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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/824,
annettu 21 piivini toukokuuta 2021,

tiytintoonpanoasetusten (EU) N:o 540/2011 ja (EU) N:o 820/2011 muuttamisesta tehoaineen
terbutyyliatsiini hyviksymisedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 21 artiklan 3 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 820/2011 (%) sdddetdidn tehoaineen terbutyyliatsiini hyviksymisestd
ja siitd johtuvasta terbutyyliatsiinin lisddmisestd komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 ()
liitteeseen.

(2)  Taytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 820/2011 sdddetddan my0s vahvistavien lisitietojen toimittamisesta
kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatiosta, mukaan luettuna tiedot epdpuhtauksien merkitykselli-
syydestd, sekd kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin ja toksisuustutkimuksissa kdytetyn testausmateriaalin
spesifikaatioiden vastaavuudesta sekd pohjaveden kautta tapahtuvan altistumisen arvioinnista tunnistamattomien
metaboliittien LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 ja LM6 osalta.

(3)  Lisdksi tdytdintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 820/2011 edellytetddn, ettd hakija toimittaa vahvistavat tiedot
metaboliittien MT1, MT13, MT14 ja tunnistamattomien metaboliittien LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 ja LM6
merkityksestd syovin osalta, jos terbutyyliatsiini luokitellaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (*) mukaisesti kategoriaan "epdillddn aiheuttavan syopaa”.

(4)  Hakija toimitti lisitietoja tdytdntoonpanoasetuksessa (EU) N:o 820/2011 sdddetyissi mddrdajoissa. Mitd tulee
terbutyyliatsiinin tiettyjen metaboliittien merkityksellisyyteen, jos terbutyyliatsiini luokitellaan asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti kategoriaan "epiillddn aiheuttavan syopaa”, Euroopan kemikaaliviraston riskinarvioin-
tikomitea antoi 5 pdivind kesikuuta 2015 lausunnon (%), jossa vahvistettiin, ettd terbutyyliatsiinia ei luokitella
kategoriaan “epiillddn aiheuttavan syopda”, minkd vuoksi vastaavat vahvistavat tiedot ovat tarpeettomia.

(5)  Esittelevd jdsenvaltio Yhdistynyt kuningaskunta arvioi hakijan toimittamat lisitiedot. Se toimitti arviointinsa
arviointikertomusluonnoksen lisdyksend muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvira-
nomaiselle, jiljempana “elintarviketurvallisuusviranomainen’, 6 pdiviana elokuuta 2015.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

(% Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 820/2011, annettu 16 péivini elokuuta 2011, tehoaineen terbutyyliatsiini hyvaksymisestd
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission téytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen ja komission padatoksen 2008/934/EY muuttamisesta
(EUVLL 209,17.8.2011,s. 18).

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivdni toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Terbuthylazine (ISO); N-tert-butyl-6-chloro-N'-
ethyl-1,3,5-triazine-2,4-diamine EC Number: 227-637-9 CAS Number: 5915-41-3 CLH-O-0000001412-86-66/F.
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Esittelevd jdsenvaltio kuuli muita jisenvaltioita, hakijaa ja elintarviketurvallisuusviranomaista pyysi niitd
toimittamaan huomautuksia arviointikertomusluonnoksen lisayksesta. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkaisi
20 piivind tammikuuta 2016 teknisen raportin (%), jossa esitetddn tiivistetysti terbutyyliatsiinia koskevan
kuulemisen tulokset.

Ottaen huomioon esittelevin jisenvaltion arvion ja teknisen raportin komissio katsoo, ettd vaatimus toimittaa
vahvistavia tietoja kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatiosta, mukaan luettuna tiedot
epdpuhtauksien merkityksellisyydesti, sekd kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin ja toksisuustutkimuksissa
kéytetyn testausmateriaalin spesifikaatioiden vastaavuudesta voidaan katsoa tiytetyksi edellyttden, ettd talld hetkelld
merkityksellisille epdpuhtauksille propatsiinille ja simatsiinille vahvistettuja enimmdismairid alennetaan
valmistetussa teknisessd materiaalissa.

Lisiksi komissio kuuli elintarviketurvallisuusviranomaista  pohjaveden altistumisesta terbutyyliatsiinin
metaboliiteille. Elintarviketurvallisuusviranomainen julkisti padtelménsi listietojen arvioinnista

29 paivind kesdkuuta 2017 () ja 19 péivdnd syyskuuta 2019 (). Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd
imeviisilld ja pikkulapsilla on hakijan toimittamien lisdtietojen mukaan joissakin kayttoolosuhteissa riski altistua
terbutyyliatsiinin metaboliiteille ravinnon ja juomaveden kautta, jos terbutyyliatsiinia kdytetdin 850 g/ha vuodessa
samalla pellolla. Lisiksi jos terbutyyliatsiinia kdytetddn vuosittain enimmaisméard 850 g/ha, kahta terbutyyliatsiinin
metaboliittia, LM3 ja LM6, ennustetaan esiintyvan pohjavedessd yli 0,75 pg/l kaikissa skenaarioissa, kuluttajille
aiheutuva riski olisi arvioitava, mitd ei kuitenkaan voitu tehdi, silld terveysperusteisia viitearvoja ei voitu johtaa
saatavilla olevien tietojen perusteella.

Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomusluonnosta, arviointikertomusluonnoksen lisdystd ja elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen pditelmid pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa, ja terbutyyliatsiinia
koskeva piivitetty tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 24 pdivini maaliskuuta 2021.

Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa paivitetystd tarkastelukertomuksesta.

Komissio on todennut, ettd hakijan toimittamat lisitiedot eivit riitd sulkemaan pois riskid kuluttajien altistumisesta
terbutyyliatsiinin metaboliiteille, kun sitd kiytetddn vuosittain samalla pellolla enimmaismaard 850 g/ha.

Siksi on tarpeen ja asianmukaista rajoittaa terbutyyliatsiinin hyviksyntéi siten, ettd sitd voidaan kayttdd samalla
pellolla enimmiismaird 850 g/ha vain joka kolmas vuosi. On myos tarpeen muuttaa kaupallisesti valmistetussa
teknisessd materiaalissa sallittujen merkityksellisten epapuhtauksien propatsiinin ja simatsiinin enimmaismaaria.

Sen vuoksi tdytintoonpanoasetuksia (EU) N:o 820/2011 ja (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

Jasenvaltioille olisi annettava aikaa peruuttaa tai muuttaa sellaisten terbutyyliatsiinia sisaltavien kasvinsuojelu-
aineiden luvat, jotka eivit tdytd rajoitettuja hyviksymisedellytyksia.

Jos jasenvaltiot myontdvat terbutyyliatsiinia sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden osalta siirtymdajan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaajan olisi pddtyttivd viimeistddn 12 kuukauden kuluttua
timan asetuksen voimaantulosta.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

(®) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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 pp.

(') EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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 pp. https://doi.org/
10.2903/j.efs.2017.4868

(*) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 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 pp. https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2019.5817
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 820/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 820/2011 liite I tdimdan asetuksen liitteen I mukaisesti.

2 artikla
Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Siirtymdtoimenpiteet
Jasenvaltioiden on tarvittaessa peruutettava tai muutettava terbutyyliatsiinia tehoaineena siséltavien kasvinsuojeluaineiden
luvat viimeistdan 14 pdivind joulukuuta 2021.
4 artikla
Siirtymaiaika
Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti mahdollisesti myontimén siirtyméajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on paityttavid viimeistddn 14 paivana kesikuuta 2022.
5 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 21 pidivana toukokuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 820/2011 liite I seuraavasti:

LITEI

"LIITE I
Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (! Hyvaksymispaiva pgz;%g;gga Erityiset sadnnokset
Terbutylatsiini N2-tert-butyyli- > 950 g/kg 1. tammikuuta 31. joulukuuta A OSA
CAS-numero 5915-41-3 | 6-kloori- 2012 2024 Ainoastaan kdytto rikkakasvien torjunta-aineena sallitaan.
CIPAC-numero 234 N4-etyyli-1,3,5-triatsii- | Seuraavia Kéytto on rajoitettava yhteen kéyttokertaan joka kolmas vuosi
ni-2,4-diamiini epdpuhtauksia pidetdin samalla pellolla ja enimmaiismaird on 850 g terbutylatsiinia
toksikologisesti hehtaaria kohti.

huolestuttavina eivitka
ne saa ylittéé seuraavia
mairid teknisessi

materiaalissa:

— Propatsiini:  enin-
tddn 9 glkg

— Atratsiini: enintdin
1 g/kg

— Simatsiini: enintdan

9 glkg

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa

tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden

taytantoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvikeketjua ja

eldinten terveyttd kasittelevissd pysyvissd komiteassa

17. kesdkuuta 2011 viimeistellyn ja pysyvissd kasvi-, eldin-,

elintarvike- ja rehukomiteassa 24. maaliskuuta 2021 pdivitetyn

terbutylatsiinia koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja

erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Tassd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettavi erityistd

huomiota

— kuluttajien altistumista terbutyyliatsiinin metaboliiteille koske-
vaan riskinarviointiin,

— pohjavesien suojeluun, kun tehoainetta kdytetddn alueilla,
joilla on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat ilmasto-olot,

— nisékkdille ja lieroille atheutuvaan riskiin.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava

riskinhallintatoimenpiteiti ja velvoite toteuttaa seurantaohjelmia

pohjaveden mahdollisen saastumisen todentamiseksi

pilaantumiselle alttiilla alueilla.

(") Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.”

8€/€8T T

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny
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LITEII

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa B osassa oleva terbutyyliatsiinia koskeva kohta 16 seuraavasti:

Nume- Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaivd Iﬁyvaksynr}e.lr{l Erityiset saannokset
ro paittymispdiva
"16 | Terbutylatsiini N2-tert-butyyli- > 950 g/kg 1. tammikuuta 2012 | 31. joulukuuta 2024 | A OSA
6-kloori- Ainoastaan kdytto rikkakasvien torjunta-aineena
CAS-numero N4-etyyli-1,3,5-triatsii- | Seuraavia sallitaan.
5915-41-3 ni-2,4-diamiini epapuhtauksia pidetiin Kéytto on rajoitettava yhteen kayttokertaan joka kolmas
CIPAC-numero 234 toksikologisesti vuosi samalla pellolla ja enimmaéisméérd on 850 g

huolestuttavina eivitka
ne saa ylittdd seuraavia
mairid teknisessi

materiaalissa:

— Propatsiini: enintadn
9 glkg

— Atratsiini: enintdidn
1 g/kg

— Simatsiini: enintdin

9 gkg

terbutylatsiinia hehtaaria kohti.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa

tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden

taytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveytta kisittelevassa
pysyvissd komiteassa 17. kesdkuuta 2011 viimeistellyn
ja pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa

24. maaliskuuta 2021 pdivitetyn terbutylatsiinia

koskevan tarkastelukertomuksen péitelmat ja erityisesti

sen lisdykset I ja IL

Téssd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettivi

erityistd huomiota

— kuluttajien altistumista terbutyyliatsiinin metabolii-
teille koskevaan riskinarviointiin,

— pohjavesien suojeluun, kun tehoainetta kiytetdin
alueilla, joilla on herkkd maaperi ja/tai epdsuotuisat
ilmasto-olot,

— nisikkadille ja lieroille aiheutuvaan riskiin.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttidva

riskinhallintatoimenpiteitd ja velvoite toteuttaa

seurantaohjelmia pohjaveden mahdollisen saastumisen
todentamiseksi pilaantumiselle alttiilla alueilla.

(") (") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.”
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Ny udulena uruorun uedooiny
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