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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1192
z dnia 20 lipca 2015 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej mieszanka terpenoidéw QRD 460, zgodnie z

rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414[EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Niderlandy otrzymaly w dniu 14 wrzesnia 2011 r.
zlozony przez AgraQuest Inc. (obecnie Bayer CropScience AG) wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej
mieszanka terpenoidéw QRD 460. Zgodnie z art. 9 ust. 3 tegoz rozporzgdzenia Niderlandy jako panistwo
czonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadomily Komisje w dniu 4 paZzdziernika 2011 r. o spelnieniu
kryteriow formalnych wniosku.

(2) W dniu 30 lipca 2013 r. panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny, wraz z kopia dla Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego dalej
,2Urzedem”), w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy mozna oczekiwaé, ze wspomniana substancja czynna
spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3)  Urzad spemil warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrdcit si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng¢ dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w maju 2014 r.

(4) W dniu 26 sierpnia 2014 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panistwom czlonkowskim i Komisji swoje
stanowisko, w ktorym okredlil, czy mozna oczekiwal, ze substancja czynna mieszanka terpenoidéow QRD 460
spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (%). Urzad podat swoje
stanowisko do wiadomosci publiczne;j.

(5)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

(6) W dniu 29 maja 2015 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace mieszanki terpenoidéw QRD 460 oraz projekt rozporzadzenia przewidu-
jacego zatwierdzenie mieszanki terpenoidéw QRD 460.

(7)  Ustalono w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowart co najmniej jednego
srodka ochrony roélin zawierajgcego substancje czynng, o ktdérej mowa, w szczegblnosci zastosowan, ktore
zostaly zbadane przez Komisje i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ze spelnione sg kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wspomniane kryteria zatwierdzenia
uznaje si¢ wiec za spelnione. Nalezy zatem zatwierdzi¢ mieszanke terpenoidéw QRD 460.

(8)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

() Dz.U.L 3097 24.11.2009, s. 1.

(*) Dziennik EFSA 2014;12(10):3816. Dostgpny na stronie internetowej: www.cfsa.europa.cu.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).
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(10) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng mieszanka terpenoidéw QRD 460, okreSlong w zalgczniku I, z zastrzezeniem
warunkow wyszczegdlnionych w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK |
. . Data wyga-
Nazwa'zwycz'a]owqg numery Nazwa [UPAC Czystosc (1) Data zatwier- $niecia Przepisy szczegGlowe
identyfikacyjne dzenia . .
zatwierdzenia
Mieszanka  terpenoidéw | Mieszanka  terpenoidéw | Nominalne stezenie kazdego | 10 sierpnia | 10 sierpnia | W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
QRD 460 QRD 460 jest mieszankg | skladnika w substancji czyn- 2015 r. 2025 1. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

Nr CIPAC: 982

trzech skladnikow:

— a-terpinen:  1-izopro-
pylo-4-metylocyklo-
heksa-1,3-dien;

— p-cymen: 1-izopropylo-
4-metylobenzen;

— d-limonen:  (R)-4-izo-
propenylo-1-metylocy-
kloheksen.

nej w takiej postaci, w jakiej
zostala wyprodukowana, po-
winno by¢ nastepujace:

— oa-terpinen: 59,7 %;

— p-cymen: 22,4 %;

— d-limonen: 17,9 %;
Minimalny stopien czystosci
kazdego skladnika powinien
by¢ nastepujacy:

— a-terpinen: 89 %;

— p-cymen: 97 %;

— d-limonen: 93 %;

si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego mieszanki
terpenoidéw QRD 460, w szczegdlnosci jego dodatki I'i II.

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szcze-

g6lng uwage na:

a) stabilno$¢ preparatéw przy przechowywaniu;

b) ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowujac, aby wa-
runki stosowania zawieraly w stosownych przypadkach zalece-
nia dotyczgce stosowania odpowiedniego wyposazenia ochro-
ny osobistej;

¢) ochrong wdd podziemnych w przypadku stosowania substan-
cji w regionach, w ktérych gleba lub warunki klimatyczne sg
podatne na zagrozenia;

d) ochrong wéd powierzchniowych i organizméw wodnych;

) ochrone pszczétl i stawonogdéw niebedacych przedmiotem
zwalczania.

Warunki stosowania okreslajg, w stosownych przypadkach, srodki
zmniejszajace ryzyko.
Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajgce dotyczace:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w takiej postaci, w
jakiej zostala wyprodukowana (nalezy przedtozy¢ analizy 5 se-
rii produkcyjnych mieszanki), popartej przez zatwierdzone i
zwalidowane metody analityczne. Nalezy potwierdzié, ze w
materiale technicznym nie ma istotnych zanieczyszczeﬁ;

2) réwnowazno$ci materialu wykorzystanego w badaniach toksy-
kologicznych i ekotoksykologicznych z potwierdzona specyfi-
kacjg techniczng.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, pafistwom
cztonkowskim oraz Urzgdowi do dnia 10 lutego 2016 r.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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W czesci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa Data zatwier- Data wyga-
. gjows, Nazwa IUPAC Czystosc (*) . $niecia Przepisy szczegdlowe
numery identyfikacyjne dzenia . .
zatwierdzenia
,84 | Mieszanka terpenoidéw | Mieszanka terpenoidéw | Nominalne stezenie kaz- | 10 sierpnia | 10 sierpnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych

QRD 460
Nr CIPAC: 982

QRD 460 jest mieszanka

trzech skladnikow:

— a-terpinen:  1-izopro-
pylo-4-metylocyklo-
heksa-1,3-dien;

— p-cymen: 1-izopropylo-
4-metylobenzen;

— d-limonen:  (R)-4-izo-
propenylo-1-metylocy-
kloheksen.

dego skladnika w substancji
czynnej w takiej postaci, w
jakiej zostala wyproduko-
wana, powinno by¢ naste-

pujace:

— a-terpinen: 59,7 %;

— p-cymen: 22,4 %;

— d-limonen: 17,9 %;
Minimalny stopien czys-
tosci kazdego skladnika po-
winien by¢ nastepujacy:

— o-terpinen: 89 %;

— p-cymen: 97 %;

— d-limonen: 93 %.

2015 r.

2025 .

mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotycza-
cego mieszanki terpenoidéw QRD 460, w szczegdlnosci jego
dodatki T'i IL

W swojej ogdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na:

a) stabilno$¢ preparatéw przy przechowywaniu;

b) ochrong operatoréw i pracownikéw, dopilnowujac, aby
warunki stosowania zawieraly w stosownych przypadkach
zalecenia dotyczace stosowania odpowiedniego wyposaze-
nia ochrony osobistej;

¢) ochron¢ woéd podziemnych w przypadku stosowania sub-
stancji w regionach, w ktérych gleba lub warunki klima-
tyczne s3 podatne na zagrozenia;

d) ochrong wod powierzchniowych i organizméw wodnych;

) ochrong pszczol i stawonogéw niebedacych przedmiotem
zwalczania.

Warunki stosowania okreslaja, w stosownych przypadkach,

Srodki zmniejszajgce ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace doty-

czace:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w takiej po-
staci, w jakiej zostala wyprodukowana (nalezy przedtozy¢
analizy 5 serii produkcyjnych mieszanki), popartej przez
zatwierdzone i zwalidowane metody analityczne. Nalezy
potwierdzié, ze w materiale technicznym nie ma istotnych
zanieczyszczef;

2) réwnowaznoSci materialu wykorzystanego w badaniach
toksykologicznych i ekotoksykologicznych z potwierdzong
specyfikacja techniczng.

Whioskodawca przedklada te informacje Komisji, panstwom

cztonkowskim oraz Urzedowi do dnia 10 lutego 2016 r.”

(*) Dodatkowe dane szczegblowe dotyczgce identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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