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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/824
av den 21 maj 2021

om indring av genomférandeforordningarna (EU) nr 540/2011 och (EU) nr 820/2011 vad giller
villkoren f6r godkinnande av det verksamma dmnet terbutylazin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt
artikel 21.3 andra alternativet och artikel 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 820/2011 () godkdnns det verksamma &dmnet
terbutylazin och tas upp i bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ().

(2) I genomforandeforordning (EU) nr 820/2011 foreskrivs ocksa att det ska limnas ytterligare bekriftande uppgifter
om specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt inklusive uppgifter om foéroreningarnas
betydelse, likvirdigheten mellan specifikationerna av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt och
specifikationerna av det testmaterial som anvinds i toxicitetsstudier samt en bedomning av grundvattenexpo-
neringen for de oidentifierade metaboliterna LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 och LM6.

(3)  Dessutom ska sokanden enligt genomforandeférordning (EU) nr 820/2011 inkomma med bekriftande uppgifter om
betydelsen av metaboliterna MT1, MT13, MT14 och av de oidentifierade metaboliterna LM1, LM2, LM3, LM4, LM5
och LM6 med avseende pé cancer, om terbutylazin i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1272/2008 (%) klassificeras som ett Zmne som "misstidnks kunna orsaka cancer”.

(4)  Sokanden inkom med kompletterande information inom de frister som anges i genomforandeférordning (EU)
nr 820/2011. Nar det giller betydelsen av de angivna metaboliterna av terbutylazin om terbutylazin i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 Kklassificerades som ett dmne som “misstinks kunna orsaka cancer” antog
Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedéomningskommitté den 5 juni 2015 ett yttrande () som bekréftar att
terbutylazin inte ska klassificeras som ett dmne som "misstanks kunna orsaka cancer”, vilket gor att de bekriftande
uppgifterna inte behovs.

(5)  Den rapporterande medlemsstaten Forenade kungariket bedomde den kompletterande information som sékanden
hade limnat in, och limnade sin bedémning i form av ett addendum till utkastet till bedomningsrapport till dvriga
medlemsstater, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (livsmedelsmyndigheten) den
6 augusti 2015.

(') EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens genomforandeférordning (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 pa
marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 och kommissionens beslut
2008/934/EG (EUT L 209, 17.8.2011, s. 18).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT 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-triazi-
ne-2,4-diamine, EC Number:227-637-9, CAS Number:5915-41-3, CLH-O-0000001412-86-66/F.
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(6)  Den rapporterande medlemsstaten samrddde med 6vriga medlemsstater, sokanden och livsmedelsmyndigheten och
bad dem limna kommentarer till addendumet till utkastet till bedomningsrapport. Den 20 januari 2016 (%)
offentliggjorde livsmedelsmyndigheten en teknisk rapport som sammanfattar resultaten av detta samrdd om
terbutylazin.

(7)  Med beaktande av den rapporterande medlemsstatens bedomning och den tekniska rapporten anser kommissionen
att kravet pé att inkomma med bekriftande uppgifter om specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats
kommersiellt inklusive uppgifter om fororeningarnas betydelse, likvirdigheten mellan specifikationerna av den
tekniska produkt som tillverkats kommersiellt och specifikationerna av det testmaterial som anvinds i
toxicitetsstudier kan anses vara uppfyllt, forutsatt att de nuvarande grinsviardena sinks for de relevanta
fororeningarna propazin och simazin i den tekniska produkt som tillverkats.

(8)  Kommissionen samrddde dven med livsmedelsmyndigheten om grundvattnets exponering fér metaboliter av
terbutylazin. Livsmedelsmyndigheten offentliggjorde sina uppdaterade slutsatser om bedomningen av den
kompletterande informationen den 29 juni 2017 () och den 19 september 2019 (). Livsmedelsmyndigheten
konstaterade en risk for spadbarn och smabarn under vissa anviandningsforhéllanden pd grund av exponering for
metaboliter av terbutylazin genom livsmedel och dricksvatten, enligt den kompletterande information som
sokanden limnat och som baseras pd en anvindning av 850 gfha terbutylazin varje dr pd samma filt. Om
terbutylazin anvinds varje r vid en hogsta halt pad 850 g/ha forvintas tvd metaboliter av terbutylazin, LM3 och
LM6, overskrida 0,75 pgfl i grundvatten i alla scenarier, vilket innebar att det beh6vs en bedomning av risken for
konsumenterna; en sidan har dock inte har kunnat goras eftersom det inte gar att faststdlla nigra hilsobaserade
referensvirden pd grundval av de tillgingliga uppgifterna.

(9)  Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport, addendumet till utkastet till
bedémningsrapport och livsmedelsmyndighetens slutsatser i stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och
foder, och en rapport fardigstilldes den 24 mars 2021 i form av en uppdaterad granskningsrapport om terbutylazin.

(10) Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pad den uppdaterade granskningsrapporten.

(11) Kommissionen konstaterar att den kompletterande information som sékanden limnat inte ar tillricklig for att
utesluta en risk for konsumenterna pa grund av exponering for metaboliter av terbutylazin om dmnet anvinds varje
ar pd samma falt med hogst 850 g/ha.

(12) Darfor ar det nodvindigt och lampligt att begrdnsa godkdnnandet av terbutylazin sd att det bara far anvindas vart
tredje 4r pd samma fdlt med hogst 850 g/ha. Det dr ocksd nodvindigt att dndra grinsvirdena for de relevanta
fororeningarna propazin och simazin i den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt.

(13) Genomforandeforordningarna (EU) nr 820/2011 och (EU) nr 540/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(14) Medlemsstaterna bor medges tid for att dterkalla eller dndra godkdnnanden for de vixtskyddsmedel som innehéller
terbutylazin och som inte ar forenliga med de begransade villkoren for godkinnande.

(15) Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009
for vixtskyddsmedel som innehéller terbutylazin bor 16pa ut senast 12 ménader efter att den hir forordningen har
tratt i kraft.

(16) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

(®) "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, EN-919, 2016 [54 s].

() "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance terbuthylazine in light of confirmatory data
submitted”, EFSA Journal, vol. 15(2017):6, artikelnr 4868 [20 s.] (https://doi.org[10.2903j.efsa.2017.4868).

(®) "Conclusion on the updated peer review of the pesticide risk assessment for the active substance terbuthylazine in light of confirmatory
data submitted”, EFSA Journal, vol. 17(2019):9, artikelnr 5817 [21 s.] (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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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomférandeférordning (EU) nr 820/2011

Bilaga I till genomforandeforordning (EU) nr 820/2011 ska dndras i enlighet med bilaga I till den har forordningen.

Artikel 2
Andring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna ska vid behov dterkalla eller dndra godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller terbutylazin som
verksamt dmne senast den 14 december 2021.

Artikel 4

Anstandsperiod

Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och 16pa ut senast den 14 juni 2022.

Artikel 5

Ikrafttridande

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 21 maj 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

Bilaga I till genomforandeforordning (EU) nr 820/2011 ska ersittas med foljande:

"BILAGA 1
Trivialnamn, . : Datum for Godkinnande till . .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') godkannande och med Sarskilda bestimmelser
Terbutylazin N2-tert-butyl- > 950 g/kg 1 januari 2012 31 december DEL A
CAS-nr 5915-41-3 6-kloro-N4-e- 2024 Far endast godkdnnas for anvindning som herbicid.
CIPAC-nr 234 etyl-1,3,5-tria- Foljande fororeningarar Anvindningen ska begrinsas till en ging vart tredje dr pd samma
zin-2,4-diamin av toxikologisk falt med en dos pd hogst 850 g terbutylazin per hektar.

betydelse och fér inte
overstiga foljande halter
i den tekniska
produkten:
— Propazin: hogst
9 glkg
— Atrazin: hogst
1g/kg
— Simazin: hogst
9 glkg

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till

slutsatserna i granskningsrapporten om terbutylazin frén stindiga

kommittén f6r livsmedelskedjan och djurhilsa av den 17 juni

2011 som uppdaterats den 24 mars 2021 av stindiga kommittén

for vaxter, djur, livsmedel och foder, sirskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt

uppmirksamma pd f6ljande:

— Bedomningen av risken for konsumenterna pé grund av expo-
nering for metaboliter av terbutylazin.

— Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dgmnet anvinds i
omraden med kinsliga mark- och/eller klimatférhéllanden.

— Risken for ddggdjur och daggmaskar.

Villkoren for anvandning ska omfatta riskreducerande dtgarder

och skyldighet att vid behov genomfora 6vervakningsprogram for

att kontrollera eventuell grundvattenfororening i kdnsliga

omraden.

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

8€/€8T T

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing
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BILAGA 1

I del B i bilagan till genomf6randeforordning (EU) nr 540/2011 ska post 16 om terbutylazin ersittas med foljande post:

Num- Trivialnamn, . . Datum for Godkinnande till och 1 .
mer identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') godkinnande med Sarskilda bestimmelser
"16 | Terbutylazin N2-tert-butyl- > 950 g/kg 1 januari 2012 31 december 2024 |DEL A

CIPAC-nr 234

CAS-nr 5915-41-3

6-kloro-N4-e-
etyl-1,3,5-tria-
zin-2,4-diamin

Foljande fororeningar ar
av toxikologisk
betydelse och far inte
overstiga foljande halteri
den tekniska produkten:
— Propazin: hogst

9 glkg
— Atrazin: hogst 1 g/kg
— Simazin: hogst

9 glkg

Far endast godkinnas for anvandning som herbicid.
Anvindningen ska begrinsas till en gang vart tredje ar pa
samma filt med en dos pa hogst 850 g terbutylazin per
hektar.

DEL B

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 djurhalsa av den 17 juni 2011 som
uppdaterats den 24 mars 2021 av stindiga kommittén

for vixter, djur, livsmedel och foder, sirskilt tilliggen I

och IL

Vid den samlade beddmningen ska medlemsstaterna vara

sarskilt uppmarksamma pa foljande:

— Bed6mningen av risken for konsumenterna pé grund
av exponering for metaboliter av terbutylazin.

— Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet
anvinds i omréden med kénsliga mark- och/eller kli-
matforhdllanden.

— Risken f6r diggdjur och daggmaskar.

Villkoren for anvandning ska omfatta riskreducerande

atgarder och skyldighet att vid behov genomféra

overvakningsprogram for att kontrollera eventuell
grundvattenfororening i kinsliga omréden.”

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