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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1192
ze dne 20. Cervence 2015,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravkil na ochranu rostlin na trh schvaluje acinnd ltka terpenové smés QRD 460 a méni
pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzelo Nizozemsko dne 14. zdfi 2011 od spole¢nosti
AgraQuest Inc. (nyni Bayer CropScience AG) Zadost o schvileni d¢inné litky terpenovd smés QRD 460.
V souladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni uvédomilo Nizozemsko jakoZto zpravodajsky clensky stdt
dne 4. fijna 2011 Komisi o pfijatelnosti dané zadosti.

(2)  Dne 30. ¢ervence 2013 predlozil zpravodajsky ¢lensky stit Komisi ndvrh zpravy o posouzeni, jejiz kopie byla
zasldna téz Evropskému afadu pro bezpec¢nost potravin (déle jen ,Gfad®), v niz hodnotil, zda dot¢end G¢innd latka
muzZe spliiovat kritéria pro schvileni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(3)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizen (ES) & 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 pozadoval, aby Zadatel ptedlozil ¢lenskym stattim, Komisi a dfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci provedené zpravodajskym ¢lenskym stitem bylo predlozeno tGfadu v podobé
aktualizovaného nadvrhu zpravy o posouzeni v kvétnu 2014.

(4)  Dne 26. srpna 2014 tfad ozndmil Zadateli, ¢lenskym stdtim a Komisi sviij zdvér ohledné pfedpokladu zda
uc1nna litka terpenovd smés QRD 460 miiZe splnovat kritéria pro schvileni stanovend v ¢linku 4 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 (). Utad sviij zdvér zptistupnil vefejnosti.

(5)  Zadateli byla poskytnuta moznost vznést ke zpravé o prezkumu své pfipominky.

(6)  Dne 29. kvétna 2015 Komise predlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o pfezkumu terpenové smési QRD 460 a ptedlohu nafizeni o schvéleni terpenové smési QRD 460.

(7) S ohledem na jedno ¢i vice reprezentativnich pouzitf alespoii jednoho ptipravku na ochranu rostlin obsahujictho
dotéenou u¢innou latku, a zvldsté pak pouziti, jez byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé Komise
o prezkumu, bylo zjisténo, Ze kritéria pro schvdleni stanovend v clinku 4 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou
splnéna. Uvedend kritéria pro schvdleni se tudiz poklddaji za splnénd. Je proto vhodné terpenovou smés
QRD 460 schvilit.

(8)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 téhoZz nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatku e vSak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména
je vhodné vyzadat si dal$i potvrzujici informace.

(9)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by piiloha provddéciho naffzeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (}) méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

() Uft.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) EFSA ]oumal 2014; 12(10):3816. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

¢) Provadec1 nafizeni Komlse (EU) ¢. 540? 2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvalenych Gicinnych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
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(10)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Schvileni c¢inné litky

Ucinnd litka terpenovd smés QRD 460, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provédéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 20. ¢ervence 2015.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Obecny nazev, < Datum Konec
_veenty nazey, Nézev podle IUPAC Cistota (') P platnosti Zvlastni ustanoven{
identifikacni ¢isla schvalen{ P
schvdlenf
Terpenova smés QRD 460 | Terpenovd smés QRD 460 | Nomindlni koncentrace | 10. srpna 10. srpna | PH uplatilovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
je smési tif slozek: kazdé slozky v technické 2015 2025 (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zévéry zpravy o piezkou-

CIPAC: 982

— a-terpinen: 1-isopropyl-
4-methylcyklohexa-1,3-
dien;

— p-cymen: l-isopropyl-4-
methylbenzen;

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

Xen.

uc¢inné litce by méla byt
tato:

— a-terpinen: 59,7 %;

— p-cymen: 22,4 %;

— d-limonen: 17,9 %.
Kazda slozka by méla mit ta-
kovouto minimdlni Cistotu:
— a-terpinen: 89 %;

— p-cymen: 97 %;

— d-limonen: 93 %.

man{ terpenové smési QRD-460, a zejména dodatky I a II uve-

dené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi c¢lenské stity vénovat

zvlastni pozornost:

a) stabilité pfipravku pii skladovani;

b) ochrané obsluhy a pracovnikii a zajistit, aby podminky pouziti
v ptipadé potteby zahrnovaly pouziti odpovidajicich osobnich
ochrannych prostiedkd;

¢) ochrané podzemnich vod, je-li tato ltka pouZivdna v oblastech
s citlivymi ptidnimi a/nebo klimatickymi podminkami;

d) ochrané povrchovych vod a vodnich organismd;

) ochrané véel a necilovych ¢lenovca.

Podminky pouziti musi v p¥{padé potieby zahrnovat opatieni ke

zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o

1) technické specifikace technické G¢inné latky (méla by byt pred-
lozena analyza 5 Sarzi smési), spolu s pfjatelnymi a validova-
nymi analytickymi metodami. Mélo by se potvrdit, Ze v tech-
nickém materidlu nejsou pfitomny zddné relevantni necistoty;

2) rovnocennost materidlu pouzitého pii toxikologickych a ekoto-
xikologickych studiich s potvrzenou technickou specifikaci.

Zadatel predlozi uvedené informace Komisi, ¢lenskym statiim
a tfadu do 10. tnora 2016.

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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PRILOHA Il

V &sti B piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje novd polozka, kterd zni:

Obecny nazev, . Datum Konee
_ooechy nazey, Nézev podle ITUPAC Cistota (¥) o platnosti Zvlastni ustanoveni
identifikacni ¢isla schvalen{ e
schvélen{
,84 | Terpenovd smés QRD 460 | Terpenovd smés QRD 460 | Nomindlni koncentrace | 10. srpna 10. srpna | PFi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafi-
je smési tif slozek: kazdé slozky v technické 2015 2025 zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy

CIPAC: 982

— a-terpinen: 1-isopropyl-
4-methylcyklohexa-1,3-
dien;

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

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

Xen.

uc¢inné latce by méla byt
tato:

— o-terpinen: 59,7 %;

— p-cymen: 22,4 %;

— d-limonen: 17,9 %.
Kazda slozka by méla mit
takovouto minimdlni  ¢i-
stotu:

— o-terpinen: 89 %;

— p-cymen: 97 %;

— d-limonen: 93 %.

o ptezkoumdni terpenové smési QRD-460, a zejména do-
datky I a Il uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat

zvlastni pozornost:

a) stabilité pfipravku pii skladovani;

b) ochrané obsluhy a pracovnikil a zajistit, aby podminky
pouziti v ptipadé potieby zahrnovaly pouziti odpovida-
jicich osobnich ochrannych prostredki;

¢) ochrané podzemnich vod, je-li tato latka pouzivina v ob-
lastech s citlivymi padnimi a/nebo klimatickymi pod-
minkami;

d) ochrané povrchovych vod a vodnich organismi;

e) ochrané véel a necilovych ¢lenovcd.

Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat opa-
tieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

1) technické specifikace technické Gcinné litky (méla by
byt pfedloZena analyza 5 Sarzi smési), spolu s pfijatel-
nymi a validovanymi analytickymi metodami. Mélo by
se potvrdit, Ze v technickém materidlu nejsou pfitomny
Zadné relevantni necistoty;

2) rovnocennost materidlu pouzitého pii toxikologickych
a ekotoxikologickych studiich s potvrzenou technickou
specifikaci.

Zadatel piedlozi uvedené informace Komisi, clenskym std-
tim a tfadu do 10. tinora 2016.

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ucinné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.
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