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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1165/2013
af 18. november 2013

om godkendelse af aktivstoffet orangeolie, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Réadets direktiv 91/414EQF (%), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse pd aktivstoffer, for hvilke der inden den
14. juni 2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse
med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til orange-
olie er betingelserne i artikel 80, stk. 1, litra a), i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 opfyldt ved Kommissionens
beslutning 2009/438/EF (3).

(2)  Frankrig modtog den 22. februar 2008 en ansggning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Oro Agri om optagelse af aktivstoffet orangeolie i bilag I
til direktiv 91/414/EQF. Ved beslutning 2009/438/EF
blev det bekraftet, at dossieret var fuldstendigt og
sdledes principielt kunne anses for at opfylde data- og
informationskravene i bilag I og II til direktiv
91/414/EQF.

(3)  For dette aktivstof er virkningerne pd menneskers og dyrs
sundhed og miljget blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansggeren har foreslaet.

(1) EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

(%) Rédets direktiv 91/414/E@F af 15. juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

(}) Kommissionens beslutning 2009/438/EF af 8. juni 2009 om prin-
cipiel anerkendelse af, at det dossier, der er fremlagt til detaljeret
gennemgang med henblik pa eventuel optagelse af orangeolie i bilag
I til Rédets direktiv 91/414/EQF, er fuldstendigt (EUT L 145,
10.6.2009, s. 47).

Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 12. august 2009. Anse-
geren blev den 13. juni 2012 i overensstemmelse med
artikel 11, stk. 6, i Kommissionens forordning (EU) nr.
188/2011 (%) anmodet om at fremlagge yderligere oplys-
ninger. Frankrigs evaluering af de yderligere oplysninger
blev fremlagt i november 2012 i form af et opdateret
udkast til vurderingsrapport.

(4)  Udkastet til vurderingsrapport blev behandlet af
medlemsstaterne og Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«). Auto-
riteten forelagde den 1. marts 2013 Kommissionen sin
konklusion (°) om vurderingen af pesticidrisikoen ved
aktivstoffet orangeolie. Udkastet til vurderingsrapport og
autoritetens konklusioner blev behandlet af medlemssta-
terne og Kommissionen i Den Stdende Komité for Fode-
varekeden og Dyresundhed, og behandlingen blev
afsluttet den 3. oktober 2013 med Kommissionens
reviderede vurderingsrapport om orangeolie.

(5)  Det fremgér af de forskellige undersogelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder orangeolie, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og
b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF, iser med
hensyn til de anvendelsesformdl, der er undersegt og
udforligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport. Orangeolie bor derfor godkendes.

(6)  Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pd grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedven-
digt at fastsette visse betingelser og begraensninger. Det
ber navnlig kraves, at der fremlagges yderligere bekrat-
tende oplysninger.

(7)  Fer et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
berarte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 188/2011 af 25. februar 2011

om gennemforelsesbestemmelser til Radets direktiv 91/414/EQF for
sd vidt angdr proceduren for vurdering af aktivstoffer, der ikke
fandtes pd markedet to dr efter meddelelsen af direktivet (EUT
L 53 af 26.2.2011, s. 51).

(°) EFSA Journal 2013; 11(2):3090. Foreligger online: www.efsa.europa.
eu
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(8)  Uden at det bererer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 folger af godkendelsen,
ber felgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den sarlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pd seks
méneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
orangeolie, op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne
bor @ndre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstiende
frist ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og
vurdering af det fuldsteendige dossier, jf. bilag III til
direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelsesmiddel
og for hvert patenkt anvendelsesformal i overensstem-
melse med de ensartede principper.

(9)  Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 (1), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes forpligtelser,
iser pligten til at kontrollere, at indehaveren af en
godkendelse kan pavise, at han har adgang til et dossier,
der opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne praeci-
sering indeberer dog ikke nye forpligtelser for medlems-
staterne eller indehavere af godkendelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om endring af bilag I til det
pagaldende direktiv eller i forhold til forordningerne om
godkendelse af aktivstoffer.

(10) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 (?) endres i overens-
stemmelse hermed.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet orangeolie, som opfert i bilag I, godkendes pa de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

(") Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december
1992 om de nermere bestemmelser for iverksettelsen af forste
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
direktiv 91/414/E@QF om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler
(EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af
25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over
godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1. Om nedvendigt a@ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. oktober 2014 eksisterende godkendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder orangeolie som aktivstof.

Senest da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til nerverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i kolonnen vedregrende serlige bestemmelser i
samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse
af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II
til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets artikel 13,
stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder orangeolie,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 senest pr. 30. april 2014, midlet i overensstem-
melse med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 pé grundlag af et dossier, der opfylder
kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der samtidig
tages hejde for kolonnen vedrerende swrlige bestemmelser i
bilag I til narverende forordning. P4 grundlag af den vurdering
fastslar medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene i
artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder orangeolie
som eneste aktivstof, om nedvendigt endre eller tilbagekalde
godkendelsen senest den 31. oktober 2015, eller

g

hvis det drejer sig om et middel, der indeholder orangeolie
som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt andre eller
tilbagekalde godkendelsen senest den 31. oktober 2015
eller senest den dato, der er fastsat for en sidan @ndring
eller tilbagekaldelse i den eller de pagaldende retsakter,
hvorved det eller de pageldende stoffer blev optaget i bilag
I til direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pageal-
dende stoffer blev godkendt, alt efter hvilket der er det
seneste tidspunkt.

Artikel 3
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres
som angivet i bilag II til narvaerende forordning.
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Artikel 4

Ikrafttreedelse og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. maj 2014.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 18. november 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG 1
Almipdeligt' anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato Udlobsdato for stoffets Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelse
Orangeolie (R)-4-isopropenyl-1-methyl- | > 945 g/kg (af D-limonen) 1. maj 2014 30. april 2024 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

CAS-nr. 8028-48-6 (appelsin-
ekstrakt)

5989-27-5 (D-limonen)
CIPAC-nr. 902

cyclohexen eller p-mentha-

1,8-dien

Aktivstoffet skal overholde
specifikationerne for Ph. Eur.
(Pharmacopoeia Europea) 5.0
(Aurantii dulcis aetheroleum) og
ISO 3140:2011(E)

ning (EF) nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
orangeolie, sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fodevarekeeden og Dyresundhed den 3. oktober
2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere serligt
opmarksomme pé:

a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
b) risikoen for fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

Ansggeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:

1) skabnen for orangeolies metabolitter og nedbrydningsvejen
og -hastigheden i jorden

2) valideringen af endpoints anvendt i den ekotoksikologiske risi-
kovurdering.

Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten senest den 30. april 2016.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

indsattes folgende:

BILAG II

Almindeligt anvendt

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for

Serlige bestemmelser

Nummer navn, identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed (7) stoffets godkendelse
»56 Orangeolie (R)-4-isopropenyl-1- > 945 glkg (af D-limonen) 1. maj 2014 30. april 2024 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
methylcyclohexen eller . (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn
CAS-nr.  8028-48-6 p-mentha-1,8-dien Akt1y§toffet skal overholde til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om orangeolie,
(appelsinekstrakt) specifikationerne for Ph. lio tilleo 1 I ferdiobehandlet i Den Stiende Komité f
Eur, (Pharmacopoeia Euro- serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for
5989-27-5 (D-limo- \ . . Fodevarekaeden og Dyresundhed den 3. oktober 2013.
nen) pea) 5.0 (Aurantii dulcis

CIPAC-nr. 902

aetheroleum)
3140:2011(E)

og ISO

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt
opmarksomme pa:

a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
b) risikoen for fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegreensende foranstaltnin-
ger, hvis det er relevant.

Ansggeren indsender bekraftende oplysninger for sd vidt angér skabnen
for orangeolies metabolitter og nedbrydningsvejen og -hastigheden i
jorden og valideringen af endpoints i den gkotoksikologiske risikovur-
dering.

Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlems-
staterne og autoriteten senest den 30. april 2016.¢

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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