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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 820/2011

av den 16 augusti 2011

om godkinnande av det verksamma dmnet terbutylazin i enlighet med Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pad marknaden, och om

andring av bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU)

nr 540/2011 och

kommissionens beslut 2008/934/EG
(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ra-

dets

direktiv  79/117/EEG och  91/414[EEG (1), sdrskilt

artiklarna 13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1)

Vad giller forfarandet och villkoren f6r godkdnnande ska
rddets  direktiv.  91/414/EEG () 1 enlighet med
artikel 80.1 c i férordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas
pa de verksamma dmnen for vilka det har fastslagits att
ansokningarna dr fullstindiga i enlighet med artikel 16 i
kommissionens férordning (EG) nr 33/2008 (3). Terbuty-
lazin ar ett verksamt dmne for vilket det har fastslagits att
ansokningen dr fullstindig i enlighet med den férord-
ningen.

I kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (*) och
(EG) nr 14902002 (%) faststills genomforandebestim-
melser for den andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och
en forteckning over verksamma dmnen som ska bedomas
for att eventuellt upptas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Denna forteckning omfattade terbutylazin.

Anmilaren aterkallade i enlighet med artikel 3.2 i kom-
missionens forordning (EG) nr 1095/2007 av den
20 september 2007 om andring av forordning (EG)
nr 1490/2002 om kompletterande tillimpningsforeskrif-
ter for den tredje etappen av det arbetsprogram som
avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG och om
dndring av forordning (EG) nr 451/2000 samt om dnd-
ring av forordning (EG) nr 2229/2004 om ytterligare
genomforandebestimmelser for den fjirde etappen i det
arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv
91/414[EEG (°) sin ansokan om att det verksamma dm-
net skulle upptas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG inom
tvd ménader fran forordningens ikrafttradande. Foljaktli-
gen antogs genom kommissionens beslut 2008/934/EG
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av den 5 december 2008 om att inte ta upp vissa verk-
samma amnen i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG
och om dterkallande av godkidnnanden for vixtskydds-
medel som innehéller dessa d@mnen (7) ett beslut om att
inte uppta terbutylazin i bilaga 1.

Den ursprungliga anmalaren (nedan kallad sokanden) har i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat in
en ny ansOkan och begirt ett pdskyndat forfarande i
enlighet med artiklarna 14-19 i forordning (EG)
nr 33/2008 om tillimpningsforeskrifter for direktiv
91/414[EEG i friga om ett ordinarie och ett pdskyndat
forfarande for bedomning av verksamma dmnen som
omfattades av det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i det direktivet men som inte inforts i dess
bilaga L.

Ansokan lamnades till Forenade kungariket, som genom
forordning (EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rappor-
terande medlemsstat. Tidsfristen for det paskyndade for-
farandet har foljts. Specifikationen for det verksamma
amnet och de avsedda anvindningarna ir desamma
som de som anges i beslut 2008/934/EG. Ansokan upp-
fyller dessutom de aterstdende kraven pé innehdll och
forfarande i artikel 15 i férordning (EG) nr 33/2008.

Forenade kungariket utvirderade de kompletterande upp-
gifter som sokanden limnat och lade fram en komplet-
terande rapport. Rapporten limnades till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myn-
digheten) och till kommissionen den 3 februari 2010.
Myndigheten skickade den kompletterande rapporten
till ovriga medlemsstater och sokanden for synpunkter,
och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna
till kommissionen. I enlighet med artikel 20.1 i férord-
ning (EG) nr 33/2008 och pd kommissionens begiran
lade myndigheten den 20 december 2010 fram sin slut-
sats om terbutylazin (}) for kommissionen. Medlemssta-
terna och kommissionen granskade utkastet till bedom-
ningsrapport, den kompletterande rapporten och myn-
dighetens slutsats i stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa, och en rapport firdigstilldes den
17 juni 2011 i form av kommissionens granskningsrap-
port om terbutylazin.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehéller terbutylazin i allmdnhet kan
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antas uppfylla kraven i artikel 5.1a och b i direktiv
91/414/EEG, sirskilt nir det giller de anvdndningsomra-
den som undersoktes och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Terbutylazin bor darfor godkénnas i
enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009.

(8) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG)
nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma forord-
ning och i ljuset av nya vetenskapliga och tekniska ron ar
det dock nodvindigt att infora vissa villkor och restrik-
tioner.

(9)  Utan att det paverkar slutsatsen att terbutylazin bér god-
kinnas, bor ytterligare bekriftande uppgifter kravas in.

(10)  Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som fo6ljer av godkdnnandet.

(11) Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i férordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
ménadersperiod efter godkinnandet for att se dver god-
kinnanden for vixtskyddsmedel som innehéller terbuty-
lazin. Medlemsstaterna bor i forekommande fall dndra,
ersitta eller aterkalla befintliga godkdnnanden. Genom
undantag frn den ovannidmnda tidsfristen bor i enlighet
med direktiv 91/414/EEG en lingre period medges for
inlimnande och bedomning av uppdateringen av den
fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III for varje
vixtskyddsmedel och for varje avsett anvandningsomrade
i overensstimmelse med de enhetliga principerna.

(12)  Erfarenheter frdn upptaganden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av vixtskyddsprodukter pd marknaden ()
har visat att det kan uppstd svdrigheter vid tolkningen
av de skyldigheter innehavarna av befintliga godkdnnan-
den har i frdga om tillgdngen till uppgifter. For att ytter-
ligare svarigheter ska undvikas forefaller det darf6r nod-
vindigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter, sir-
skilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av ett
godkinnande kan visa att de har tillgdng till dokumen-
tation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet.
Detta klargorande innebir dock inte att medlemsstaterna
eller innehavarna av godkinnanden &liggs ndgra nya
skyldigheter jaimfort med de som d&liggs i de direktiv
om &ndring av bilaga 1 till det direktivet som hittills
har antagits eller i forordningarna om godkinnande av
verksamma dmnen.

(") EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.

(13) I enlighet med artikel 13.4 1 forordning (EG)
nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 540/2011 (?) dndras i enlighet
med detta.

(14) I beslut 2008/934/EG faststills att terbutylazin inte ska
upptas i forteckningen och att godkdnnanden av vixt-
skyddsmedel som innehaller detta dmne ska dterkallas
senast den 31 december 2011. Den rad som avser ter-
butylazin i bilagan till det beslutet bor utgd. Beslut
2008/934[EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(15)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet terbutylazin enligt specifikationen i
bilaga I godkinns under férutsittning att de villkor som anges
i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG)
nr 1107/2009 vid behov dndra eller dterkalla befintliga godkin-
nanden for vixtskyddsmedel som innehéller terbutylazin som
verksamt dmne senast den 30 juni 2012.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt ha kontrollerat
att villkoren i bilaga I till den hir forordningen har uppfyllts,
med undantag av villkoren i del B i kolumnen om sirskilda
bestimmelser i den bilagan, samt att innehavaren av godkin-
nandet har eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till direktiv 91/414/EEG i enlighet med vill-
koren i artikel 13.1-13.4 i det direktivet och artikel 62 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frin punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vixtskyddsmedel som innehéller terbutylazin, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 31 december 2011 forteck-
nats i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ta
upp vixtskyddsmedlet till ny provning enligt de enhetliga prin-
ciper som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009,
pa grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III
till direktiv 91/414/EEG och med hénsyn till del B i kolumnen
om sirskilda bestimmelser i bilaga I till den har forordningen.
Pd grundval av denna provning ska medlemsstaterna faststilla
om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i artikel 29.1 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009. Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller terbutyla-
zin som enda verksamma dmne, vid behov senast den
31 december 2015 dndra eller dterkalla godkinnandet, eller
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b) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller terbutyla-
zin som ett av flera verksamma dmnen, vid behov dndra eller
aterkalla godkdnnandet senast den 31 december 2015 eller
vid ett datum som faststdlls for en sddan dndring eller ett
sddant aterkallande i respektive rattsakt eller rittsakter om
upptagande av dmnet eller dmnena i frdga i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG eller om godkinnande av dmnet eller
dmnena, beroende pé vilket datum som idr det senaste.

Artikel 3

Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dnd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 4
Andringar av beslut 2008/934/EG

Den rad som avser terbutylazin i bilagan till beslut
2008/934[EG ska utgd.

Attikel 5
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2012.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 16 augusti 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA 1

Trivia!namn, identifika- Namn enligt Iupac Renhetsgrad (1) Dath for Godkinnande till och med Sirskilda bestimmelser
tionsnummer godkinnande
Terbutylazin N2-tert-butyl-6-kloro- > 950 g/kg 1 januari 2012 31 december 2021 | DEL A
N4-etyl-1,3,5-triazin- B ) i B . o L
CAS-nr 5915-41-3 2 4-diamin Fororeningar: Far endast godkinnas for anvindning som herbicid.
Cipac-nr 234 Propazin hogst DEL B
10 g/kg

Atrazin hogst 1 glkg
Simazin hogst 30 g/kg

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning (EG)
nr 1107/2009 ska hansyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om terbutylazin
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa av den 17 juni 2011,
sarskilt tilliggen 1 och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmirksamma pa
foljande:

a) Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds i omrdden med kins-
liga mark- och/eller klimatforhallanden.

b) Risken for diggdjur och daggmaskar.

Villkoren for anvindning ska omfatta riskreducerande dtgarder och skyldighet att vid
behov genomféra Gvervakningsprogram for att kontrollera eventuell grundvattenféro-
rening i kénsliga omraden.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om féljande:

1. Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt inklusive
uppgifter om fororeningarnas betydelse.

2. Likvirdigheten mellan specifikationerna av den tekniska produkt som tillverkats
kommersiellt och specifikationerna av det testmaterial som anvinds i toxicitets-
studier.

3. Bedomning av grundvattenexponering for de oidentifierade metaboliterna LM1,
LM2, LM3, LM4, LM5 och LM6.

4. Betydelsen av metaboliterna MT1 (N-tert-butyl-6-kloro-1,3,5-triazin-2,4-diamin),
MT13 (4-(tert-butylamino)-6-(etylamino)-1,3,5-triazin-2-ol eller 6-hydroxi-N2-etyl-
N4-tert-butyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin), MT14 (4-amino-6-(tert-butylamino)-1,3,5-
triazin-2-ol eller N-tert-butyl-6-hydroxi-1,3,5-triazin-2,4-diamin) och av de oidenti-
fierade metaboliterna LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 och LM6 med avsecende pd
cancer, om terbutylazin i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras
som ett amne som “misstinks kunna orsaka cancer”.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med
uppgifterna i punkterna 1 och 2 senast den 30 juni 2012, med uppgifterna i punkt 3
senast den 30 juni 2013 och med uppgifterna i punkt 4 inom sex manader efter
delgivandet av klassificeringsbeslutet om dmnet.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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BILAGA 1

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Num- Trivialnamn, . * Datum for Godkinnande till och . N
mer identifikationsnummer Namn enligt Iupac Renhetsgrad (*) godkannande med Sarskilda bestimmelser
"16 | Terbutylazin N2-tert-butyl-6-kloro- | > 950 g/kg 1 januari 2012 31 december 2021 | DEL A
N4-etyl-1,3,5-triazin-
CAS-nr 5915-41-3 2 4-diamin Fororeningar: Far endast godkinnas for anvindning som herbicid.

Cipac-nr 234

Propazin hogst 10 g/kg
Atrazin hogst 1 glkg

Simazin hogst 30 g/kg

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i gransknings-
rapporten om terbutylazin frin stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa av den 17 juni 2011, sdrskilt tilliggen I och II

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt uppmérk-
samma pd foljande:

a) Skyddet av grundvattnet ndr det verksamma dmnet anvinds i omriden
med kinsliga mark- och/eller klimatforhéllanden.

b) Risken for diggdjur och daggmaskar.

Villkoren for anvindning ska omfatta riskreducerande atgirder och skyldighet
att vid behov genomfora Gvervakningsprogram for att kontrollera eventuell
grundvattenfororening i kinsliga omréden.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

1. Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt, med
hjilp av relevanta analysresultat, inklusive uppgifter om fororeningarnas
betydelse.

2. Likvirdigheten mellan specifikationerna av den tekniska produkt som till-
verkats kommersiellt och specifikationerna av det testmaterial som an-
vinds i toxicitetsstudier.

3. Bedomning av grundvattenexponering for de oidentifierade metaboliterna
LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 och LM6.

4. Betydelsen av metaboliterna MT1 (N-tert-butyl-6-kloro-1,3,5-triazin-2,4-
diamin), MT13 (4-(tert-butylamino)-6-(etylamino)-1,3,5-triazin-2-ol eller
6-hydroxi-N2-etyl-N4-tert-butyl-1,3,5-triazin-2,4-diamin), MT14 (4-
amino-6-(tert-butylamino)-1,3,5-triazin-2-ol eller N-tert-butyl-6-hydroxi-
1,3,5-triazin-2,4-diamin) och av de oidentifierade metaboliterna LM1,
LM2, LM3, LM4, LM5 och LM6 med avseende pd cancer, om terbutylazin
i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 Klassificeras som ett dmne
som “misstinks kunna orsaka cancer”.
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Num- Trivialnamn,
mer identifikationsnummer

Namn enligt Iupac

Renhetsgrad (*)

Datum for
godkinnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten in-
komma med uppgifterna i punkterna 1 och 2 senast den 30 juni 2012,
med uppgifterna i punkt 3 senast den 30 juni 2013 och med uppgifterna
i punkt 4 inom sex ménader efter delgivandet av Klassificeringsbeslutet om
amnet.”

(*) Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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