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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2021/824
ze dne 21. kvétna 2021,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) & 540/2011 a (EU) & 820/2011, pokud jde o podminky
schvileni cinné litky terbuthylazin

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢l. 21 odst. 3 druhou
moznost a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 820/2011 (3 stanovi schvéleni t¢inné ltky terbuthylazin a z néj vyplyvajici
zafazeni terbuthylazinu do pfilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

Provadéci natizeni (EU) ¢. 820/2011 stanovi také ptedlozeni dalSich potvrzujicich informaci o specifikaci komercné
vyrabéné technické G¢inné latky, véetné informaci o vyznamnosti neistot, porovnani rovnocennosti specifikace
komeréné vyrabéné technické acinné latky se specifikaci technické ac¢inné latky pouzZité pro toxikologické studie
a hodnoceni expozice podzemnich vod neidentifikovanymi metabolity LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 a LM6.

Provddéci nafizeni (EU) ¢ 820/2011 také vyzadovalo, aby Zzadatel pfedlozil potvrzujici informace, pokud jde
o vyznamnost metabolitd MT1, MT13, MT14 a neidentifikovanych metabolitd LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 a LM6,
pokud jde o rakovinu, je-li terbuthylazin podle naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (%)
klasifikovan jako latka, kterd ,mize vyvolat rakovinu®.

Zadatel ptedlozil dodate¢né informace ve Ihiitich stanovenych v provddécim nafizeni (EU) ¢. 820/2011. Co se tyce
o vyznamnosti urcitych metaboliti terbuthylazinu, je-li terbuthylazin podle nafizeni (ES) ¢. 12722008 klasifikovan
jako latka, kterd ,miZe vyvolat rakovinu®, pfijal Vybor pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky
dne 5. ¢ervna 2015 stanovisko (°) potvrzujici, Ze se terbuthylazin nemd klasifikovat jako ldtka, kterd ,maze vyvolat
rakovinu®, a piislusné potvrzujici informace proto nejsou nutné.

Clensky stat zpravodaj, tedy Spojené krélovstvi, posoudil dodatecné informace piedlozené Zadatelem. Své posouzeni
dne 6. srpna 2015 piedlozil ve formé dodatku k navrhu zpravy o posouzeni ostatnim ¢lenskym statim, Komisi
a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad®).

Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 820/2011 ze dne 16. srpna 2011, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd ldtka terbuthylazin a méni piiloha provadéciho
naiizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 a rozhodnuti Komise 2008/934/ES (UF. vést. L 209, 17.8.2011, s. 18).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovdni a baleni ldtek a smési,
0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Terbuthylazine (ISO); N-terc-butyl-6-chlor-N-ethyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin 227-637-9 CAS Number: 5915-41-3 CLH-O-0000001412-86-66/F.
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(12)

(15)

(16)

Clensky stat zpravodaj konzultoval ostatni clenské stdty, Zadatele a Gifad a pozddal je o pfipominky k dodatku
k ndvrhu zpridvy o posouzeni. Dne 20. ledna 2016 ufad zvefejnil technickou zpravu (%) shrnujici vysledek
konzultace o terbuthylazinu.

S piihlédnutim k posouzeni ¢lenského stitu zpravodaje a k technické zprivé md Komise za to, Ze pozadavek
piedlozit dal$i potvrzujici informace o specifikaci komeréné vyrdbéné technické acinné latky, vetné informaci
o vyznamnosti necistot a o porovnani rovnocennosti specifikace komer¢né vyrdbéné technické acinné litky se
specifikaci technické a¢inné latky pouzité pro toxikologické studie, 1ze povazovat za vyfeseny za piedpokladu, zZe se
sniz{ maximalni droven relevantnich necistot propazinu a simazinu, jak je stanovena v soucasné dob¢, v komercné
vyrabéné technické ticinné latce.

Komise dale konzultovala tifad v souvislosti s expozici podzemnich vod metabolittim terbuthylazinu. Utad zvefejnil
aktualizaci svych zavérd tykajicich se posouzeni dodate¢nych informaci dne 29. ¢ervna 2017 () a 19. zai{ 2019 ().
Utad zjistil riziko pro kojence a batolata za uréitych podminek pouziti vyplyvajici z expozice metabolitiim
terbuthylazinu prostfednictvim potravin a pitné vody podle dalsich informaci poskytnutych Zadatelem a na zdkladé
pouziti terbuthylazinu v ddvce 850 g/ha ro¢né na tomtéz poli. Pokud se navic terbuthylazin pouzivd kazdy rok
v maximdlni ddvce 850 g/ha, pfedpokldda se, Ze se dva metabolity terbuthylazinu, LM3 a LM6, budou vyskytovat
v podzemni vodé v mnozstvi pfesahujicim 0,75 pg/l za kazdé situace, z ¢ehoz plyne potieba posouzent rizika pro
spotiebitele, které v§ak nebylo mozné provést, jelikoz referen¢éni hodnoty z hlediska ochrany zdravi nemohly byt
z dostupnych tidajii odvozeny.

Névrh zpravy o posouzeni, dodatek k navrhu zpravy a zévéry Gfadu byly pfezkoumdny ¢lenskymi staty a Komisi
v ramci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva a dokonceny dne 24. bfezna 2021 v podobé
zpravy o pfezkoumdni terbuthylazinu.

Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit k aktualizované zprévé o prezkouméni pfipominky.

Komise dospéla k zavéru, ze dodate¢né informace poskytnuté zadatelem nepostacuji k vyloudeni rizika pro
spotiebitele vyplyvajictho z expozice metabolitim terbuthylazinu, pokud je kazdoro¢né pouzivin na tomtéz poli
v maximdlni ddvce 850 g/ha.

Je proto vhodné omezit schvéleni terbuthylazinu pro pouziti pouze kazdy tfeti rok na tomtéz poli v maximaln{
ddvce 850 gfha. Je také nezbytné zménit maximalni limity relevantnich necistot propazinu a simazinu, které jsou
povoleny v komer¢né vyrabéné technické ac¢inné ltce.

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 820/2011 a (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Clenskym statim by mél byt poskytnut urcity ¢as na odnéti nebo zménu povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin
obsahujici terbuthylazin, které nespliiuji omezené podminky schvéleni.

U piipravki na ochranu rostlin obsahujicich terbuthylazin, pro néz clenské stity udéli odkladnou lhitu v souladu
s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, by tato lhiita méla uplynout nejpozdéji 12 mésict po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(®) EFSA (Evropsky tifad pro bezpecnost potravin), 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. EFSA supporting publication
2016:EN-919, 54 s.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active
substance terbuthylazine in light of confirmatory data submitted. EFSA Journal 2017;15(6):4868, 20 s. https://doi.org/10.2903/j.
efsa.2017.4868

(*) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2019. Conclusion on the updated peer review of the pesticide risk assessment for the
active substance terbuthylazine in light of confirmatory data submitted. EFSA Journal 2019;17(9):5817, 21 s. https://doi.org/10.2903/
jefsa.2019.5817
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Zména providéciho nafizeni (EU) & 820/2011

Ptiloha I provadéciho nafizeni (EU) ¢. 820/2011 se méni v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Pfechodnd opatfeni
Clenské stity nejpozdéji do 14. prosince 2021 v pifpadé potieby odejmou nebo zméni stévajici povoleni pro pifpravky na
ochranu rostlin obsahujic{ ti¢innou ldtku terbuthylazin.
Cldnek 4
Odkladna lhita
Jakakoli odkladnd lhita udélend ¢lenskymi stity v souladu s ¢lankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt co nejkratsi
a uplyne do 14. ¢ervna 2022.
Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 21. kvétna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Ptiloha I provadéciho nafizeni (EU) ¢. 820/2011 se nahrazuje timto:

PRILOHA I

,PRILOHA I

Obecny ndzev, identifikac¢ni
Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoven{

,Terbuthylazin
¢. CAS 5915-41-3
¢. CIPAC 234

N2-terc-butyl-6-chlor-
N4-ethyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin

> 950 g/kg

Nasledujici necistoty

jsou povazovany za

vyznamné

z toxikologického

hlediska a nesmi

v technickém materidlu

prekrocit nize uvedené

hodnoty:

— Propazin:
maélné 9 g/kg

— Atrazin: maximalné
1g/kg

— Simazin:

madlné 9 g/kg

maxi-

maxi-

1.ledna 2012

31.prosince2024

CASTA

Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.

Pouziti musi byt omezeno na jednu aplikaci kazdé tfi roky na

tomtéZ poli v maximdln{ ddvce 850 g terbuthylazinu na hektar.

Cést B

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29 odst. 6

nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy

o pfezkoumadni terbuthylazinu, a zejména dodatky I a Il uvedené

zpravy, dokoncené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec

a zdravi zvifat dne 17. ¢ervna 2011 a aktualizované Stalym

vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne

24. bfezna 2021.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni

pozornost:

— posouzeni rizika pro spotiebitele plynouciho z expozice meta-
bolittim terbuthylazinu;

— ochrané podzemnich vod, je-li Gi¢innd ltka pouZivina v obla-
stech s citlivymi pidnimi a/nebo klimatickymi podminkami;

— riziku pro savce a Zizaly.

Podminky pouziti musi zahrnovat, tam kde je to opravnéné,

opatteni ke zmirnéni rizika a povinnost provadét monitorovaci

programy za tcelem ovéfeni mozné kontaminace podzemnich

vod v ohrozenych oblastech.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.

8€/€8T T
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Polozka 16 pro terbuthylazin v ¢asti B piflohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se nahrazuje timto:

PRILOHA II

Obecny nizev,

Konec platnosti

¢. identifikacni cisla Nézev podle [UPAC Cistota (") Datum schviéleni schvélen Zvlastni ustanoveni
,16. | Terbuthylazin N2-terc-butyl-6-chlor- | > 950 g/kg 1. ledna 2012 31. prosince 2024 | CAST A
5 N4-ethyl-1,3,5-tria- Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
¢. CAS 5915-41-3 zin-2,4-diamin Nisledujici neéistoty Pouziti musi byt omezeno na jednu aplikaci kazdé t¥i
¢. CIPAC 234 roky na tomtéZ poli v maximélni ddvce

jsou povazovany za

vyznamné

z toxikologického

hlediska a nesm{

v technickém materidlu

piekrocit nize uvedené

hodnoty:

— Propazin:
mélné 9 g/kg

— Atrazin: maximalné
1 g/kg

— Simazin: maximalné
9 glkg

maxi-

850 g terbuthylazinu na hektar.

Cést B

Pti uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v ¢l. 29

odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény

zavéry zpravy o piezkoumdni terbuthylazinu, a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy, dokonéené Stalym
vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne

17. Cervna 2011 a aktualizované Stdlym vyborem pro

rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne

24, biezna 2021.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stdty

vénovat zvldstni pozornost:

— posouzeni rizika pro spotiebitele plynouciho z expo-
zice metabolitim terbuthylazinu;

— ochrané podzemnich vod, je-li i¢innd litka pouzi-
vana v oblastech s citlivymi piidnimi a/nebo klimatic-
kymi podminkami;

— riziku pro savce a Zizaly.

Podminky pouziti musi tam, kde je to opravnéné,

zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika a povinnost

provadét monitorovaci programy za ti¢elem ovéfeni
mozné kontaminace podzemnich vod v ohrozenych
oblastech.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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