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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 820/2011 DE LA COMISION
de 16 de agosto de 2011

por el que se aprueba la sustancia activa terbutilazina de conformidad con el Reglamento (CE) n°

1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos

fitosanitarios, y se modifican el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 540/2011 de la
Comision y la Decisién 2008/934/CE de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1107/2009 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se
derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Con-
sejo (1), y, en particular, su articulo 13, apartado 2, y su
articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

gan esas sustancias (7), en la que se establece la no in-
clusién de la terbutilazina.

Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificante original (en lo sucesivo, «el
solicitante») presenté una nueva solicitud en la que pedia
la aplicacién del procedimiento acelerado contemplado
en los articulos 14 a 19 del Reglamento (CE) n® 33/2008
en el que se establecen disposiciones detalladas de apli-
cacion de la Directiva 91/414/CEE en lo que se refiere a
un procedimiento ordinario y acelerado de evaluacién de
las sustancias activas que forman parte del programa de
trabajo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de dicha
Directiva pero que no figuran en su anexo L

(1)  De conformidad con el articulo 80, apartado 1, letra c),
del Reglamento (CE) n° 1107/2009, la Directiva (50 La solicitud se remitié al Reino Unido, Estado miembro
91/414/CEE del Consejo (3) es de aplicacién, con respecto designado ponente en el Reglamento (CE) n° 1490/2002.
al procedimiento y las condiciones de aprobacion, para Se respetd Fl plazo para ell proged1m1ento acelerado. La
las sustancias activas cuya integridad ha sido establecida especificacion de. la sustancia activa Y‘IOS usos argumen-
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 16 del Regla- tados son los mismos que fueron ob!etg de la Decisién
mento (CE) n° 33/2008 de la Comisién (). La terbutila- 2008/934./.CE. La sohc1t.ud cumple asimismo e.l resto de
zina es una sustancia activa cuya integridad se ha esta- 105, requisitos - sustantivos y de procedimiento del
blecido de acuerdo con el citado Reglamento. articulo 15 del Reglamento (CE) n® 33/2008.

() En los Reglamentos (CE) n® 4512000 (% y (CE) n° (6) Ell Reipg Unido evalué 1}0s nugv?s datos prlesentadqs pog
1490/2002 (°) de la Comision se establecen las disposi- 63 dseof;cblii?;e dz 2%rlegaer1?vigndig}ll(??r?fi)r;;?aerlzeli;atz(r)i. dfd
ciones de aplicacion de la segunda y la tercera fases del . . . .

. . ) Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, da
programa de trabajo al que se refiere el articulo 8, apar- . . . g
S p . Autoridad») y a la Comisién. La Autoridad comunicé el
tado 2, de la Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de . . , .
. ; . informe suplementario a los demds Estados miembros y
sustancias activas que deben evaluarse con vistas a su . .
P - . . al solicitante para que formularan sus observaciones y
posible inclusion en el anexo I de la mencionada Direc- " . Py iy
tiva. Dicha lista incluve la terbutilazina transmitié las observaciones recibidas a la Comision. El
: Y : 20 de diciembre de 2010, de conformidad con el
’ articulo 20, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 33/2008
(3 De acuerdo con el articulo 3, apartado 2, del Reglamento y a peticion de la Comision, la Autoridad present6 a esta

(CE) n°® 1095/2007 de la Comision, de 20 de septiembre
de 2007, que modifica el Reglamento (CE) n°
1490/2002 y el Reglamento (CE) n® 2229/2004 por
los que se establecen disposiciones adicionales de aplica-
cion de la tercera y la cuarta fase del programa de trabajo
contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE (°), el notificador retir6 su apoyo a la inclu-
sién de esa sustancia activa en el anexo I de la Directiva
91/414|CEE antes de transcurridos dos meses desde la
entrada en vigor de dicho Reglamento. En consecuencia
se adopt6 la Decision 2008/934/CE de la Comisién, de
5 de diciembre de 2008, relativa a la no inclusién de
determinadas sustancias activas en el anexo I de la Di-
rectiva 91/414/CEE del Consejo y a la retirada de las
autorizaciones de los productos fitosanitarios que conten-

09 de 24.11.2009, p. 1.

su conclusion sobre la terbutilazina (%). El proyecto de
informe de evaluacién, el informe suplementario y la
conclusién de la Autoridad fueron revisados por los Es-
tados miembros y la Comisiéon en el seno del Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal
y ultimados el 17 de junio de 2011 como informe de
revision de la Comision relativo a la terbutilazina.

Segtin los diversos exdmenes efectuados, cabe esperar que
los productos fitosanitarios que contienen terbutilazina
satisfagan, en general, los requisitos establecidos en el
articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, sobre todo respecto a los usos examinados
y detallados en el informe de revision de la Comision.

() DO L 333 de 11.12.2008, p. 11.

(%) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the

30 de 19.8.1991, p. 1.
5 de 18.1.2008, p. 5.

3

2 peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
1

55 de 29.2.2000, p. 25.

2

2

terbuthylazine» (Conclusion sobre la revision por pares de la evalua-
cién del riesgo de la sustancia activa terbutilazina utilizada como
plaguicida), EFSA Journal 2011; 9(1):1969 [133 pp.]. doi:10.
2903/j.efsa.2010.1969. Disponible en linea en: www.efsa.europa.eu.

24 de 21.8.2002, p. 23.
46 de 21.9.2007, p. 19.
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Por lo tanto, conviene aprobar la terbutilazina de con-
formidad con el Reglamento (CE) n® 1107/2009.

No obstante, de acuerdo con el articulo 13, apartado 2,
del Reglamento (CE) n°® 1107/2009, leido en relacién
con su articulo 6, y teniendo en cuenta los conocimien-
tos cientificos y técnicos actuales, es necesario incluir
determinadas condiciones y restricciones.

Sin perjuicio de la conclusién de que debe aprobarse la
terbutilazina, conviene, en particular, exigir informacién
confirmatoria complementaria.

Es conveniente dejar que transcurra un periodo de
tiempo razonable antes de la aprobacién, que permita a
los Estados miembros y las partes interesadas prepararse
para cumplir los nuevos requisitos que resulten de ella.

Sin perjuicio de las obligaciones que define el Regla-
mento (CE) n° 1107/2009 como consecuencia de la
aprobacion, y teniendo en cuenta la situacion especifica
generada por la transicién de la Directiva 91/414/CEE al
Reglamento (CE) n® 1107/2009, debe aplicarse lo que a
continuacion se expone. Debe concederse a los Estados
miembros un periodo de seis meses tras la aprobacion
para que revisen las autorizaciones de productos fitosa-
nitarios que contienen terbutilazina. Los Estados miem-
bros deben, segiin proceda, modificar, sustituir o retirar
las autorizaciones existentes. No obstante el plazo men-
cionado, procede conceder un plazo mds largo para la
presentacion y la evaluaciéon de la actualizaciéon de la
documentacién completa especificada en el anexo III de
la Directiva 91/414/CEE con respecto a cada producto
fitosanitario y a cada uso propuesto, de conformidad con
los principios uniformes.

La experiencia adquirida con las incorporaciones al anexo
I de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas eva-
luadas en el marco del Reglamento (CEE) n°® 3600/92 de
la Comisién, de 11 de diciembre de 1992, por el que se
establecen disposiciones de aplicacion de la primera fase
del programa de trabajo contemplado en el apartado 2
del articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo
relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (1), ha puesto de manifiesto que pueden surgir difi-
cultades a la hora de interpretar las obligaciones de los
titulares de las autorizaciones vigentes en lo que se refiere
al acceso a los datos. Por tanto, para evitar dificultades
afiadidas, es necesario aclarar las obligaciones de los Es-
tados miembros, en particular la de verificar que el titular
de una autorizacién demuestre tener acceso a una docu-
mentacién que cumpla los requisitos del anexo II de la
mencionada Directiva. Esta aclaracién, no obstante, no
impone nuevas obligaciones a los Estados miembros ni
a los titulares de autorizaciones ademds de las derivadas
de las directivas adoptadas hasta ahora para modificar el
anexo [ de la citada Directiva o de los reglamentos por
los que se aprueban sustancias activas.

De conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Re-
glamento (CE) n® 1107/2009, el anexo del Reglamento
de Ejecucion (UE) n° 540/2011 de la Comisién (%) debe
modificarse en consecuencia.

O L 366 de 15.12.1992, p. 10.
O L 153 de 11.6.2011, p. 1.

La Decisiéon 2008/934/CE dispone la no inclusion de la
terbutilazina y la retirada de las autorizaciones de pro-
ductos fitosanitarios que contengan esta sustancia, a mds
tardar, el 31 de diciembre de 2011. Es necesario suprimir
la fila relativa a la terbutilazina del anexo de dicha De-
cision. Procede, por tanto, modificar la Decision
2008/934/CE en consecuencia.

(14)

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

(15)

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Aprobacién de la sustancia activa

La sustancia activa terbutilazina, segtn se especifica en el anexo
I, queda aprobada en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2
Reevaluacion de los productos fitosanitarios

1. Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1107/2009, los Estados miembros deberdn modificar o retirar,
si es necesario, las autorizaciones vigentes de productos fitosa-
nitarios que contengan terbutilazina como sustancia activa, a
més tardar el 30 de junio de 2012.

No mds tarde de esa fecha deberdn verificar, en particular, que
se cumplen las condiciones del anexo I del presente Regla-
mento, salvo las indicadas en la parte B de la columna de
disposiciones especificas de dicho anexo, y que el titular de la
autorizacién posee o tiene acceso a una documentacién que
cumpla los requisitos del anexo II de la Directiva 91/414/CEE,
de acuerdo con las condiciones de su articulo 13, apartados 1 a
4, y del articulo 62 del Reglamento (CE) n° 1107/2009.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga terbutilazina como tnica
sustancia activa, o junto con otras sustancias activas incluidas
todas ellas en el anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n°
540/2011 a mds tardar el 31 de diciembre de 2011, deberd
ser reevaluado por los Estados miembros de acuerdo con los
principios uniformes a los que se refiere el articulo 29, apartado
6, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, sobre la base de una
documentacién que cumpla los requisitos del anexo III de la
Directiva 91/414/CEE y teniendo en cuenta la parte B de la
columna de disposiciones especificas del anexo I del presente
Reglamento. En funcién de esta evaluacion, los Estados miem-
bros determinardn si el producto cumple las condiciones del
articulo 29, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1107/2009.
A raiz de dicha determinacion, los Estados miembros deberdn:

a) en el caso de un producto que contenga terbutilazina como
Uinica sustancia activa, modificar o retirar la autorizacién, si
es necesario, a mds tardar el 31 de diciembre de 2015, o
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b) en el caso de un producto que contenga terbutilazina entre
otras sustancias activas, modificar o retirar la autorizacion, si
es necesario, a mds tardar el 31 de diciembre de 2015, o en
el plazo que establezcan para ello el acto o actos por los que
la sustancia o sustancias en cuestién se afiadieron en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE o se aprobaron, si dicho
plazo expira después de la fecha indicada.

Articulo 3

Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE) n°
540/2011

El anexo del Reglamento de Ejecucion (CE) n°® 540/2011 se
modifica de conformidad con el anexo II del presente Regla-
mento.

Articulo 4
Modificaciones de la Decision 2008/934/CE

En el anexo de la Decision 2008/934/CE, se suprime la fila
relativa a la terbutilazina.

Articulo 5
Entrada en vigor y fecha de aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2012.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 16 de agosto de 2011.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Denominacién comdn y

Expiracion de la

nimeros de identifica- Denominaciéon UIQPA Pureza (!) Fecha de autorizacién R Disposiciones especificas
cion autorizacion
Terbutilazina N2-tert-butil-6-cloro- > 950 g/kg 1 de enero de 31 de diciembre de | PARTE A
. Ni4-etil-1,3,5-triazina- 2012 2021 ) _ N
N© CAS: 5915-41-3 2.4-diamina Impurezas: Solo podrdn autorizarse los usos como herbicida.

N° CICAP: 234

Propazina: 10 g/kg
como méximo

Atrazina: 1 glkg como
maximo

Simazina: 30 g/kg
como maximo

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendrdn en cuenta las conclusiones
del informe de revision de la terbutilazina y, en particular, sus apéndices I y II, tal
como se ultimé en el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal
el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacion general, los Estados miembros prestardn una atencién particular:

a) a la proteccién de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se aplique en
regiones de condiciones edéficas o climdticas delicadas;

b) al riesgo para los mamiferos y las lombrices de tierra.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberdn incluir medidas de reduccion del
riesgo y la obligacién de poner en practica programas de seguimiento para verificar
la posible contaminacién de las aguas subterrdneas en zonas vulnerables.

El solicitante deberd aportar informacion confirmatoria con respecto a:

1) la especificacion del material técnico fabricado comercialmente, con informacién
sobre la importancia de las impurezas;

2) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico fabricado comercial-
mente y las del material de ensayo utilizado en los estudios de toxicidad;

3) la evaluaciéon de la exposicion de las aguas subterrdneas a los metabolitos no
identificados LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 y LM6;

4) la importancia de los metabolitos MT1 (N-tert-butil-6-cloro-1,3,5-triazina-2,4-
diamina), MT13 (4-(tert-butilamino)-6-(etilamino)-1,3,5-triazin-2-ol o 6-hidroxi-
N2-etil-N4-tert-butil-1,3,5-triazina-2,4-diamina) y MT14 (4-amino-6-(tert-butila-
mino)-1,3,5-triazin-2-0l o N-tert-butil-6-hidroxi-1,3,5-triazina-2,4-diamina) y de
los metabolitos no identificados LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 y LM6 en relaciéon
con el cdncer, si la terbutilazina estd clasificada con arreglo al Reglamento (CE) n°®
1272/2008 como sustancia de la que «se sospecha que provoca cincer.

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad la infor-
macién contemplada en los puntos 1 y 2, a mds tardar, el 30 de junio de 2012, la
referida en el punto 3, no mds tarde del 30 de junio de 2013, y la especificada en el
punto 4, en los seis meses siguientes a la notificacién de la decision de clasificacién de
la sustancia.

(") En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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ANEXO 11

En la parte B del anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) n® 540/2011, se afiade la entrada siguiente:

Denominacién comin y

Expiracion de la

Nimero ntimeros de identificacion Denominaciéon UIQPA Pureza (*) Fecha de autorizacién autorizacién Disposiciones especificas
«16 | Terbutilazina N2-tert-butil-6-cloro- | = 950 g/kg 1 de enero de 31 de diciembre de | PARTE A
N4-etil-1,3,5-triazina- 2012 2021
N° CAS: 5915-41-3 | 2 4-diamina Impurezas: Solo podrdn autorizarse los usos como herbicida.

N° CICAP: 234

Propazina: 10 g/kg como
maximo

Atrazina:
maximo

1g/kg como

Simazina: 30 g/kg como
méximo

PARTE B

Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el
articulo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n® 1107/2009, se tendrdn en
cuenta las conclusiones del informe de revision de la terbutilazina y, en
particular, sus apéndices I y 11, tal como se ultimé en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 17 de junio de 2011.

En esta evaluacién general, los Estados miembros prestardn una atencién
particular:

a) a la proteccidn de las aguas subterrdneas, cuando la sustancia activa se
aplique en regiones de condiciones edaficas o climdticas delicadas;

b) al riesgo para los mamiferos y las lombrices de tierra.

Cuando proceda, las condiciones de uso deberdn incluir medidas de reduc-
cion del riesgo y la obligacion de poner en practica programas de segui-
miento para verificar la posible contaminacién de las aguas subterrdneas en
zonas vulnerables.

El solicitante deberd aportar informacién confirmatoria con respecto a:

1) la especificacién del material técnico fabricado comercialmente, con datos
analiticos adecuados que incluyan informaci6n sobre la importancia de las
impurezas;

2) la equivalencia entre las especificaciones del material técnico fabricado
comercialmente y las del material de ensayo utilizado en los estudios de
toxicidad;

3) la evaluacion de la exposicion de las aguas subterrdneas a los metabolitos
no identificados LM1, LM2, LM3, LM4, LM5 y LM6;

4) la importancia de los metabolitos MT1 (N-tert-butil-6-cloro-1,3,5-triazina-
2,4-diamina), MT13 (4-(tert-butilamino)-6-(etilamino)-1,3,5-triazin-2-ol o
6-hidroxi-N2-etil-N4-tert-butil-1,3,5-triazina-2,4-diamina) y MT14 (4-
amino-6-(tert-butilamino)-1,3,5-triazin-2-ol o N-tert-butil-6-hidroxi-1,3,5-
triazina-2,4-diamina) y de los metabolitos no identificados LM1, LM2,
LM3, LM4, LM5 y LM6 en relacion con el cdncer, si la terbutilazina
estd clasificada con arreglo al Reglamento (CE) n°® 1272/2008 como
sustancia de la que "se sospecha que provoca cancer".
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Denominacion comin y

Nuamero | . [P
nameros de identificacion

Denominacién UIQPA

Pureza (*)

Fecha de autorizacion

Expiracién de la
autorizacién

Disposiciones especificas

El solicitante presentard a la Comision, los Estados miembros y la Autoridad
la informacién contemplada en los puntos 1 y 2 a més tardar el 30 de junio
de 2012, la referida en el punto 3 no mds tarde del 30 de junio de 2013 y la
especificada en el punto 4 en los seis meses siguientes a la notificacion de la
decision de clasificacién de la sustancia.»

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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