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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2015/1192 DA COMISSAO
de 20 de julho de 2015

que aprova a substincia ativa mistura de terpenoides QRD 460, em conformidade com o

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocacio dos

produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o anexo do Regulamento de Execu¢io (UE)
n.° 540/2011 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho ("), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) Em conformidade com o artigo 7.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, os Paises Baixos receberam, em
14 de setembro de 2011, um pedido da empresa AgraQuest Inc. (atualmente Bayer CropScience AG) para a
aprovagio da substincia ativa mistura de terpenoides QRD 460. Em conformidade com o artigo 9., n.° 3, do
referido regulamento, os Paises Baixos, enquanto Estado-Membro relator, notificaram a Comissdo em
4 de outubro de 2011 da admissibilidade do pedido.

(2)  Em 30 de julho de 2013, o Estado-Membro relator apresentou a Comissdo, com cOpia para a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir designada «Autoridade»), um projeto de relatério de avaliagdo
no qual se examinava se é de esperar que a substancia ativa satisfaga os critérios de aprovacio estabelecidos no
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1107/2009.

(3) A Autoridade procedeu de acordo com o disposto no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009. Em
conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, solicitou ao requerente a
apresentagdo de informacdes adicionais aos Estados-Membros, a Comissdo e a propria Autoridade. A avaliagdo
dessas informagdes adicionais pelo Estado-Membro relator foi apresentada a Autoridade em maio de 2014, sob a
forma de projeto de relatério de avaliagdo atualizado.

(4) Em 26 de agosto de 2014, a Autoridade comunicou ao requerente, aos Estados-Membros e a Comissdo as suas
conclusdes sobre se é de esperar que a substincia ativa mistura de terpenoides QRD 460 satisfaga os critérios de
aprovacdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 (). A Autoridade também disponi-
bilizou as suas conclusdes ao ptblico em geral.

(5)  Foi concedida ao requerente a possibilidade de apresentar comentdrios sobre o relatério de revisdo.

(6)  Em 29 de maio de 2015, a Comissdo apresentou ao Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para
Consumo Humano e Animal o relatério de revisdo relativo a mistura de terpenoides QRD 460 e um projeto de
regulamento que estabelece que esta substincia ativa é aprovada.

(7)  Determinou-se que os critérios de aprovagdo estabelecidos no artigo 4.° do Regulamento (CE) n.> 1107/2009 sdo
cumpridos no que diz respeito a uma ou mais utiliza¢des representativas de pelo menos um produto fitofarma-
céutico que contém a substancia ativa, em particular as utilizagdes examinadas e detalhadas no relatério de
revisio da Comissdo. Consideram-se, portanto, cumpridos esses critérios de aprovagdo. E, por conseguinte,
adequado aprovar a mistura de terpenoides QRD 460.

(8)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, em conjugacdo com o artigo 6.°
do mesmo regulamento, e a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos atuais, é necessério, contudo, incluir
certas condigdes e restricdes. Convém, em especial, requerer mais informagdes confirmatérias.

(9)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.> 4, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, o anexo do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo () deve ser alterado em conformidade.

() JOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) EFSA Journal 2014; 12(10): 3816. Disponivel em linha: www.efsa.curopa.cu

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que dd execucdo ao Regulamento (CE)
n.°1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias ativas aprovadas (JO L 153 de 11.6.2011,

p-1).
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(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Aprovacio da substincia ativa

E aprovada a substincia ativa mistura de terpenoides QRD 460, como especificada no anexo I, nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.0
Alteragio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 540/2011

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 540/2011 ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente
regulamento.

Artigo 3.
Entrada em vigor e data de aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de julho de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO |

Denominagdo comum;
ndmeros de identificacio

Denominagao IUPAC

Pureza (1)

Data de apro-
vagdo

Termo da
aprovagao

Disposigdes especificas

Mistura de
QRD 460

N.o CIPAC: 982

terpenoides

A mistura de terpenoides
QRD 460 é uma mistura
de trés componentes:

— a-terpineno:
1-isopropil-4-metilci-
clo-hexa-1,3-dieno,

— p-cimeno:
1-isopropil-4-metilben-
zeno,

— d-limoneno:
(R)-4-isopropenil-1-me-
tilciclo-hexeno.

A concentracio nominal de
cada componente na sub-
stdncia ativa tal como fabri-
cada deve ser a seguinte:

— a-terpineno: 59,7 %,

— p-cimeno: 22,4 %,

— d-limoneno: 17,9 %.
Cada componente deve ter a
seguinte pureza minima:

— a-terpineno: 89 %,

— p-cimeno: 97 %,

— d-limoneno: 93 %.

10 de agosto
de 2015

10 de agosto
de 2025

Na aplicacdo dos principios uniformes referidos no artigo 29.°,
n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 1107/2009, devem ser tidas em
conta as conclusdes do relatério de revisio da mistura de terpe-
noides QRD 460, nomeadamente os apéndices I e II.

Na avaliacio global, os Estados-Membros devem estar particular-
mente atentos:

a) A estabilidade das formulagdes em armazenagem;

b) A protecio dos operadores e trabalhadores, garantindo que as
condicdes de utilizacdo incluem o uso de equipamento de pro-
tecdo individual adequado, se necessario;

) A protecio das dguas subterrineas, quando a substancia for
aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou climdticas
vulnerdveis;

d) A proteio das dguas superficiais e dos organismos aquaticos;

e) A protecio das abelhas e de artrépodes nio visados.

As condicoes de utilizagio devem incluir, se necessdrio, medidas
de redugdo dos riscos.

O requerente deve apresentar informacdes confirmatérias no que
se refere:

(1) As especificacdes técnicas da substancia ativa tal como fabri-
cada (devem ser fornecidos cinco lotes de andlises para a mis-
tura), apoiadas por métodos de andlise aceitdveis e validados.
Deve confirmar-se que ndo existem impurezas relevantes pre-
sentes no material técnico;

(2) A equivaléncia do material utilizado nos estudos toxicolégicos
e ecotoxicoldgicos com as especificagdes técnicas confirma-
das.

O requerente deve apresentar essas informagdes & Comissdo, aos
Estados-Membros e a Autoridade até 10 de fevereiro de 2016.

(") Os relatérios de revisdo das substincias ativas fornecem dados complementares sobre a identidade e as especificagdes das mesmas.
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ANEXO II

Na parte B do anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 540/2011, é aditada a seguinte entrada:

]?enominag?o comum; Denominacao IUPAC Pureza (*) Data de~ap ro- Termo qa Disposi¢des especificas
ntmeros de identificagdo vagio aprovagio
«84 | Mistura de terpenoides | A mistura de terpenoides | A concentracio nominal de | 10 de agosto | 10 de agosto | Na aplica¢do dos principios uniformes referidos no arti-
QRD 460 QRD 460 ¢é uma mistura | cada componente na sub- | de 2015 de 2025 | go 29.°, n° 6, do Regulamento (CE) n.> 1107/2009, devem

N.o CIPAC: 982

de trés componentes:

— a-terpineno:
1-isopropil-4-metilci-
clo-hexa-1,3-dieno,

— p-cimeno:
1-isopropil-4-metilben-
zeno,

— d-limoneno:
(R)-4-isopropenil-1-me-
tilciclo-hexeno.

stancia ativa tal como fabri-
cada deve ser a seguinte:

— a-terpineno: 59,7 %,

— p-cimeno: 22,4 %,

— d-limoneno: 17,9 %.
Cada componente deve ter
a seguinte pureza minima:
— o-terpineno: 89 %,

— p-cimeno: 97 %,

— d-limoneno: 93 %.

ser tidas em conta as conclusdes do relatério de revisdo da
mistura de terpenoides QRD 460, nomeadamente os apén-
dices I e II.

Na avaliagdo global, os Estados-Membros devem estar parti-
cularmente atentos:

a) A estabilidade das formulagdes em armazenagem;

b) A protegio dos operadores e trabalhadores, garantindo
que as condigdes de utilizagio incluem o uso de equipa-
mento de protegdo individual adequado, se necessério;

¢) A protegio das dguas subterraneas, quando a substancia
for aplicada em zonas com condigdes pedoldgicas efou
climdticas vulneraveis;

d) A protecio das dguas superficiais e dos organismos
aqudticos;

e) A protegdo das abelhas e de artrépodes ndo visados.

As condi¢des de utilizagdo devem incluir, se necessirio,
medidas de redugdo dos riscos.

O requerente deve apresentar informagdes confirmatdrias
no que se refere:

(1) As especificacdes técnicas da substancia ativa tal como
fabricada (devem ser fornecidos cinco lotes de andlises
para a mistura), apoiadas por métodos de andlise acei-
taveis e validados. Deve confirmar-se que ndo existem
impurezas relevantes presentes no material técnico;

(2) A equivaléncia do material utilizado nos estudos toxi-
coldgicos e ecotoxicoldgicos com as especificagdes téc-
nicas confirmadas.

O requerente deve apresentar essas informacdes a Comis-
s30, aos Estados-Membros e a Autoridade até 10 de feve-
reiro de 2016.»

(*) Os relatérios de revisdo das substincias ativas fornecem dados complementares sobre a identidade e as especificacdes das mesmas.
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