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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 820/2011

zo 16. augusta 2011,

ktorym sa schvaluje d¢innd litka terbutylazin v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €& 11072009 o uvidzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni a dopliia
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011 a rozhodnutie Komisie 2008/934/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trth a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 80 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 sa ma smernica Rady 91/414/EHS (%)
uplatiiovat na postupy a podmienky schvalovania Gcin-
nych latok, pri ktorych sa v stlade s ¢lankom 16 naria-
denia Komisie (ES) ¢. 33/2008 (°) zabezpedila dplnost
ziadosti. Terbutylazin je G¢innd ldtka, pri ktorej sa zabez-
pecila tplnost ziadosti v stilade s uvedenym nariadenim.

(2)  V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 (%) a (ES)
¢. 1490/2002 (°) st stanovené podrobné pravidld vyko-
navania druhej a tretej etapy programu &innosti uvede-
ného v clanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS, ako aj
zoznam uc¢innych latok, ktoré sa maji posudit
s ciefom ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Tento zoznam zahffal terbutylazin.

(3)  V stlade s clinkom 3 ods. 2 nariadenia Komisie (ES)
¢. 1095/2007 z 20. septembra 2007, ktorym sa meni
a doplia nariadenie (ES) ¢. 1490/2002 stanovujice dalsie
podrobné pravidld na vykonanie tretej etapy pracovného
programu uvedeného v ¢ldnku 8 ods. 2 smernice Rady
91/414/EHS a nariadenie (ES) & 2229/2004, ktorym sa
stanovuji podrobné pravidld na vykonanie Stvrtej etapy
pracovného programu, na ktory sa vztahuje cldnok 8
ods. 2 smernice Rady 91/414[EHS (%), oznamovatel
stiahol svoje podporné stanovisko k zaradeniu uvedenej
U¢innej litky do prilohy I k smernici 91/414/EHS do
dvoch mesiacov od nadobudnutia G¢innosti uvedeného
narjadenia. Nasledne sa v stvislosti s nezaradenim terbu-
tylazinu prijalo rozhodnutie Komisie 2008/934/ES
z 5. decembra 2008 o nezaradeni niektorych tc¢innych
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laitok do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS
a odobrati povoleni na pripravky na ochranu rastlin
obsahujtce tieto latky (7).

V stlade s cldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
povodny oznamovatel (dalej len ,Ziadatel*) predlozil
novl ziadost o uplatnenie skriteného konania podla
¢lankov 14 az 19 nariadenia (ES) ¢. 33/2008, ktorym
sa stanovuji podrobné pravidld na uplatilovanie smernice
91/414/EHS, pokial ide o riadne a skritené konanie na
hodnotenie t¢innych latok, ktoré boli sticastou pracov-
ného programu uvedeného v ¢linku 8 ods. 2 uvedenej
smernice, ale neboli zaradené do prilohy I k uvedenej
smernici.

Ziadost bola predlozend Spojenému kralovstvu, ktoré
bolo nariadenim (ES) ¢. 1490/2002 urcené za spravo-
dajsky clensky stat. Casova lehota na skrétené konanie
bola dodrzand. Specifikicia Gcinnej ltky a odpordcané
sposoby pouzitia sa zhoduji s tymi, ktoré boli pred-
metom rozhodnutia 2008/934/ES. Uvedend ziadost tiez
spliia ostatné hmotnoprdvne a procesné poziadavky
uvedené v ¢ldnku 15 nariadenia (ES) ¢. 33/2008.

Spojené kralovstvo vyhodnotilo dopliujiice tdaje pred-
lozené Ziadatelom a vypracovalo dopliujicu sprévu.
3. februdra 2010 so spravou oboznamilo Eurdpsky
trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,urad®)
a Komisiu. Urad postipil dopliujiicu spravu na pripo-
mienkovanie ostatnym c¢lenskym $titom a Ziadatelovi
a prijaté pripomienky zaslal Komisii. V stlade
s ¢lankom 20 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 33/2008 a na
ziadost Komisie trad predlozil 20. decembra 2010
Komisii svoj zdver v suavislosti s terbutylazinom (¥).
Clenské $tity a Komisia preskiimali ndvrh hodnotiacej
spravy, dopliujtcu spravu a zdver tradu v ramci Stdleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a 17. juna 2011 ju finalizovali vo forme reviznej spravy
Komisie tykajtcej sa terbutylazinu.

Z roznych vykonanych preskiimani vyplyva, Ze mozno
ocakévat, zZe pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji
terbutylazin, vo vSeobecnosti splhaji poziadavky stano-
vené v Clanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice

() U.v. EU L 333, 11.12.2008, s. 11.

(%) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin. Ziver z partnerského

preskiimania tc¢innej ldtky terbutylazin z hladiska postidenia rizika
pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2011;9(1):1969. [133 stran].
doi:10.2903j.efsa.2010.1969. K dispozicii na internetovej strdnke:
www.efsa.europa.eu.
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91/414/EHS, najmi pokial ide o sposoby pouzitia, ktoré
boli preskimané a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie. Je preto vhodné schvilit terbutylazin v siilade
s nariadenim (ES) ¢. 1107/20009.

(8 V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom
na najnovSie vedecké a technické poznatky je vsak
nevyhnutné zahrndat urcité podmienky a obmedzenia.

(9)  Bez toho, aby bol dotknuty zdver, zZe terbutylazin by sa
mal schvdlit, je najmd vhodné pozadovat dalsie
potvrdzujtce informdcie.

(10)  Schviéleniu by mala predchddzat primerand lehota, pocas
ktorej by sa ¢lenskym $titom a zdlastnenym strandm
umoznilo pripravit sa na splnenie novych poziadaviek
vyplyvajucich zo schvélenia.

(11)  Bez toho, aby boli v désledku schvalenia dotknuté povin-
nosti vymedzené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, a so
zreteflom na osobitnd situdciu, ku ktorej doslo
v dosledku prechodu od smernice 91/414/EHS
k nariadeniu (ES) ¢. 11072009, by sa vSak mali uplat-
fiovat dalej uvedene ustanovenia. Clenskym §tdtom by sa
po schvéleni malo poskytnut Sestmesacné obdobie, pocas
ktorého preskiimaji povolenia tykajice sa pripravkov na
ochranu rastlin obsahujticich terbutylazin. Clenské staty
by podla potreby mali zmenit, nahradit alebo odobrat
existujiice povolenia. Odchylne od uvedeného terminu by
sa malo poskytnit dlhsie obdobie na predloZenie
a postdenie aktualizdcie uplnej dokumenticie podla
prilohy III, ako sa stanovuje v smernici 91/414/EHS,
v stvislosti s kazdym pripravkom na ochranu rastlin
a s kazdym plinovanym pouzitim v sidlade
s jednotnymi zdsadami.

(12)  Zo skisenosti so zaradeniami déinnych latok posudzova-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realizdciu prvého stupna pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414/EHS o uvddzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (!), do prilohy I k smernici 91/414/EHS
vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich
povoleni moézu vznikndt tazkosti, pokial ide o pristup
k tdajom. S cielom predist dal$im tazkostiam sa preto
zda, Ze je potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych 3tatov,
najma povmnost overit, ¢ drzitel povolenia dokdze
preukdzat pristup k dokumentécii splfiajiicej poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak
nestanovujii Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské 3tity ani
pre drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré
sa doteraz prijali a ktorymi sa meni a doplna priloha I k
danej smernici, alebo nariadeniami, ktorymi sa schvaluji
Gcinné latky.

() U.v.ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

(13) V stlade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) ¢ 540/2011 () mala zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit.

(14 Rozhodnutie 2008/934/ES sa tyka nezaradenia terbuty-
lazinu a odobratia povoleni na pripravky na ochranu
rastlin obsahujice tato litku do 31. decembra 2011.
Z prilohy k tomuto rozhodnutiu je preto potrebné
vypustit riadok tykajtci sa terbutylazinu. Preto je vhodné
zodpovedajticim sposobom zmenit a doplnit rozhodnutie
2008/934/ES.

(15)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie dcinnej latky

Ucinnd litka terbutylazin, $pecifikovand v prilohe I, sa schvaluje
za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1.V sdlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 clenské staty
v pripade potreby do 30. jina 2012 zmenia alebo odoberti
existujiice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom terbutylazinu ako Gcinnej latky.

Do tohto ditumu overia najmi to, & si podmienky stanovené
v prilohe I k tomuto nariadeniu splnené, s vynimkou tych, ktoré
st stanovené v Casti B v stlpci tykajicom sa osobitnych usta-
noveni v uvedenej prilohe, a ¢i drzitel povolenia ma dokumen-
tdciu spliiajacu poziadavky prilohy II k smernici 91/414/EHS
alebo md k nej pristup v stlade s podmienkami stanovenymi
v ¢lanku 13 ods. 1 aZ 4 uvedenej smernice a ¢lanku 62 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Stity najneskor do
31. decembra 2011 prehodnotia kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom terbutylazinu ako jedinej tc¢innej
litky alebo jednej z viacerych Géinnych latok, z ktorych vsetk
boli uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
540/2011, v stlade s jednotn}’fmi zdsadami stanovenymi
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 na zdklade
dokumentacie splhajiicej p021adavky prilohy III k smernici
91/414/EHS, pricom zohladnia Cast B stlpca tykajiiceho sa
osobitnych ustanoveni prilohy I k tomuto nariadeniu. Na
zdklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok spifia podmienky
stanovené v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Po
tomto urceni Clenské 3tty:

a) v pripade pripravku s obsahom terbutylazinu ako jedinej
U¢innej latky v pripade potreby zmenia a doplnia alebo
odoberti povolenie najneskor do 31. decembra 2015 alebo

@ U.v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1.
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b) v pripade vyrobku s obsahom terbutylazinu ako jednej
z viacerych w¢innych latok podla potreby zmenia
a doplnia alebo odoberd povolenie najneskér do
31. decembra 2015 alebo do ddtumu urceného na takito
zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnom prévnom
akte alebo v prislusnych pravnych aktoch, ktorym(-i) sa
prislusnd latka alebo latky doplnila(-i) do prilohy I k smernici
91/414[EHS alebo ktorym(-)) sa prislusnd latka alebo latky
schvalila(-i), podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3

Zmeny a doplnenia vykondvacieho nariadenia (EU)
& 540/2011

Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa menf
a doplna v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Zmeny a doplnenia rozhodnutia 2008/934/ES

V prilohe k rozhodnutiu 2008/934/ES sa vypusta riadok tyka-
juci sa terbutylazinu.

Cldnok 5
Nadobudnutie dG¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2012.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

tatoch.

V Bruseli 16. augusta 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov, identi-

fikacné &isla Nézov IUPAC Cistota (!) Détum schvalenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
Terbutylazin N2-terc-butyl-6-chlér- | > 950 glkg 1. janudr 2012 31. decembra 2021 | CAST A
; N4-etyl-1,3,5-triazin- B L - B
¢ CAS: 5915-41-3 2 4-diamin necistoty: Povolit mozno len pouzitia ako herbicid.

¢. CIPAC: 234

propazin: najviac

10 g/kg
atrazin: najviac 1 g/kg

simazin: najviac

30 g/kg

CAST B
Na implementaciu jednotnych zdsad, ako sa uvddza v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, sa zohladnia zdvery reviznej spravy tykajicej sa terbutylazinu, finalizo-

vanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 17. jina 2011,
a najmi jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $tity venujii osobitnti pozornost:

a) ochrane podzemnej vody, ak sa a¢innd litka pouzije v regidénoch s citlivymi
podnymi afalebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre cicavce a ddzdovky.

Podmienky pouzivania musia zahffiaf opatrenia na zniZenie rizika a v pripadoch, kde
je to potrebné, povinnost vykondvat monitorovacie programy na overenie potencialnej
kontamindcie podzemnej vody v citlivych oblastiach.

Ziadatel predlozi potvrdzujtice informécie, pokial ide o

1. 3pecifikdciu technického materidlu ako komercne vyrobeného vritane informacil
o zavaznosti necistot;

2. zhodu medzi $pecifikdciami technického materidlu ako komercne vyrobeného
a skusobného materidlu pouzitého v rdmci $tddif o toxicite;

3. postdenie vystavenia podzemnej vody neidentifikovanym metabolitom LM1, LM2,
LM3, LM4, LM5 a LM6;

4. zavaznost  metabolitov = MT1 (N-terc-butyl-6-chlér-1,3,5-triazin-2,4-diamin),
MT13 (4-(terc-butylamino)-6-(etylamino)-1,3,5-triazin-2-0l alebo 6-hydroxy -N2-
etyl-N4- terc-butyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin), MT14 (4-amino-6-(terc-butylamino)-
1,3,5-triazin-2-0l ~ alebo  N-terc-butyl-6-hydroxy-1,3,5-triazin-2,4-diamin) ~ a
neidentifikovanych metabolitov LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 a LM6, pokial ide
o rakovinu, ak je terbutylazin klasifikovany podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 s
vystraznym upozornenim ,Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu“.

Ziadatel predlozi Komisii, ¢lenskym $tdtom a dradu informdécie stanovené v bodoch 1
a 2 do 30. jina 2012, informdcie stanovené v bode 3 do 30. jina 2013 a informdcie
stanovené v bode 4 do Siestich mesiacov od ozndmenia rozhodnutia o klasifikdcii
tykajiiceho sa tejto latky.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikicii G¢innej litky s uvedené v reviznej sprave.
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PRILOHA 1I

V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa vkladd tito polozka:

V3eobecny ndzov,

Cislo AP AR Nézov IUPAC Cistota () Détum schvalenia Schvilenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné &isla
,16. | terbutylazin N2-terc-butyl-6-chlér- | = 950 glkg 1. janudr 2012 | 31. decembra 2021 | CAST A
N4-etyl-1,3,5-triazin-
¢ CAS: 5915-41-3 2,4-diamin necistoty: Povolit mozno len pouzitia ako herbicid.

. CIPAC: 234

el

propazin: najviac 10 g/kg
atrazin: najviac 1 g/kg

simazin: najviac 30 g/kg

CAST B

Na implementdciu jednotnych zdsad, ako sa uvddza v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladnia zdvery reviznej spravy tykajicej
sa terbutylazinu, finalizovanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 17. jina 2011, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $tity venujii osobitnti pozornost:

a) ochrane podzemnej vody, ak sa Gc¢innd litka pouzije v regiénoch
s citlivymi podnymi afalebo klimatickymi podmienkami;

b) riziku pre cicavce a ddzdovky.

Podmienky pouzivania musia zahffiat opatrenia na zniZenie rizika a v pripa-
doch, kde je to potrebné, povinnost vykondvat monitorovacie programy na
overenie potencidlnej kontamindcie podzemnej vody v citlivych oblastiach.

Ziadatel predlozi potvrdzujtice informdcie, pokial ide o

1. $pecifikdciu technického materidlu ako komerc¢ne vyrobeného prostrednic-
tvom  zodpovedajicich  analytickych — tdajov  vrdtane  informdcif
0 zdvaznosti nelistot;

2. zhodu medzi 3pecifikdciami technického materidlu ako komercne vyrobe-
ného a skusobného materidlu pouzitého v rdmci stidif o toxicite;

3. postdenie vystavenia podzemnej vody neidentifikovanym metabolitom
LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 a LM6;

4. zdvaznost metabolitov. MT1  (N-terc-butyl-6-chlér-1,3,5-triazin-2,4-
diamin), MT13 (4-(terc-butylamino)-6-(etylamino)-1,3,5-triazin-2-ol alebo
6-hydroxy -N2-etyl-N4- terc-butyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin), MT14 (4-
amino-6-(terc-butylamino)-1,3,5-triazin-2-ol alebo N-terc-butyl-6-
hydroxy-1,3,5-triazin-2,4-diamin) a neidentifikovanych metabolitov LM1,
LM2, LM3, LM4, LM5 a LMS6, pokial ide o rakovinu, ak je terbutylazin
klasifikovany podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 s vystraznym upozor-
nenim ,Podozrenie, ze sposobuje rakovinu®.
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Vseobecny ndzov,
identifikacné ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota (*)

Ditum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Ziadatel predlozi Komisii, clenskym $titom a tradu informdcie stanovené
v bodoch 1 a 2 do 30. jina 2012, informdcie stanovené v bode 3 do
30. jina 2013 a informdcie stanovené v bode 4 do Siestich mesiacov od
ozndmenia rozhodnutia o Klasifikdcii tykajiceho sa tejto latky.

(*) Dalsie podrobnosti o totoznosti

a Specifikdcii tcinnej ldtky st uvedené v reviznej spréve.
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