de raport de evaluare.

() JOL309,24.11.2009, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011 al Comisiei din 16 august 2011 de aprobare a substantei active terbutilazin, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei si a Deciziei
2008/934/CE a Comisiei (JO L 209, 17.8.2011, p. 18).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,
p- 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45|CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 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-0-0000001412-86-66/F. [Aviz de
propunere a unei clasificiri armonizate si a unei etichetdri la nivelul UE a substantei terbutilazin (ISO); N-tert-butil-6-cloro-N'-
etil-1,3,5-triazin-2,4-diamind, Numar CE: 227-637-9; Numar CAS: 5915-41-3 CLH-O-0000001412-86-66/F.]
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Statul membru raportor a consultat celelalte state membre, solicitantul si autoritatea si le-a solicitat sd prezinte
observatii cu privire la addendumul la proiectul de raport de evaluare. La 20 ianuarie 2016, autoritatea a publicat
un raport tehnic (°) care rezuma rezultatele acestei consultiri pentru terbutilazin.

Tinand cont de evaluarea statului membru raportor si de raportul tehnic, Comisia consideri ci poate fi consideratd
indeplinitd cerinta privind transmiterea de informatii de confirmare suplimentare privind specificatiile materialului
tehnic, astfel cum a fost fabricat in scopuri comerciale, inclusiv informatii privind relevanta impuritdtilor,
echivalenta dintre specificatiile materialului tehnic, astfel cum a fost fabricat in scopuri comerciale, precum si
specificatiile materialului de testare utilizat in studiile de toxicitate, cu conditia ca nivelurile maxime stabilite in
prezent pentru impuritdtile relevante propazind si simazind din materialul tehnic, astfel cum a fost fabricat, s fie
reduse.

Comisia a consultat incd o datd autoritatea in legdturd cu expunerea apelor subterane la metabolitii substantei
terbutilazin. La 29 iunie 2017 () si la 19 septembrie 2019 (¥), autoritatea a publicat concluziile sale actualizate
privind evaluarea informatiilor suplimentare. Autoritatea a identificat un risc pentru sugari si copii de varstd micd in
anumite conditii de utilizare prin expunere la metabolitii substantei terbutilazin prin alimente si apd potabild, in
conformitate cu informatiile suplimentare furnizate de solicitant si pe baza utilizarii substantei terbutilazin la o ratd
de 850 g/ha in fiecare an pe acelasi teren. In plus, daci terbutilazin se aplicd in fiecare an la o ratd maximi de
850 gfha, se preconizeaza ci doi metaboliti ai substantei terbutilazin, LM3 si LM6, vor apdrea in apele subterane la
o concentratie de peste 0,75 pg/L in toate scenariile, ceea ce determind necesitatea unei evaludri a riscurilor care, cu
toate acestea, nu a putut fi efectuatd deoarece valorile de referintd bazate pe criterii de sdndtate nu au putut fi
calculate pe baza datelor disponibile.

Proiectul de raport de evaluare, addendumul la proiectul de evaluare si concluziile autoritatii au fost examinate de
statele membre si de Comisie in cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand
pentru animale si a fost finalizat, la 24 martie 2021, sub forma raportului de reexaminare actualizat privind
substanta terbutilazin.

Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a prezenta observatii cu privire la raportul de reexaminare actualizat.

Comisia a concluzionat cd informatiile suplimentare furnizate de solicitant nu sunt suficiente pentru a exclude un
risc pentru consumatori prin expunerea la metabolitii substantei terbutilazin atunci cand este aplicatd in fiecare an
pe acelasi teren la o ratd maxima de 850 g/ha.

Prin urmare, este necesar si oportun sa se restrictioneze aprobarea substantei terbutilazin la utilizarea doar o dati la
trei ani pe acelasi teren la o ratd maxima de 850 g/ha. De asemenea, este necesar s se modifice nivelurile maxime ale
impuritatilor relevante propazini si simazina care sunt permise in materialul tehnic, astfel cum a fost fabricat in scop
comercial.

Prin urmare, Regulamentele de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011 si (UE) nr. 540/2011 trebuie modificate in
consecintd.

Statelor membre trebuie sd li se acorde timp pentru a modifica sau a retrage autorizatiile pentru produsele de
protectie a plantelor care contin terbutilazin care nu respectd conditiile de aprobare restrictionate.

In ceca ce priveste produsele de protectie a plantelor care contin terbutilazin, in cazul in care statele membre acordd
o perioadd de gratie in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, perioada respectivd ar
trebui s expire cel tarziu la 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(®) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 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 (Raport tehnic privind
rezultatul consultdrii cu statele membre, solicitantul si EFSA cu privire la evaluarea riscului utilizarii substantei active terbutilazin ca
pesticid in lumina datelor de confirmare). Materiale conexe ale EFSA 2016:EN-919. p. 54.

() EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2017. Concluzia evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a
substantei active terbutilazin, avand in vedere datele de confirmare prezentate. EFSA Journal 2017;15(6):4868, 20 pp. https:|/doi.org/
10.2903/j.efs.2017.4868

(®) EFSA (Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard), 2019. Concluzia evaludrii inter pares actualizate a riscului utilizarii ca
pesticid a substantei active terbutilazin, avand in vedere datele de confirmare prezentate. EFSA Journal 2019;17(9):5817, 21 pp.
https://doi.org/10.2903j.efsa.2019.5817


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4868
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4868
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011
Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul
regulament.
Articolul 2
Modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.
Articolul 3
Misuri tranzitorii
Daci este necesar, statele membre retrag sau modificd autorizatiile existente pentru produsele de protectie a plantelor care
contin terbutilazin ca substantd activd, cel trziu pand la 14 decembrie 2021.
Articolul 4
Perioada de gratie
Orice perioadd de gratie acordatd de statele membre in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
este cit mai scurtd posibil si expird cel tarziu la 14 iunie 2022.
Articolul 5
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 mai 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA1

Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 820/2011 se inlocuieste cu urmdtorul text:

~ANEXA 1

Denumire comund, Numere
de identificare

Denumire [UPAC

Puritate ()

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Terbutilazin
Nr. CAS 5915-41-3
Nr. CIPAC 234

N2-tert-butil-6-cloro-
N4-etil-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamind

> 950 g/kg

Urmitoarele impuritdti
au o importantd
toxicologicd si nu
trebuie s3 depdseascd
urmdtoarele niveluri in
materialul tehnic:
— Propazina:
mum 9 g/kg
— Atrazinad:
mum 1 g/kg
— Simazina:
mum 9 g/kg

maxi-

maxi-

maxi-

1 ianuarie 2012

31 decembrie
2024

PARTEA A

Pot fi autorizate numai utilizarile ca erbicid.

Utilizarea se restrictioneaza la o aplicare o datd la trei ani pe acelasi

teren la o dozd maximd de 850 g de terbutilazin la hectar.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme previzute la

articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,

sunt luate in considerare concluziile raportului de examinare

privind substanta terbutilazin, in special apendicele I'siII, in forma
finalizatd la 17 junie 2011 in cadrul Comitetului permanent
pentru lantul alimentar si sdnitatea animald si actualizati la

24 martie 2021 in cadrul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

In cadrul acestei evaluiri generale, statele membre acordi o atentie

deosebita:

— riscului pentru consumatori prin expunerea la metabolitii sub-
stantei terbutilazin;

— protejdrii apelor subterane, dacd substanta activa este utilizatd
in regiuni vulnerabile din punct de vedere al solului si/sau al
conditiilor climatice;

— riscului pentru mamifere §i rime.

Conditiile de utilizare includ masuri de diminuare a riscurilor si

obligatia de punere in aplicare, acolo unde este cazul, a unor

programe de monitorizare pentru a verifica contaminarea
potentiald a apelor subterane in zonele vulnerabile.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de examinare.”
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ANEXA 1T

Rubrica 16, privind substanta terbutilazin, din partea B a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se inlocuieste cu urmdtorul text:

Denumire comund,
Numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (")

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

.16

Terbutilazin

Nr. CAS 5915-41-3
Nr. CIPAC 234

N2-tert-butil-6-cloro-
N4-etil-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamina

> 950 g/kg

Urmdtoarele impuritdti
au o importantd
toxicologicd sinu trebuie
sd depdseascd
urmdtoarele niveluri in
materialul tehnic:
— Propazina:
mum 9 g/kg
— Atrazind: maximum
1g/kg
— Simazind: maximum

9 g/kg

maxi-

1 ianuarie 2012

31 decembrie 2024

PARTEA A

Pot fi autorizate numai utilizarile ca erbicid.

Utilizarea se restrictioneazi la o aplicare o dati la trei ani
pe acelasi teren la 0 dozd maximd de 850 g de terbutilazin
la hectar.

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme

previzute la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul

(CE) nr. 1107/2009, sunt luate in considerare concluziile

raportului de examinare privind substanta terbutilazin, in

special apendicele I si II, in forma finalizatd la 17 iunie

2011 in cadrul Comitetului permanent pentru lantul

alimentar si sdndtatea animala si actualizatd la 24 martie

2021 in cadrul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordd

o atentie deosebita:

— riscului pentru consumatori prin expunerea la meta-
bolitii substantei terbutilazin;

— protejdrii apelor subterane, dacd substanta activa este
utilizatd in regiuni vulnerabile din punct de vedere al
solului sifsau al conditiilor climatice;

— riscului pentru mamifere si rame.

Conditiile de utilizare includ masuri de diminuare a

riscurilor si obligatia de punere in aplicare, acolo unde

este cazul, a unor programe de monitorizare pentru a

verifica contaminarea potentiald a apelor subterane in

zonele vulnerabile.”

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de examinare.
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