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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/824
tal-21 ta’ Mejju 2021

li jemenda r-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 u (UE) Nru 820/2011 fir-rigward
tal-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva terbutilazin

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u
b'mod partikolari t-tieni alternattiva tal-Artikolu 21(3) u l-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 820/2011 () jipprevedi l-approvazzjoni tas-sustanza
attiva terbutilazin u ghalhekk l-introduzzjoni tat-terbutilazin fl-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 ().

(2)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 820/2011 jipprevedi wkoll il-prezentazzjoni ta’ aktar informazzjoni
konfermatorja dwar l-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummer¢jalment inkluz
l-informazzjoni dwar ir-rilevanza tal-impuritajiet, I-ekwivalenza bejn l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tekniku, kif
immanifatturat kummercjalment, u Il-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tat-test uzat fl-istudji tat-tossicita u
l-valutazzjoni tal-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art ghall-metaboliti mhux identifikati LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 u
LM6.

(3)  Barra minn hekk, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 820/2011 talab lill-applikant iressaq informazzjoni
konfermatorja fir-rigward tar-rilevanza tal-metaboliti MT1 MT13, MT14 u tal-metaboliti mhux identifikati LM1,
LM2, LM3, LM4, LM5 u LM6 fir-rigward tal-kancer, jekk it-terbutilazin ikun gie klassifikat skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥) bhala “suspettat li jikkawza I-kancer”.

(4)  L-applikant ipprezenta informazzjoni addizzjonali fil-perjodi previsti fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 820/2011. Fir-rigward tar-rilevanza tal-metaboliti specifikati tat-terbutilazin jekk it-terbutilazin ikun gie
klassifikat skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala “suspettat li jikkawza l-kancer”, il-Kumitat tal-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i adotta opinjoni fil-5 ta’ Gunju 2015 () li
tikkonferma li t-terbutilazin ma ghandux jigi kklassifikat bhala “suspettat li jikkawza l-kancer”, b’hekk irendi
l-informazzjoni konfermatorja mhux mehtiega.

(5)  L-Istat Membru relatur, ir-Renju Unit, ivvaluta l-informazzjoni addizzjonali pprezentata mill-applikant. Huwa
pprezenta l-valutazzjoni tieghu, fil-forma ta’ addendum tal-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni, lill-Istati Membri
l-ohra, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”) fis-6 ta’ Awwissu 2015.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

(%) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 820/2011 tas-16 ta® Awwissu 2011 li japprova s-sustanza attiva
terbutilazin, fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jemenda I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011
u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2008/934/KE (GU L 209, 17.8.2011, p. 18).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 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 Numru EC: 227-637-9 CAS Number: 5915-41-3 CLH-O-0000001412-86-66/F.
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(6)  L-Istat Membru relatur ikkonsulta lill-Istati Membri l-ohra, lill-applikant u lill-Awtorita u talabhom jipprovdu
kummenti dwar l-addendum tal-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni. L-Awtorita ppubblikat rapport tekniku (%) li
kien fih l-ezitu fil-qosor ta’ din il-konsultazzjoni dwar it-terbutilazin fl-20 ta’ Jannar 2016.

(7)  Filwaqt li tqis il-valutazzjoni tal-Istat Membru relatur u r-rapport tekniku, il-Kummissjoni tqis li r-rekwizit li tigi
pprezentata informazzjoni konfermatorja dwar I-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku, kif immanifatturat
kummer¢jalment, inkluz l-informazzjoni dwar ir-rilevanza tal-impuritajiet, u dwar l-ekwivalenza bejn l-ispecifikaz-
zjonijiet tal-materjal tekniku, kif immanifatturat kummer¢jalment, u l-ispecifikazzjonijiet tal-materjal tat-test uzat
fl-istudji tat-tossicita jista’ jitgies indirizzat, diment li jitnaqqsu l-livelli massimi stabbiliti bhalissa ghall-impuritajiet
rilevanti propazin u simazin fil-materjal tekniku kif immanifatturat.

(8)  I-Kummissjoni kompliet tikkonsulta lill-Awtorita b’rabta mal-esponiment tal-ilma ta’ taht l-art ghall-metaboliti tat-
terbutilazin. L-Awtorita ppubblikat il-konkluzjonijiet aggornati taghha dwar il-valutazzjoni tal-informazzjoni
addizzjonali fid-29 ta’ Gunju 2017 () u fid-19 ta’ Settembru 2019 (*). L-Awtorita identifikat riskju ghat-trabi u
ghat-trabi li telqu jimxu fxi kundizzjonijiet tal-uzu mill-esponiment ghall-metaboliti tat-terbutilazin fl-ikel u fl-ilma
tax-xorb, skont l-informazzjoni addizzjonali pprovduta mill-applikant u abbazi tal-uzu tat-terbutilazin brata ta’
850 g/ha kull sena fl-istess ghalqa. Barra minn hekk, meta t-terbutilazin jigi applikat kull sena b’rata massima ta’
850 g/ha, huwa mbassar li jkun hemm zewg metaboliti ta’ terbutilazin, LM3 u LM6 fl-ilma ta’ taht l-art ta’ aktar
minn 0,75 pg/L fix-xenarji kollha, li jwassal ghall-htiega ta’ valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur li, madankollu,
ma setghetx titwettaq peress li l-valuri ta’ referenza bbazati fuq is-sahha ma setghux jigu derivati abbazi tad-data
disponibbli.

(9)  L-abbozz tar-rapport tal-valutazzjoni, l-abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-Awtorita gew
riezaminati mill-Istati Membri u mill-Kummissjoni fil-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf
u gew iffinalizzati f1-24 ta’ Marzu 2021 fil-format tar-rapport ta’ riezami aggornat ghat-terbutilazin.

(10) L-applikant inghata I-possibbilta li jipprezenta kummenti dwar ir-rapport ta’ riezami aggornat.

(11) I-Kummissjoni kkonkludiet li l-informazzjoni addizzjonali pprovduta mill-applikant mhijiex bizzejjed biex jigi
eskluz ir-riskju ghall-konsumaturi mill-esponiment ghall-metaboliti tat-terbutilazin meta tigi applikata kull sena
fl-istess ghalqa b’rata massima ta’ 850 g/ha.

(12) Ghalhekk, huwa mehtieg u xieraq li l-approvazzjoni tat-terbutilazin tigi ristretta biex tintuza biss kull tliet snin
fl-istess ghalqa b’'rata massima ta’ 850 g/ha. Jehtieg ukoll li jigu emendati l-livelli massimi tal-impuritajiet rilevanti
propazin u simazin li huma permessi fil-materjal tekniku kif immanifatturat kummer¢jalment.

(13) Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 820/2011 u (UE) Nru 540/2011 jenhtieg li jigu
emendati skont dan.

(14) Jenhtieg li I-Istati Membri jinghataw iz-Zmien biex jirtiraw jew jemendaw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom it-terbutilazin u li mhumiex konformi mal-kundizzjonijiet ristretti tal-approvazzjoni.

(15) Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom it-terbutilazin, meta jinghata xi perjodu ta’ grazzja mill-Istati
Membri fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jenhtieg li dak il-perjodu jiskadi sa
mhux aktar tard minn 12-il xahar wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(16) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitd mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Tkel u 1-Ghalf,

(®) EFSA (Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 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. Pubblikazzjoni ta’ sostenn tal-
EFSA 2016:EN-919. 54 pp.

() EFSA (Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 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

(*) L-EFSA (Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 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


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4868
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.4868
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5817
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 820/2011
L-Anness [ tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 820/2011 huwa emendat fkonformita mal-Anness I ta’ dan
ir-Regolament.
Artikolu 2
Emendi fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011
L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat fkonformita mal-Anness II ta’ dan
ir-Regolament.
Artikolu 3
Mizuri tranzitorji
L-Istati Membri, fejn mehtieg, ghandhom jirtiraw jew jemendaw l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom it-terbutilazin bhala sustanza attiva sal-14 ta’ Dicembru 2021.
Artikolu 4
Perjodu ta’ grazzja
Kull perjodu ta’ grazzja moghti mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
ghandu jkun gasir kemm jista’ jkun u ghandu jiskadi sal-14 ta’ Gunju 2022.
Artikolu 5
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Mejju 2021.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS 1

L-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 820/2011 huwa sostitwit b’dan i gej:

“ANNESS I
Tsem Kornuni, Nummri o Isem tal-TUPAC Purita () Data tal- Skadenza tal- Dispozizzjonijiet specifici
Identifikazzjoni approvazzjoni approvazzjoni
Terbutilazin N2-tert-butil-6-kloro- | > 950 g/kg f- fil- PARTI A
Nru CAS 5915-41-3 N4-etil-1,3,5-trija- l-1ta’Jannar2012 | 31 ta’ Dicem- L-uzu bhala erbicida biss jista’ jigi awtorizzat.
Nru CIPAC 234 zin-2,4-dijjamin L-impuritajiet li gejjin bru 2024 L-uzu ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull tliet snin

huma ta’ thassib
tossikologiku u ma
jridux jagbzu I-livelli li
gejjin fil-materjal
tekniku:
— Propazin: massimu
ta’ 9 g/kg
— Atrazin:
ta’ 1 g/kg
— Simazin: massimu
ta’ 9 g/kg

massimu

fl-istess ghalqa fdoza massima ta’ 850 g ta’ terbutilazin ghal kull

ettaru.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsemmija

fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,

ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar

il-terbutilazin, u b’'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif

iffinalizzati mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u

s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011 u aggornat mill-

Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Tkel u [-Ghalf

f-24 ta’ Marzu 2021.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom jaghtu

attenzjoni partikolari lil dawn:

— il-valutazzjoni tar-riskju tal-konsumatur mill-esponiment
ghall-metaboliti tat-terbutilazin;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva tigi
applikata fregjuni b’hamrija ufjew kondizzjonijiet klimatici
vulnerabbli;

— ir-riskju ghall-mammiferi u l-hniex tal-art.

Il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizurj ta’

mitigazzjoni tar-riskju u l-obbligu li jitwettqu programmi ta’

monitoragg biex jivverifikaw il-kontaminazzjoni potenzjali tal-
ilma ta’ taht l-art fiz-zoni vulnerabbli, fejn xieraq.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.”
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ANNESS I

L-entrata 16, dwar it-terbutilazin, fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa sostitwit b’dan li gej:

Isem Komuni, Numri ta’

Skadenza tal-

Nru. Identifikazzjoni Isem tal-IUPAC Purita () Data tal-approvazzjoni approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“16 | Terbutilazin N2-tert-butil-6-kloro- | > 950 g/kg fl-1 ta’ Jannar 2012 | fil- PARTI A
N4-etil-1,3,5-trija- 31ta’Dicembru2024 | L-uzu bhala erbicida biss jista’ jigi awtorizzat.

Nru CAS 5915-41-3
Nru CIPAC 234

zin-2,4-dijjamin

L-impuritajiet li gejjin

huma ta’ thassib

tossikologiku u ma

jridux jagbzu I-livelli li

gejjin fil-materjal

tekniku:

— Propazin: massimu
ta’ 9 glkg

— Atrazin: massimu ta’
1g/kg

— Simazin:
ta’ 9 g/kg

massimu

L-uzu ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull
tliet snin fl-istess ghalqa fdoza massima ta’ 850 g ta’
terbutilazin ghal kull ettaru.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi, kif

imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)

Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet

tar-rapport ta’ revizjoni dwar it-terbutilazin, u b’'mod

partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu, kif iffinalizzati

mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u

s-Sahha tal-Annimali fis-17 ta’ Gunju 2011 u aggornat

mill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel

u |-Ghalf fI-24 ta’ Marzu 2021.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom

jaghtu attenzjoni partikolari lil dawn:

— il-valutazzjoni tar-riskju tal-konsumatur mill-esponi-
ment ghall-metaboliti tat-terbutilazin;

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza
attiva tigi applikata fregjuni b’hamrija ufjew kondiz-
zjonijiet klimatici vulnerabbli;

— irriskju ghall-mammiferi u l-hniex tal-art.

Il-kondizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’

mitigazzjoni tar-riskju u l-obbligu li jitwettqu programmi

ta’ monitoragg biex jivverifikaw il-kontaminazzjoni
potenzjali tal-ilma ta’ taht l-art fiz-zoni vulnerabbli, fejn
xieraq.”

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni.
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