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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/1192
af 20. juli 2015

om godkendelse af aktivstoffet terpenoidblanding QRD 460, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
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 funktionsméde,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Nederlandene modtog den 14. september 2011 en ansegning i overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1107/2009 fra AgraQuest Inc. (nu Bayer CropScience AG) om godkendelse af terpenoid-
blanding QRD 460 som aktivstof. I overensstemmelse med artikel 9, stk. 3, i nevnte forordning underrettede
Nederlandene som rapporterende medlemsstat den 4. oktober 2011 Kommissionen om, at ansggningen kunne
antages.

(2)  Den 30. juli 2013 indsendte den rapporterende medlemsstat et udkast til en vurderingsrapport til Kommissionen
med kopi til Den Europewiske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benaevnt »autoriteten«), hvori det
vurderes, om aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009.

(3)  Autoriteten handlede i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009. I
overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmodede den ansegeren om at
fremlegge supplerende oplysninger for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Den rapporterende
medlemsstats vurdering af de supplerende oplysninger blev forelagt autoriteten i maj 2014 i form af et opdateret
udkast til vurderingsrapport.

(4)  Autoriteten meddelte den 26. august 2014 ansggeren, medlemsstaterne og Kommissionen sin konklusion om,
hvorvidt aktivstoffet terpenoidblanding QRD 460 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 (%). Autoriteten offentliggjorde desuden sin konklusion.

(5)  Ansegeren fik mulighed for at fremsztte bemaerkninger til den reviderede vurderingsrapport.

(6)  Den 29. maj 2015 forelagde Kommissionen Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den
reviderede vurderingsrapport for terpenoidblanding QRD 460 og et udkast til forordning om godkendelse af
terpenoidblanding QRD 460.

(7)  Det er fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt for en eller flere
reprasentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet, og navnlig de
anvendelser, der er undersegt og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Disse
godkendelseskriterier anses derfor for at vere opfyldt. Terpenoidblanding QRD 460 ber derfor godkendes.

(8)  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, nedvendigt at
fastsatte visse betingelser og begransninger. Det ber navnlig kraeves, at der fremlaegges yderligere bekraftende
oplysninger.

(9) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfgrelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 (}) andres i overensstemmelse hermed.

() EUTL 309 af 24.11.2009, . 1.

(¥) EFSA Journal 2014;12(10):3816. Foreligger online: www.efsa.curopa.eu.

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).


http://www.efsa.europa.eu
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(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet terpenoidblanding QRD 460, som opfert i bilag I, godkendes pa de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til nervarende forordning.

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
o Udlgbsdato
Alm{ndehgt. anyendt navi, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelses- for stoffets Serlige bestemmelser
identifikationsnr. dato
godkendelse
Terpenoidblanding ~ QRD | Terpenoidblanding ~ QRD | De enkelte komponenters no- | 10. august | 10. august | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
460 460 er en blanding af tre | minelle koncentration i ak- 2015 2025 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der
CIPAC-nr: 982 komponenter: tivstoffet som fremstillet skal tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrap-

— a-terpinen: 1-isopropyl-
4-methylcyclohexa-1,3-
dien

— p-cymen:  1-isopropyl-
4-methylbenzen

— d-limonen: (R)-4-isopro-
penyl-1-methylcyclohe-
xen.

vare som folger:

— oa-terpinen: 59,7 %

— p-cymen: 22,4 %

— d-limonen: 17,9 %.

Hver komponent skal have
folgende minimumsrenheds-
grad:

— a-terpinen: 89 %

— p-cymen: 97 %

— d-limonen: 93 %.

port om terpenoidblanding QRD-460, serlig tilleeg I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarlig
opmarksomme pa:

a) formuleringernes lagringsstabilitet

b) at beskytte brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendel-
sesbetingelserne omfatter brug af personlige varnemidler, hvis
det er relevant

¢) at beskytte grundvandet, ndr stoffet anvendes i omrader med
sdrbare jordbunds- og/eller klimaforhold

d) at beskytte overfladevand og vandorganismer

e) at beskytte bier og leddyr, der ikke er mélarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foran-
staltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren fremlagger bekraftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (der
fremsendes 5 batchanalyser for blandingen), understottet af ac-
ceptable og validerede analysemetoder. Det skal bekreftes, at
der ikke forekommer nogen relevante urenheder i det tekniske
materiale

2) &kvivalensen af materialet anvendt i de toksikologiske og eko-
toksikologiske undersogelser med de bekraftede tekniske spe-
cifikationer.

Ansggeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, med-
lemsstaterne og autoriteten senest den 10. februar 2016.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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BILAG II
I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indsattes folgende:
A Udlgbsdato
Almlpdehgt_ anyendt navn, [UPAC-navn Renhed (*) Godkendelses- for stoffets Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. dato

godkendelse
»84 | Terpenoidblanding  QRD | Terpenoidblanding ~ QRD | De enkelte komponenters | 10.august | 10.august | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
460 460 er en blanding af tre | nominelle koncentration i 2015 2025 forordning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper

CIPAC-nr.: 982

komponenter:

— o-terpinen: l-isopropyl-
4-methylcyclohexa-1,3-
dien

— p-cymen:  1-isopropyl-
4-methylbenzen

— d-limonen: (R)-4-isopro-
penyl-1-methylcyclohe-
Xen.

aktivstoffet som fremstillet
skal vare som folger:

— o-terpinen: 59,7 %

— p-cymen: 22,4 %

— d-limonen: 17,9 %.
Hver komponent skal have
folgende minimumsren-
hedsgrad:

— o-terpinen: 89 %

— p-cymen: 97 %

— d-limonen: 93 %.

skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede
vurderingsrapport om terpenoidblanding QRD-460, sarlig
tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere
sarlig opmarksomme pé:

a) formuleringernes lagringsstabilitet

b) at beskytte brugerne og arbejdstagerne og sikre, at an-
vendelsesbetingelserne omfatter brug af personlige vaer-
nemidler, hvis det er relevant

¢) at beskytte grundvandet, nér stoffet anvendes i omrader
med sdrbare jordbunds- og/eller klimaforhold

d) at beskytte overfladevand og vandorganismer
e) at beskytte bier og leddyr, der ikke er mélarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren fremlagger bekraftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstil-
let (der fremsendes 5 batchanalyser for blandingen), un-
derstottet af acceptable og validerede analysemetoder.
Det skal bekreftes, at der ikke forekommer nogen rele-
vante urenheder i det tekniske materiale

2) akvivalensen af materialet anvendt i de toksikologiske
og ekotoksikologiske undersegelser med de bekraftede
tekniske specifikationer.

Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissio-
nen, medlemsstaterne og autoriteten senest den 10. februar
2016.«

(*) Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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