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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/824
z 21. maja 2021,

ktorym sa menia vykonivacie nariadenia (EU) & 540/2011 a (EU) & 820/2011, pokial ide
o podmienky schvdlenia dcinnej litky terbutylazin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 21 ods. 3 druhd
alternativu a ¢ldnok 78 ods. 2,

kedze:

(1) Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 820/2011 () sa stanovuje schvélenie tcinnej litky terbutylazin a vysledné
zaradenie terbutylazinu do prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

(2) Vo vykonivacom nariadeni (EU) ¢. 820/2011 sa stanovuje aj poziadavka na predlozenie dalsich potvrdzujicich
informdcif o $pecifikacii technického materidlu ako komeréne vyrobeného vratane informdcii o zdvaznosti necistot,
ako aj informdcii o zhode medzi $pecifikiciami komercne vyrobeného technického materidlu a $pecifikdciami
skasobného materidlu pouzitého v rdmci $tddii o toxicite a informécii o posddeni vystavenia podzemnej vody
neidentifikovanym metabolitom LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 a LM6.

(3) Vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢ 820/2011 sa navySe od ziadatela vyzaduje, aby predlozil potvrdzujice
informdcie, pokial ide o zdvaznost metabolitov MT1, MT13, MT14 a neidentifikovanych metabolitov LM1, LM2,
LM3, LM4, LM5 a LM6, pokial ide o rakovinu, ak je terbutylazin klasifikovany podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (*) s vystraznym upozornenim ,Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu®.

(4)  Ziadatel predlozil dodatoéné informécie v lehotdch stanovenych vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢ 820/2011.
Pokial ide o zdvaznost Specifikovanych metabolitov terbutylazinu, ak je terbutylazin klasifikovany podla nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008 s vystraznym upozornenim ,Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu®, vybor pre hodnotenie rizik
Eurépskej chemickej agentiry prijal 5. jina 2015 stanovisko (°), v ktorom potvrdil, Ze terbutylazin nemd byt
klasifikovany s vystraZnym upozornenim ,Podozrenie, Ze sposobuje rakovinu®, a preto prislusné potvrdzujice
informdcie nie sti potrebné.

(5)  Spravodajsky clensky stat, Spojené kralovstvo, posidil dodatoc¢né informdcie, ktoré predlozil Ziadatel. Dalsfm
¢lenskym $tdtom, Komisii a Eurépskemu tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad) predlozil 6. augusta 2015
svoje hodnotenie vo forme dodatku k ndvrhu hodnotiacej spravy.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 820/2011 zo 16. augusta 2011, ktorym sa schvaluje t¢innd litka terbutylazin v stlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a ktorym sa meni
a doplna priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 5402011 a rozhodnutie Komisie 2008/934[ES (U. v. EU L 209,
17.8.2011, s. 18).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. méaja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni latok a zmesi,
o zmene, doplneni a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

() Stanovisko, v ktorom sa navrhuje harmonizovani klasifikicia a oznacovanie na trovni EU pre terbutylazin (ISO); N-tert-butyl-6-chlor-
N-etyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin ES ¢&islo: 227-637-9 ¢. CAS: 5915-41-3 CLH-O-0000001412-86-66/F.
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(6)  Spravodajsky clensky $tdt konzultoval s ostatnymi clenskymi Stdtmi, ziadatefom a tdradom a poziadal ich
o predloZenie pripomienok k dodatku k ndvrhu hodnotiacej spravy. Urad zverejnil 20. janudra 2016 technickd
spravu (°), v ktorej zhrnul vysledky uvedenych konzultacii tykajicich sa terbutylazinu.

(7) S prihliadnutim na postidenie spravodajskym clenskym $tdtom a technickd sprdvu sa Komisia domnieva, Ze
poziadavku predloZit potvrdzujiice informdacie o Specifikicii technického materidlu ako komeréne vyrobeného
vratane informdcii o zdvaZnosti neCistot, ako aj informdcii o zhode medzi $pecifikdciami komer¢ne vyrobeného
technického materidlu a $pecifikdciami skasobného materidlu pouzitého v rdmci $tidif o toxicite mozno povazovat
za vyrieSeni za predpokladu, Ze sa znizia v stcasnosti stanovené maximdilne hladiny relevantnych nedistot
propazinu a simazinu vo vyrdbanom technickom materidli.

(8)  Komisia dalej konzultovala s radom v stvislosti s vystavenim podzemnej vody metabolitom terbutylazinu. V ditoch
29. jana 2017 () a 19. septembra 2019 (%) Grad zverejnil svoje aktualizované zdvery hodnotenia dopliujicich
informdcii. Podla dopliujtcich informéci, ktoré poskytol Ziadatel a ktoré vychddzaji z pouZivania terbutylazinu
pri davke 850 gf/ha ro¢ne na rovnakom poli, Grad zistil riziko pre dojcatd a batolatd za urcitych podmienok
pouzitia vyplyvajice z vystavenia metabolitom terbutylazinu prostrednictvom potravin a pitnej vody. Okrem toho,
ked sa terbutylazin pouziva kazdy rok pri maximadlnej ddvke 850 g/ha, v pripade dvoch metabolitov terbutylazinu,
LM3 a LM6, sa predpokladd vyskyt v podzemnej vode nad droviiou 0,75 pg/L vo vietkych scendroch, ¢im vznikd
potreba postidenia rizika pre spotrebitelov, ktoré vsak nebolo mozné vykonat, pretoze z dostupnych tdajov sa
nedali ziskat referen¢né hodnoty z hladiska ochrany zdravia.

(9)  Clenské $tty a Komisia preskimali ndvrh hodnotiacej spravy, dodatok k nej a zévery tiradu v rdmci Stéleho vyboru
pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd a svoje preskiimanie finalizovali 24. marca 2021 vo forme aktualizovanej
reviznej spravy o terbutylazine.

(10)  Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k aktualizovanej reviznej spréve.

(11) Komisia dospela k zdveru, Ze dopliiujtce informdcie poskytnuté Ziadatelom nie st dostato¢né na vylicenie rizika
pre spotrebitelov v stvislosti s vystavenim metabolitom terbutylazinu, ak sa aplikuje kazdy rok na rovnakom poli
pri maximaélnej davke 850 g/ha.

(12) Preto je potrebné a vhodné obmedzit schvélenie terbutylazinu na pouzitie kazdé tri roky na rovnakom poli pri
maximalnej davke 850 gfha. Je takisto potrebné zmenit maximélne hladiny relevantnych necistdt propazinu
a simazinu, ktoré st povolené v komer¢ne vyrdbanom technickom materidli.

(13)  Vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 820/2011 a (EU) ¢. 540/2011 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit.

(14)  Clenskym 3tdtom by sa mala poskytniif lehota na zmenu alebo zrusenie autorizacii pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom terbutylazinu, ktoré nie sd v stlade s obmedzenymi podmienkami schvélenia.

(15) Pokial ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom terbutylazinu, v stvislosti s ktorymi ¢lenské $tity povoluji
odklad v stlade s ¢linkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, jeho trvanie nesmie presiahnuf 12 mesiacov od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

(®) EFSA (Eurépsky trad pre bezpetnost potravin), 2016. Technickd sprdva o vysledkoch konzultdcii s ¢lenskymi Stdtmi, Ziadatelom
a tradom EFSA o vyhodnoteni rizika pesticidov v stvislosti s terbutylazinom na zéklade potvrdzujicich ddajov (Technical report on the
outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for cyflumetofen in light of confirmatory
data). Podpornd publikdcia EFSA 2016: EN-919. 54 s

() EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpe¢nost potravin), 2017. Zavery partnerského preskimania hodnotenia rizika ti¢innej litky terbutylazin
na zdklade predlozenych potvrdzujicich tdajov (Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance
terbuthylazine in light of confirmatory data submitted). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(6):4868, 20 s, https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2017.48638.

(®) EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), 2019. Zdvery aktualizovaného partnerského preskiimania hodnotenia rizika G¢innej
latky terbutylazin na zdklade predloZenych potvrdzujiicich ddajov (Conclusion on the updated peer review of the pesticide risk assessment for
the active substance terbuthylazine in light of confirmatory data submitted). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(9):5817, 21 s, https://doi.
0rg/10.2903 j.efsa.2019.5817.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zmena vykondavacieho nariadenia (EU) & 820/2011

Priloha I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 820/2011 sa meni v stilade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Clenské $tity podla potreby do 14. decembra 2021 zmenia alebo zrusia existujtce autorizdcie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom terbutylazinu ako tGcinnej latky.

Cldnok 4

Odklad
Akykolvek odklad, ktory ¢lenské $tity poskytnd v stlade s clankom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, musi byt ¢o najkratsi
a musi uplynat do 14. jina 2022.

Cldnok 5

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 21. mdja 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



Priloha I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 8202011 sa nahradza takto:

PRILOHA I

,PRILOHA I

Vseobecny nazov,
identifikacné &isla

Nazov IUPAC

Cistota ()

Datum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Terbutylazin
¢. CAS 5915-41-3
¢. CIPAC: 234

N2-terc-butyl-6-chlér-
N4-etyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin

> 950 g/kg

Necistoty, ktoré sa

z toxikologického

hladiska povazuji za

rizikové, aichmnozZstva

nesmu prekrodit tieto

hodnoty v technickom

materidli:

— propazin: najviac 9
glkg

— atrazin: najviac 1
glkg

— simazin: najviac 9

glkg

1.janudra 2012

31. decembra
2024

CAST A

Povolit mozno len pouzitia ako herbicid.

Pouzitie musi byt obmedzené na jednu aplikdciu kazdé tri roky na

rovnakom poli pri maximélnej davke 850 g terbutylazinu na

hektar.

Cast B

Pri vykondvani jednotnych zdsad, ako sa uvadza v ¢lanku 29 ods. 6

nariadenia (ES) ¢. 11072009, sa zohladiiuji zévery reviznej

spravy o terbutylazine dokoncenej 17. jina 2011 Stilym vyborom

pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a aktualizovanej

24. marca 2021 Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmivd, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat

osobitnd pozornost:

— postdeniu rizika pre spotrebitelov vyplyvajicemu z vystavenia
metabolitom terbutylazinu,

— ochrane podzemnej vody, ak sa ti¢innd ldtka pouzije v regi6-
noch s citlivymi pédnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

— riziku pre cicavce a ddzdovky.

Podmienky pouzivania musia zahffat opatrenia na zniZenie rizika

a v pripadoch, kde je to potrebné, povinnost vykondvat

monitorovacie programy na overenie potencidlnej kontamindcie

podzemnej vody v citlivych oblastiach.

() Dalsie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.”
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PRILOHA II

Polozka 16 tykajtica sa terbutylazinu v ¢asti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa nahradza takto:

Cislo Yéeol.)ecnz? 'fé?," Vs IUPAC ndzov Cistota () Ditum schvélenia Schviélenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikané Cisla
,16 | terbutylazin N2-terc-butyl-6-chlér- | > 950 glkg 1. janudra 2012 31. decembra 2024 |CAST A

¢. CAS 5915-41-3
¢. CIPAC: 234

N4-etyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin

Nedistoty, ktoré sa

z toxikologického

hladiska povazujii za

rizikové, a ich mnozstvd

nesmu prekrocit tieto

hodnoty v technickom

materiali:

— propazin: najviac 9
glkg

— atrazin: najviac 1
glkg

— simazin: najviac 9

glkg

Povolit mozno len pouzitia ako herbicid.

Pouzitie musi byt obmedzené najednu aplikdciu kazdé tri

roky na rovnakom poli pri maximalnej davke 850

g terbutylazinu na hektdr.

Cast B

Pri vykondvani jednotnych zasad, ako sa uvddza

v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa

zohladfiuji zévery reviznej spravy o terbutylazine

dokoncenej 17. jina 2011 Stdlym vyborom pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat a aktualizovanej

24. marca 2021 Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd,

potraviny a krmivd, a najma jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty

venovat osobitnd pozornost:

— postideniu rizika pre spotrebitelov vyplyvajicemu
z vystavenia metabolitom terbutylazinu,

— ochrane podzemnej vody, ak sa ¢innd latka pouZije
v regiénoch s citlivymi podnymi afalebo klimatic-
kymi podmienkami,

— riziku pre cicavce a ddzd ovky.

Podmienky pouzivania musia zahffiat opatrenia na

zniZenie rizika a v pripadoch, kde je to potrebné,

povinnost vykondvat monitorovacie programy na
overenie potencidlnej kontamindcie podzemnej vody

v citlivych oblastiach.

() Dalsie podrobnosti o totoznosti a Specifikdcii Gi¢innej ldtky st uvedené v reviznej spréve.”
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