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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/824
2021 m. geguzés 21 d.

kuriuo dél veikliosios medZziagos terbutilazino patvirtinimo salygy i dalies kei¢iami jgyvendinimo
reglamentai (ES) Nr. 540/2011 ir (ES) Nr. 820/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117[EEB ir 91/414/EEB ('), ypac ijo 21 straipsnio 3 dalyje
numatytg antrg galimybe ir 78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) Nr. 820/2011 () nustatyta, kad patvirtinama veiklioji medZiaga
terbutilazinas, ir dél to terbutilazinas jtraukiamas j Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 () priedas;

(2)  Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 820/2011 taip pat nustatyta, kad turi bati pateikta papildomos patvirtinamosios
informacijos apie komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos specifikacijas, jskaitant informacija apie
priemai$y svarbg, komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos specifikacijy ir toksiskumo tyrimuose
naudotos tiriamosios medziagos specifikacijy lygiavertikumg ir neatpaZinty metabolity LM1, LM2, LM3, LM4,
LMS5 ir LM6 poveikio poZeminiam vandeniui vertinima;

(3)  beto, Igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 820/2011 reikalaujama, kad pareiskéjas pateikty patvirtinamaja informacija
apie metabolity MT1, MT13, MT14 ir neatpaZinty metabolity LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 ir LM6 rysj su véziu, jei
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 () terbutilazinas buvo klasifikuojamas jj
apibtdinant ,jtariama, kad sukelia vézj*;

(4)  pareiskéjas pateiké papildomos informacijos per Igyvendinimo reglamente (ES) Nr. 820/2011 nustatytus
laikotarpius. Dél nurodyty terbutilazino metabolity svarbos, jei terbutilazinas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
buvo klasifikuojamas jj apibiidinant ,jtariama, kad sukelia vézi“, 2015 m. birZelio 5 d. Europos cheminiy medZiagy
agentiros Rizikos vertinimo komitetas priémé nuomong (°), kurioje patvirtinama, kad terbutilazinas neturi bati

klasifikuojamas jj apibaidinant ,jtariama, kad sukelia vézi‘, todél atitinkama patvirtinamoji informacija tapo
nereikalinga;

(5)  valstybé naré ataskaitos rengéja, Jungtiné Karalysté, jvertino pareiskéjo pateikta papildoma informacija. Jos
vertinimas buvo pridétas prie vertinimo ataskaitos projekto ir 2015 m. rugpjicio 6 d. pateiktas kitoms valstybéms
naréms, Komisijai ir Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba);

() OLL 309,2009 11 24,p. 1.

() 2011 m. rugpjicio 16 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 820/2011, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo i rinkg patvirtinama veiklioji medziaga terbutilazinas ir i§
dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas ir Komisijos sprendimas 2008/934/EB (OL L 209,
2011817, p. 18).

() 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153, 2011 6 11, p. 1).

(y 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i3 dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

() Opinion proposing harmonised classification and labelling at ES level of Terbuthylazine(ISO);N-tert-butyl-6-chloro-N-ethyl-1,3,5-triazi-
ne-2,4-diamine EC Number:227-637-9 CAS Number:5915-41-3 CLH-0-0000001412-86—66/F.
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6)  valstybé naré ataskaitos rengéja konsultavosi su kitomis valstybémis narémis, pareiskéju bei Tarnyba ir paprasé j
Y 2 y p ) y paprase jy
pateikti pastaby dél vertinimo ataskaitos projekto priedo. Tarnyba paskelbé technine ataskaita (), kurioje
apibendrinami 2016 m. sausio 20 d. surengty konsultacijy dél terbutilazino rezultatai;

(7)  atsizvelgdama i valstybés narés ataskaitos rengéjos vertinimg ir technine ataskaita, Komisija mano, kad reikalavimas
pateikti patvirtinamaja informacija apie komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos specifikacijas,
iskaitant informacija apie priemaiSy svarba, taip pat apie komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos
specifikacijy ir toksiskumo tyrimuose naudotos tiriamosios medziagos specifikacijy lygiavertiskumg, gali bati
laikomas patenkintu, jei $iuo metu nustatyta didZiausia leidZiamoji atitinkamy priemai$y propazino ir simzino
koncentracija pagamintoje techninéje medziagoje biity sumazinta;

(8)  Komisija papildomai konsultavosi su Tarnyba dél terbutilazino metabolity poveikio poZeminiam vandeniui. 2017 m.
birzelio 29 d. () ir 2019 m. rugséjo 19 d. (¥) Tarnyba paskelbé atnaujintas iSvadas dél papildomos informacijos
vertinimo. Remdamasi pareiskéjo pateikta papildoma informacija ir remdamasi tuo, kad terbutilazino naudojimo
norma yra 850 g/ha per metus tame paciame lauke, Tarnyba nustaté rizikg kiidikiams ir maziems vaikams tam
tikromis naudojimo salygomis dél terbutilazino metabolity poveikio per maistg ir geriamgjj vandenj. Be to, jeigu
terbutilazinas bus naudojamas nevirsijant 850 g/ha normos per metus, prognozuojama, kad dviejy terbutilazino
metabolity LM3 ir LM6 verté poZeminiame vandenyje pagal visus scenarijus vir§ys 0,75 pg/l, todél reikés atlikti
rizikos vartotojams vertinimg, taciau jo nebuvo galima atlikti, nes remiantis turimais duomenimis negalima
nustatyti sveikatos rodikliais pagristy pamatiniy verciy;

(9)  vertinimo ataskaitos projekta, vertinimo ataskaitos projekto priedélj ir Tarnybos i§vadas valstybés narés ir Komisija

terbutilazino perzitiros ataskaita;
(10) pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél atnaujinto perZitiros ataskaitos projekto;

(11) Komisija padaré i$vady, kad pareiskéjo pateiktos papildomos informacijos nepakanka, kad buty pasalinta dél
terbutilazino metabolity poveikio vartotojams kylanti rizika, kai jis naudojamas kiekvienais metais tame paciame
lauke, nevirsijant 850 g/ha normos;

(12) todél bitina ir tikslinga apriboti terbutilazino patvirtinima, leidZiant jj naudoti tik kas tre¢ius metus tame paciame
lauke, nevirsijant 850 g/ha normos. Taip pat biitina i§ dalies pakeisti didZiausig leidZiamaja atitinkamy priemaisy
propazino ir simazino koncentracija komerciniais tikslais pagamintoje techninéje medziagoje;

(13) todél jgyvendinimo reglamentai (ES) Nr. 820/2011 ir (ES) Nr. 540/2011 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeisti;

(14) valstybéms naréms turéty biti skirtas laikotarpis augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra terbutilazino ir kurie
neatitinka apriboty patvirtinimo salygy, registracijai panaikinti arba i§ dalies pakeisti;

(15) tais atvejais, kai valstybés narés augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra terbutilazino, pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 46 straipsnj nustato kokj nors lengvatinj laikotarpj, is laikotarpis turéty baigtis ne véliau kaip per
dvylika ménesiy nuo $io reglamento jsigaliojimo;

(16) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

() EFSA (European Food SAFEty Authority), 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. p. 54.

() EFSA (European Food SAFEty Authority), 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/10.2903j.efsa.2017.4868

(*) EFSA (European Food SAFEty Authority), 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/10.2903j.efsa.2019.5817


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4868
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5817
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 820/2011 pakeitimas

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 820/2011 I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal sio reglamento I prieda.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimas

Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Valstybés narés prireikus iki 2021 m. gruodZio 14 d. panaikina arba i§ dalies pakei¢ia galiojancia augaly apsaugos
produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos terbutilazino, registracija.

4 straipsnis

Lengvatinis laikotarpis

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 46 straipsnj valstybiy nariy nustatomas lengvatinis laikotarpis yra kuo trumpesnis ir
baigiasi 2022 m. birzelio 14 d.

5 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. geguzés 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 820/2011 I priedas pakei¢iamas taip:

I PRIEDAS

. PRIEDAS

[prastas pavadinimas,

identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas

Grynumas y (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

N2-tret-butil-6-chlor-
N4-etil-1,3,5-tria-
zin-2,4-diaminas

Terbutilazinas > 950 g/kg

CAS Nr. 5915-41-3
CIPAC Nr. 234
susiripinima dél
toksiskumo; jy
koncentracija
neturi virSyti:

giau kaip 9 g/kg

kaip 1 g/kg

giau kaip 9 g/kg

Sios priemaisos kelia

techninéje medziagoje
— propazino ne dau-
— atrazino ne daugiau

— simazino ne dau-

2012 m. sausio

1d.

2024 m.
gruodzio 31 d.

A DALIS

Leidziama naudoti tik kaip herbicida.

Tame paciame lauke naudojama ne dazniau nei viena karta per

trejus metus, nevirijant 850 g terbutilazino vienam hektarui

Normos.

B DALIS

Kad bity jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009

29 straipsnio 6 dalyje nurodyti vienodi principai, atsizvelgiama |

terbutilazino perZitros ataskaitos, kurig Maisto grandinés ir

gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas baigé rengti 2011 m.

birzelio 17 d., o Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinis

komitetas atnaujino 2021 m. kovo 24 d., i§vadas, ypac i jos L ir II

priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinima valstybés narés ypatingg démesj

skiria:

— vartotojy rizikos, kylancios dél terbutilazino metabolity povei-
kio, vertinimui;

— poZeminio vandens apsaugai, jei veiklioji medziaga yra naudo-
jama regionuose, kuriuose dirvoZemis ir (arba) klimatas yra
jautrs tarsai;

— rizikai, kuri kyla Zinduoliams ir sliekams.

[ naudojimo salygas prireikus jtraukiamos rizikos mazinimo

priemonés ir prievolé vykdyti stebésenos programas siekiant

patikrinti galimg poZeminio vandens uZter§tumg jautriose tarsai

Zonose.

(") Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitros ataskaitoje.

8€/€8T T
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s£urpro] sisnjedyjo sodunfés sodoing
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II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalies 16 jrasas, skirtas terbutilazinui, pakei¢iamas taip:

[prastas pavadinima,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

,16 Terbutilazinas

CAS Nr. 5915-41-3
CIPAC Nr. 234

N2-tret-butil-6-chlor-
N4-etil-1,3,5-tria-
zin-2,4-diaminas

> 950 g/kg

Sios priemaisos kelia

susirtipinima dél

toksiskumo; jy

koncentracija techninéje

medZiagoje neturi

virsyti:

— propazino ne dau-
giau kaip 9 g/kg

— atrazino ne daugiau
kaip 1 g/kg

— simazino ne daugiau
kaip 9 g/kg

2012 m. sausio 1 d.

2024 m.
gruodzio 31 d.

A DALIS

LeidZiama naudoti tik kaip herbicidg.

Tame paciame lauke naudojama ne daZniau nei viena
kartg per trejus metus, nevirijant 850 g terbutilazino
vienam hektarui normos.

B DALIS

Kad bty jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 1107/2009

29 straipsnio 6 dalyje nurodyti vienodi principai,

atsizvelgiama j terbutilazino perZitiros ataskaitos, kurig

Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis

komitetas baigé rengti 2011 m. birZelio 17 d., o Augaly,

gyviiny, maisto ir paSary nuolatinis komitetas atnaujino

2021 m. kovo 24 d., ivadas, ypac j jos [ ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatinga

démesj skiria:

— vartotojy rizikos, kylan¢ios dél terbutilazino metabo-
lity poveikio, vertinimui;

— pozeminio vandens apsaugai, jei veiklioji medziaga
yra naudojama regionuose, kuriuose dirvoZemis ir
(arba) klimatas yra jautrs tarSai;

— rizikai, kuri kyla zinduoliams ir sliekams.

I naudojimo salygas prireikus jtraukiamos rizikos

mazinimo priemonés ir prievolé vykdyti stebésenos

programas siekiant patikrinti galima poZeminio vandens
uZterStuma jautriose tarSai zonose.

(") I8samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
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