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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1192
z 20. jiila 2015,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd ldtka terpenoidnd zmes QRD 460 a ktorym
sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvaddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2,

kedze:

(1)  V sulade s ¢lankom 7 ods. 1 narjadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Holandsku 14. septembra 2011 doruéend od
spolo¢nosti AgraQuest Inc. (v si¢asnosti Bayer CropScience AG) Ziadost o schvilenie Gcinnej latky, ktorou je
terpenoidnd zmes QRD 460. V sidlade s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia ozndmilo Holandsko ako
spravodajsky clensky stdt Komisii 4. oktdbra 2011 prijatelnost Ziadosti.

(2)  Dna 30. jula 2013 spravodajsky ¢lensky stat predlozil Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu predlozil
Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) s posidenim, ¢i od danej dcinnej litky mozno
oCakdvat, Ze splia kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  Urad postupoval v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. V sulade s ¢lankom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 poziadal ziadatela, aby clenskym $titom, Komisii a samotnému tradu poskytol
dodatocné informécie. V méji 2014 predlozil spravodajsky ¢lensky stat Gradu postidenie dodato¢nych informacii
vo forme aktualizovaného navrhu hodnotiacej spravy.

(4)  Dna 26. augusta 2014 trad ozndmil ziadatelovi, ¢lenskym $tdtom a Komisii svoj zdver, ¢i v pripade Gcinnej latky,
ktorou je terpenmdna zmes QRD 460, mozno ocakdvat splnenie kritérif schvdlenia stanovenych v clanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 (3). Urad svoje zévery spristupnil aj verejnosti.

(5)  Ziadatel mal moznost predlozif pripomienky k reviznej sprave.

(6)  Dna 29. mdja 2015 Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé reviznu spravu
o U¢innej latke, ktorou je terpenoidnd zmes QRD 460, a ndvrh nariadenia pre pripad schvalenia tejto latky.

(7)  Zistilo sa, Ze pokial ide o jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia najmenej jedného pripravku na ochranu
rastlin, ktory obsahuje uvedent G¢innd litku, a to najma pouzitia, ktoré boli preskimané a st podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie, doslo k splneniu kritérii schvédlenia stanovenych v ¢ldnku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Uvedené kritérid schvélenia sa preto povazuji za splnené. Preto je vhodné terpenoidnii zmes
QRD 460 schvalit.

(8)  V stlade s ¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stiasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovif ur¢ité podmienky a obmedzenia. Je najmd vhodné
pozadovat dalsie potvrdzujice informdcie.

(9)  Vsilade s ¢lankom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie
(EU) ¢. 540/2011 () mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 1 2(10) 3816.K d15p021c11 online: www.efsa.europa.cu.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 5402011 z 25. m4ja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych t¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011,s. 1).
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(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej litky

Ucinnd latka terpenoidnd zmes QRD 460 $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa men v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie Winnosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. jila 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Véeobeclgéggzécf)svl,a identifi- IUPAC nazov Cistota (1) Datul? nisachva- S;l;;:}lzl:)ie Osobitné ustanovenia
terpenoidnd zmes QRD 460 | Terpenoidnd zmes QRD 460 | Nomindlna koncentrdcia kaz- | 10. augusta | 10. augusta | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
je zmesou troch zloZiek: dej zlozky vo vyrobenej Gcin- 2015 2025 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery

CIPAC ¢. 982

— a-terpinén: 1-izopropyl-
4-metylcyklohexa-1,3-

dién,

— p-cymén:  1-izopropyl-
4-metylbenzén,

— d-limonén:  (R)-4-izo-
propenyl-1-metylcyklo-
hexén.

nej latke by mala byt takdto:
— a-terpinén: 59,7 %,

— p-cymén: 22,4 %,

— d-limonén: 17,9 %.
Kazdd zlozka musi mat ta-
kiito minimélnu ¢istotu:

— a-terpinén: 89 %,

— p-cymén: 97 %,

— d-limonén: 93 %.

reviznej spravy o terpenoidnej zmesi QRD 460, a najmai jej do-
datky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat oso-
bitnti pozornost:

a) stabilite pripravkov pri skladovan;

b) ochrane prevadzkovatelov a pracovnikov a zaisteniu toho, aby
v podmienkach pouZzivania bolo v ndlezitom pripade predpi-
sané pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostried-
ko,

¢) ochrane podzemnej vody, ak sa G¢innd litka pouziva v oblas-
tiach s citlivymi podnymi a/alebo klimatickymi podmienkami,

d) ochrane povrchovej vody a vodnych organizmov,

e) ochrane véiel a necielovych ¢lankonozcov.

V podmienkach pouzivania musia byt v néleZitom pripade uve-

dené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informécie, pokial ide o:

1. technickd $pecifikdciu vyrobenej wc¢innej latky (mala by sa
predlozit analyza 5 ddvok zmesi), ktord sa zakladd na prijatel-
nych a overenych metddach analyzy. Malo by sa potvrdit, Ze
technicky materidl neobsahuje Ziadne relevantné necistoty;

2. Zhoda materidlu pouzitého pri toxikologickych a ekotoxikolo-

gickych $tadidch s potvrdenou technickou Specifikiciou;
Ziadatel musi predlozit tieto informdcie Komisii, clenskym $tdtom
a tradu do 10. februdra 2016.

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
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PRILOHA Il

V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa doplia tto polozka:

Bezny nézov, identifikacné

Datum schva-

Koniec plat-

sl Nazov IUPAC Cistota (*) leni nosti schvi- Osobitné ustanovenia
Cisla enia lenia
,84 | terpenoidnd zmes QRD 460 | Terpenoidnd zmes QRD 460 | Nomindlna  koncentracia | 10. augusta | 10. augusta | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
je zmesou troch zloziek: kazdej zlozky vo vyrobenej 2015 2025 v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia

CIPAC ¢. 982

— a-terpinén: 1-izopropyl-
4-metylcyklohexa-1,3-

dién,

— p-cymén:  1-izopropyl-
4-metylbenzén,

— d-limonén:  (R)-4-izo-
propenyl-1-metylcyklo-
hexén.

Ucinnej latke by mala byt
takdto:

— a-terpinén: 59,7 %,

— p-cymén: 22,4 %,

— d-limonén: 17,9 %.
Kazdé zlozka musi mat ta-
kiito minimdlnu ¢istotu:

— a-terpinén: 89 %,

— p-cymén: 97 %,

— d-limonén: 93 %.

zohladnit zdvery reviznej sprdvy o terpenoidnej zmesi
QRD 460, a najmd jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty venovat
osobitnd pozornost:

a) stabilite pripravkov pri skladovan;

b) ochrane previdzkovatelov a pracovnikov a zaisteniu
toho, aby v podmienkach pouZivania bolo v ndlezitom
pripade predpisané pouzivanie primeranych osobnych
ochrannych prostriedkov,

¢) ochrane podzemnej vody, ak sa G¢innd litka pouziva
v oblastiach s citlivymi pédnymi afalebo klimatickymi
podmienkami,

d) ochrane povrchovej vody a vodnych organizmov,
e) ochrane véiel a necielovych ¢ldnkonoZcov.

V podmienkach pouZivania musia byt v nédlezitom pripade
uvedené opatrenia na zmiernenie rizika.

Ziadatel musi predlozit potvrdzujtice informécie, pokial
ide o:

1. technickt $pecifikdciu vyrobenej G¢innej latky (mala by
sa predlozit analyza analyzy 5 ddvok zmesi), ktord sa
zakladd na prijatelnych a overenych metddach analyzy.
Malo by sa potvrdit, Ze technicky materidl neobsahuje
Ziadne relevantné necistoty;

2. Zhoda materialu pouzitého pri toxikologickych a ekoto-
xikologickych stididch s potvrdenou technickou $pecifi-
kéciou;

Ziadatel musi predloZit tieto informécie Komisii, ¢lenskym

Sttom a tradu do 10. februdra 2016.”

(* Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii Gicinnej litky st uvedené v reviznej sprave.
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