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Acest document are doar scop informativ si nu produce efecte juridice. Institutiile Uniunii nu isi asuméa raspunderea pentru
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al Uniunii Europene si disponibile pe site-ul EUR-Lex. Aceste texte oficiale pot fi consultate accesind linkurile integrate in
prezentul document.

»>B REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 820/2011 AL COMISIEI
din 16 august 2011

de aprobare a substantei active terbutilazina, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata 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

(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 209, 17.8.2011, p. 18)
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE)
NR. 820/2011 AL COMISIEI

din 16 august 2011

de aprobare a substantei active terbutilazini, in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al

Consiliului privind introducerea pe piata 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

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Aprobarea substantei active

Substanta activa terbutilazina, cu specificatiile din anexa I, este aprobata
in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Reevaluarea produselor de protectie a plantelor

(1) Atunci cand este necesar, statele membre modifica sau retrag, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, autorizatiile
existente pentru produsele de protectie a plantelor care contin terbuti-
lazina ca substantd activd pana la 30 iunie 2012.

Péna la acea data, ele verifica, in special, dacd sunt respectate conditiile
din anexa I la prezentul regulament, cu exceptia celor identificate 1n
partea B a coloanei privind dispozitiile specifice din anexa respectiva,
precum si daca titularul autorizatiei detine un dosar sau are acces la un
dosar care indeplineste cerintele din anexa II la Directiva 91/414/CEE in
conformitate cu conditiile prevdzute la articolul 13 alineatele 1-4 din
directiva respectivd si la articolul 62 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), pentru fiecare produs de
protectie a plantelor aprobat care contine terbutilazing, fie ca substanta
activa unica, fie ca una dintre mai multe substante active, toate fiind
incluse in lista din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 pana la 31 decembrie 2011 cel tarziu, statele membre
reevalueazd produsul in conformitate cu principiile uniforme prevazute
la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pe
baza unui dosar care indeplineste cerintele din anexa III la Directiva
91/414/CEE si luand in considerare partea B a coloanei privind dispo-
zitiile specifice din anexa I la prezentul regulament. Pe baza respectivei
evaludri, statele membre stabilesc daca produsul respectd conditiile
mentionate la articolul 29 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. Dupa stabilirea acestui fapt, statele membre:

(a) 1n cazul unui produs care contine terbutilazind ca substanta activa
unicd, modifica sau retrag autorizatia, dupd caz, pana la
31 decembrie 2015 cel tarziu; sau

(b) in cazul unui produs care contine terbutilazind ca una dintre mai
multe substante active, modifica sau retrag autorizatia, dupa caz,
pand la 31 decembrie 2015 sau pand la data stabilita pentru a
efectua o astfel de modificare sau retragere din actul (actele)
respectiv(e) prin care s-a(u) adaugat substanta (substantele)
relevantd (relevante) in anexa I la Directiva 91/414/CEE sau prin
care s-a(u) aprobat respectiva (respectivele) substanta (substante),
oricare dintre aceste date survine mai tarziu.
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Articolul 3
Modificarea Regulamentului de punere 1in aplicare (UE)
nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se
modifica in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 4
Modificarea Deciziei 2008/934/CE
Rubrica referitoare la terbutilazina din anexa la Decizia 2008/934/CE se
elimina.
Articolul 5
Intrarea in vigoare si data aplicarii
Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 1 ianuarie 2012.

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



ANEXA 1

Denumire comuna, 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-triazin-2,4-
diamina

> 950 g/kg

Urmatoarele impuritdti

au o importantd toxico-

logicad si nu trebuie sd

depéaseasca urmatoarele

niveluri in materialul

tehnic:

— Propazina:
maximum 9 g/kg

— Atrazind: maximum
1 g/kg

— Simazina: maximum
9 g/kg

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 doza maxima de 850 g de terbutilazin la
hectar.
PARTEA B
Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme prevazute 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 1
si I, in forma finalizata la 17 iunie 2011 in cadrul Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sanatatea animala si actua-
lizata la 24 martie 2021 in cadrul Comitetului permanent
pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru
animale.

in cadrul acestei evaluiri generale, statele membre acorda o

atentic deosebita:

— riscului pentru consumatori prin expunerea la metabolitii
substantei terbutilazin;

— protejarii  apelor subterane, dacd substanta activa este
utilizatd 1n regiuni vulnerabile din punct de vedere al
solului si/sau 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 gsesc in raportul de examinare.
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ANEXA 11

in partea B din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se adaugi urmitoarea rubrici:

Denumire comuna, numere de

Numar identificare Denumire TUPAC Puritate (1) Data aprobarii Expirarea aprobarii Dispozitii specifice
,16 | Terbutilazind N2-tert-butil-6-cloro-N4- | > 950 g/kg 1 ianuarie 2012 31 decembrie 2021 PARTEA A
etil-1,3,5-triazin-2,4- .
Nr. CAS 5915-41-3 diamin3 Impuritati: Se pot autoriza numai utilizirile ca erbicid.

Nr. CIPAC 234

Propazina maximum
10 g/kg

Atrazind maximum 1 g/kg

Simazind maximum

30 gke

PARTEA B

Pentru punerea in aplicare a principiilor uniforme
prevazute la articolul 29 alineatul (6) din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009, se tine seama de
concluziile raportului de reexaminare privind terbuti-
lazina, in special de apendicele I si II ale acestuia, in
versiunea finalad elaboratd de Comitetul permanent
pentru lanful alimentar si sandtatea animald la
17 iunie 2011.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre
acordd o atentie deosebita:

(a) protejarii apelor subterane in situatia in care
substanta activd este aplicata in regiuni vulne-
rabile din punct de vedere al solului si/sau al
conditiilor climatice;

(b) 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.

Solicitantul transmite informatii de confirmare cu
privire la:

1. specificatiile materialului tehnic, astfel cum este
fabricat in scop comercial, prin date analitice
adecvate, incluzand informatii referitoare la
relevanta impuritatilor;
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Denumire comuna, numere de

Numar . .
identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (1)

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

2. echivalenta dintre specificatiile materialului tehnic,
astfel cum este fabricat in scop comercial, si cele
ale materialului testat in studiile de toxicitate;

3. evaluarea contaminarii apelor subterane cu meta-
bolitii neidentificati LM1, LM2, LM3, LM4,
LMS5 si LM6;

4. relevanta metabolitilor MT1 (N-tert-butil-6-cloro-
1,3,5-triazin-2,4-diamind), MT13  [4-(tert-buti-
lamino)-6-(etilamino)-1,3,5-triazin-2-0l ~ sau  6-
hidroxi  -N2-etil-N4- tert-butil-1,3,5-triazin-2,4-
diamind], MTI14 [4-amino-6-(tert-butilamino)-
1,3,5-triazin-2-0l sau N-ter-butil-6-hidroxi-1,3,5-
triazin-2,4-diamina], precum si a metabolitilor
neidentificati LM1, LM2, LM3, LM4, LMS si
LM6 pentru cancer, daca terbutilazina este clasi-
ficatd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/
2008 ca «susceptibila de a provoca cancer».

Solicitantul transmite Comisiei, statelor membre si
autoritatii informatiile mentionate la punctele 1 si 2
pand la 30 iunie 2012, informatiile mentionate la
punctul 3 pana la 30 iunie 2013, iar informatiile
mentionate la punctul 4 in termen de sase luni de la
notificarea deciziei de clasificare privind substanta
respectiva.”

(") Informatii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gasesc in raportul de reexaminare.
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