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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1192
av den 20 juli 2015

om godkinnande av det verksamma imnet terpenoidblandning QRD 460 i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 7.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 tog Nederlinderna den 14 september 2011 emot en
ansokan fran AgraQuest Inc. (nu Bayer CropScience AG) om godkidnnande av det verksamma dmnet terpenoid-
blandning QRD 460. I enlighet med artikel 9.3 i den férordningen meddelade den rapporterande medlemsstaten
Nederldnderna kommissionen den 4 oktober 2011 att ansokan kan provas.

(2)  Den 30 juli 2013 overlimnade den rapporterande medlemsstaten ett utkast till bedémningsrapport till
kommissionen, med en kopia till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten), i
vilken det gors en bedémning av om det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i
artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(3)  Myndigheten foljde bestimmelserna i artikel 12.1 i férordning (EG) nr 1107/2009. I enlighet med artikel 12.3 i
forordning (EG) nr 1107/2009 kravde myndigheten att sokanden skulle limna mer information till
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten limnade en bedomning av
den kompletterande informationen till myndigheten i form av ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport i maj
2014.

(4)  Den 26 augusti 2014 meddelade myndigheten s6kanden, medlemsstaterna och kommissionen sin slutsats om
huruvida det verksamma &dmnet terpenoidblandning QRD 460 kan forvintas uppfylla kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 (3. Myndigheten gjorde sin slutsats tillgianglig for
allmanheten.

(5)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pd granskningsrapporten.

(6)  Den 29 maj 2015 lade kommissionen fram granskningsrapporten om terpenoidblandning QRD 460 for stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder tillsammans med ett utkast till forordning dar det foreskrivs att
terpenoidblandning QRD 460 ska godkannas.

(7)  Det har konstaterats att kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda med
avseende pa ett eller flera representativa anviandningsomraden for minst ett vaxtskyddsmedel som innehaller det
verksamma dmnet, sarskilt nar det giller den anvdndning som undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Kriterierna for godkdnnande anses darfor vara uppfyllda. Terpenoidblandning QRD 460 bor
dirfor godkannas.

(8) I enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvindigt att infora vissa villkor och
restriktioner. Framst bor ytterligare bekriftande uppgifter begiras.

(9) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 (*) dndras i enlighet med detta.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) The EFSA Journal, vol. 12(2014):10, artikelnr 3816. Finns pd www.cfsa.curopa.cu.

() Kommissionens genomférandeférordning (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 (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).
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(10) De éatgarder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet terpenoidblandning QRD 460 enligt specifikationen i bilaga I godkinns under férutsittning att
de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

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

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

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA 1
Trivialnamn, Namn enliot [UPAC Renhetsgrad () Datum for Godkinnande Sirskilda bestimmelser
identifikationsnummer amn entig ennetsgra godkidnnande | till och med arskiida bestammelse
Terpenoidblandning Terpenoidblandning  QRD | Varje komponents nominella | 10 augusti | 10 augusti | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-
QRD 460 460 bestdr av tre kompo- | koncentration i det verk- 2015 2025 kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slut-
nenter: samma dmnet i tillverkad satserna 1  granskningsrapporten om  terpenoidblandning

CIPAC-nr 982

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

— p-cymen: l-isopropyl-4-
metylbensen

— d-limonen: (R)-4-isopro-
penyl-1-metylcyklo-
hexen

form ska vara foljande:

— o-terpinen: 59,7 %

— p-cymen: 22,4 %

— d-limonen: 17,9 %

Varje komponent ska ha fol-
jande lagsta renhetsgrad:

— a-terpinen: 89 %

— p-cymen: 97 %

— d-limonen: 93 %

QRD 460, sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmirksamma pa f6ljande:

a) Beredningarnas stabilitet vid lagring.

b) Sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.
Villkoren for anvindning ska vid behov innehélla foreskrifter
om tillricklig personlig skyddsutrustning.

¢) Skyddet av grundvattnet ndr dmnet anvinds i omriden med
kinsliga mark- och/eller klimatforhéllanden.

d) Skyddet av ytvatten och vattenlevande organismer.

e) Skyddet av bin och leddjur som inte dr mélarter.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgirder.
Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

1. Den tekniska specifikationen av det verksamma dmnet i tillver-
kad form (5 analyser for blandningen ska tillhandahéllas), med
stod av godtagbara och validerade analysmetoder. Det ska be-
kraftas att det inte forekommer négra relevanta fororeningar i
det tekniska materialet.

2. Likvirdigheten hos det material som anvints i toxikologiska
och ekotoxikologiska unders6kningar med den bekriftade tek-
niska specifikationen.

Sokanden ska inkomma med uppgifterna till kommissionen, med-
lemsstaterna och myndigheten senast den 10 februari 2016.

(') En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for amnet i fraga.
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BILAGA II

I del B av bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post liggas till:

Trivialnamn, . " Datum for Godkinnande . .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (*) godkannande | till och med Sarskilda bestimmelser
"84 | Terpenoidblandning Terpenoidblandning  QRD | Varje komponents nomi- | 10 augusti | 10 augusti | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i ar-
QRD 460 460 bestdr av tre kompo- | nella koncentration i det 2015 2025 tikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas

CIPAC-nr 982

nenter:

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

— p-cymen: l-isopropyl-4-
metylbensen

— d-limonen: (R)-4-isopro-
penyl-1-metylcyklo-
hexen

verksamma dmnet i tillver-
kad form ska vara f6ljande:
— a-terpinen: 59,7 %

— p-cymen: 22,4 %

— d-limonen: 17,9 %
Varje komponent ska ha
foljande lagsta renhetsgrad:
— o-terpinen: 89 %

— p-cymen: 97 %

— d-limonen: 93 %

till slutsatserna i granskningsrapporten om terpenoidbland-
ning QRD 460, sirskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara
sdrskilt uppmiérksamma pé foljande:

a) Beredningarnas stabilitet vid lagring.

b) Sikerheten for de personer som hanterar vixtskydds-
medlet. Villkoren for anvindning ska vid behov inne-
hélla foreskrifter om tillrdcklig personlig skyddsutrust-
ning.

¢) Skyddet av grundvattnet ndr dmnet anvinds i omraden
med kinsliga mark- och/eller klimatforhéllanden.

d) Skyddet av ytvatten och vattenlevande organismer.

e) Skyddet av bin och leddjur som inte dr malarter.

Villkoren f6r anvandning ska vid behov omfatta riskreduce-
rande dtgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om fol-
jande:

1. Den tekniska specifikationen av det verksamma dmnet i
tillverkad form (5 analyser for blandningen ska tillhan-
dahdllas), med stod av godtagbara och validerade analys-
metoder. Det ska bekraftas att det inte forekommer na-
gra relevanta fororeningar i det tekniska materialet.

2. Likvérdigheten hos det material som anvints i toxikolo-
giska och ekotoxikologiska undersokningar med den be-
kriftade tekniska specifikationen.

Sokanden ska inkomma med uppgifterna till kommissio-
nen, medlemsstaterna och myndigheten senast den 10 feb-
ruari 2016.”

(*) En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne dterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.
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