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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1079 ON gCOIMISIUN
an 2 Meitheamh 2023

lena bhformheastar aicéatdit (13Z)-heicsideic-13-in-11-in-1-ile mar shubstaint ghniomhach lena
hdsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 19 i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 5282012 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a 4sdid ('), agus go hdirithe Airteagal 9(1), pointe (a) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 13 Marta 2018, fuair an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (‘an Ghniomhaireacht)) iarratas, i gcomhréir le
hAirteagal 7(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ar fhormheas aicéatdite (13Z)-heicsideic-13-in-11-in-1-ile mar
shubstaint ghnfomhach lena hdsdid i dtdirgf bithicideacha de chinedl tdirge 19, éarthaigh agus mealltéiri, mar a
thuairiscitear in Iarscribhinn V a ghabhann leis an Rialachan sin. Is é Gidards innidil na Fraince (‘an t-Gdards innitil
meastbireachta’) a rinne meastdireacht ar an iarratas.

(2)  An 1 Meitheamh 2021, chuir an t-idards innitil meastdireachta an tuarascdil mheastinaithe mar aon le concldidi a
mheastoireachta féin faoi bhrdid na Gniomhaireachta. Phléigh an Ghniomhaireacht an tuarascdil mheastnaithe agus
concltidi an Gdardis innitil meastéireachta ag cruinnithe teicnidla.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 75(1), an dara fombhir, pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ullmhaionn an Coiste
um Thdirgi Bithicideacha an tuairim 6n nGniomhaireacht maidir leis na hiarratais ar fhormheas substainti
gnfomhacha. An 8 Marta 2022, i gcomhréir le hAirteagal 8(4) de Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 528/2012, ghlac
an Coiste um Thairgi Bithicideacha an tuairim én nGniombhaireacht (3), ag féachaint do choncldidi an tidarais innidil
mheastéireachta.

(4)  Sa tuairim sin uaithi, is é concldid na Gniomhaireachta go bhféadfar coinne a bheith leis go ndéanfaidh tdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 19 ina bhfuil aicéatdit (13Z)-heicsideic-13-in-11-in-1-ile na critéir a leagtar sios in
Airteagal 19(1), pointe (b), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a chomhlionadh, ar choinnioll go gcomhlionfar
coinniollacha dirithe a bhaineann lena n-iséid.

(5)  Ina tuairim uaithi molann an Ghniomhaireacht go ndéanfar aicéatdit (13Z)-heicsideic-13-in-11-in-1-ile a thormheas
faoi réir na gcoinniollacha nach bhféadfar a ddari ach tdirgi bithicideacha arb ¢ ata iontu ddileoir éighniomhach
neamh-inaisghafa (mar shampla eibleacht chéir a cuireadh isteach i liathré6id) a bheidh le cur i bhfeidhm trf Gsdid a
bhaint as aerghunna comhbhriiite, agus nach bhféadfar tirgi bithicideacha a tdart ach d'tsdid ghairmiail (na
coinnfollacha arna moladh ag an nGniomhaireacht). Freagraionn na coinniollacha sin don tdirge bithicideach
ionadafoch agus an chatagéir Usdideora a cuireadh isteach san iarratas ar an tsubstaint ghniomhach a thormheas.
Mhol an Ghniomhaireacht na coinniollacha sin a thorchur de thoradh gur ghlac an t-Gdards innitil meastéireachta
le hoiritinuithe dirithe ar na sonraf a cuireadh isteach le haghaidh fhormheas na substainte gniomhai, i gcomhréir le
hlarscribhinn IV a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. Ghlac an t-idards innitil meast6ireachta leis na
hoiritinuithe toisc aicéatdit (13Z)-heicsideic-13-in-11-in-1-ile a bheith ina fearamon, ar aicme i d’aicme substainti a
shainaithnitear i gcoitinne mar shubstaint{ ar dbhar imni beag iad do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe
agus don chomhshaol, agus toisc gur fior-annamh a bhionn teagmhdil ag daoine nd ag an gcomhshaol leis an
tsubstaint ghniomhach de dheasca Gsdid an tdirge bhithicidigh ionadaioch.

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.
(*) Tuairim 6n gCoiste um Thdirg{ Bithicideacha maidir leis an iarratas ar fhormheas na substainte gniomhai aicéatdit (13Z)-heicsideic-
13-in-11-in-1-ile; Cinedl tdirge: 19; ECHA/BPC[323/2022, arna glacadh an 8 Mérta 2022.
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(6)  Mar sin féin, is gndch go mbunaitear coinniollacha sriantacha maidir le tdirgi bithicideacha ina bhfuil substaint
ghniomhach a chur ar fdil ar an margadh né a tsdid nuair a dhéantar substaint ghniomhach a thormheas, trith a
shainaithnitear rioscai le linn scridd a dhéanamh ar fhormheas na substainte gniomhai agus nach féidir aon bhearta
oiriinacha maolaithe riosca eile a shainaithint maidir le hdsdid shonrach. Ina tuairim uaithi nior shainaithin an
Ghniomhaireacht aon riosca do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe nd don chomhshaol a d'thdgfadh go
mbeadh gd leis na coinnfollacha arna moladh ag an nGniomhaireacht. De ghndth, ni bhionn formheas substainte
gniomha teoranta don tdirge ionadafoch agus don chatagéir tsdideora ionadaioch a chuirtear i lathair san iarratas
ar fhormheas, agus doéibh sin amhdin. Ina theannta sin, le forchur na gcoinniollacha arna moladh ag an
nGniomhaireacht, chuirfi teorainn leis an nudlaiocht i bhforbairt tdirgi ina bhfuil fearamén, ar aicme { d’aicme
substainti a shainaithnitear i gcoitinne mar shubstainti ar dbhar imni beag iad do shldinte an duine agus do shldinte
ainmhithe agus don chomhshaol.

(7) D4 bhri sin, measann an Coimisiin nach g4 na coinniollacha arna moladh ag an nGniomhaireacht a chur san
direamh sa Rialachdn seo. Mar sin féin, chun béim a leagan ar an ngd a d'fhéadfadh a bheith le sonrai breise maidir
leis an tsubstaint ghniomhach chun sdbhailteacht Gsdidi eile maidir le sldinte an duine, le sldinte ainmhithe né leis
an gcomhshaol a 1éiriti i gcds iarratas ar tdard tdirgi seachas an tdirge ionadafoch, is iomchui a leagan sios gur g
aird ar leith a thabhairt sa mheasind ar thdirgi ar na teagmhdlacha, ar na rioscai agus ar an éifeachtdlacht a
bhaineann le haon cheann de na hisdidi a chumhdaitear le hiarratas ar tidarg, ar Usdidi iad ndr tugadh aghaidh
orthu sa mheastind riosca ar an tsubstaint ghniomhach ar leibhéal an Aontais. Ina theannta sin, i gcds Usdidi a
thagfaidh go mbeidh teagmhdil nios mé ag tsdideoiri, ag daoine ar an ldthair né ag an gcomhshaol leis an tsubstaint
ghniomhach i gcompardid leis an leibhéal teagmhala a luaitear sa mheastnd riosca ar an tsubstaint ghniomhach ar
leibhéal an Aontais, is g4 na sonrai uile is ga le haghaidh substainti gniomhacha a bheith in iarratais ar Gdara tdirge i
gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, faoi réir na bhféidearthachtai maidir
leis na ceanglais sonraf a oiriind i gcomhréir le hlarscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachén sin.

(8)  Agus an tuairim 6n nGniomhaireacht 4 cur san direamh, is iomchui aicéatdit (13Z)-heicsideic-13-in-11-in-1-ile a
thormheas mar shubstaint ghniomhach lena hisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 19 faoi réir
comhlionadh coinniollacha dirithe.

(9)  Td na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
T4 aicéatdit (13Z)-heicsideic-13-in-11-in-1-ile formheasta mar shubstaint ghnfomhach lena hiisdid i dtdirg{ bithicideacha de
chinedl tairge 19, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar amach san larscribhinn.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 2 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Gnéthainm

Ainm [UPAC
Uimhreacha Aitheantais

[osmhéid fonachta na
substainte gniomhai (!)

Déta formheasa

Dita éaga an
fhormheasa

An cinedl tdirge

Coinniollacha sonracha

Aicéatdit (132)-
Heicsideic-13-in-
11-in-1-ile

Ainm JUPAC: Aicéatait
(132)-heicsideic-13-in-
11-in-1-ile

Uimh. CE: Gan uimhir

Uimh. CAS: 78617-58-0

medchan tirim 970 g/kg

1 Meitheamh
2023

31 Bealtaine
2033

19

Ta GdarG tairgi bithicideacha faoi réir na gcoinniollacha
seo a leanas:

Sa mheasting ar thdirgf tabharfar aird ar leith ar na teag-
mhalacha, ar na rioscai agus ar an éifeachtdlacht a bhain-
eann le haon cheann de na hisdidi a chumhdaitear le
hiarratas ar Gidard, ar tsdidi iad ndr tugadh aghaidh orthu
sa mheastinti riosca ar an tsubstaint ghniomhach ar leibh-
éal an Aontais. [ gcds sdidi a thagfaidh go mbeidh teag-
mhadil nios mo ag tsdideoiri, ag daoine ar an lthair n6 ag
an gcomhshaol leis an tsubstaint ghniomhach i gcompar-
did leis an leibhéal teagmhala a luaitear sa mheastint
riosca ar an tsubstaint ghnfomhach ar leibhéal an Aontais,
beidh na sonrai uile is gd le haghaidh substainti
gniomhacha in iarratais ar Gdard tdirge i gcomhréir le
hlarscribhinn  II a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012, faoi réir na bhféidearthachtai maidir
leis na ceanglais sonrai a oiritint i gcomhréir le hlar-
scribhinn IV a ghabhann leis an Rialachan sin.

(") La pureté indiquée dans cette colonne correspond au degré de pureté minimal de la substance active évaluée. La substance active contenue dans le produit mis sur le marché peut présenter un degré de pureté
identique ou différent, dés lors qu’elle a été reconnue techniquement équivalente a la substance active évaluée.
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