Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2025/457 11.3.2025

KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2025/457
af 10. marts 2025

om fornyelse af godkendelsen af dinotefuran som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 18 i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), sarlig artikel 14, stk. 4, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aktivstoffet dinotefuran blev godkendt som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 18
ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/416 () med forbehold for betingelserne i bilaget til
navnte forordning (»godkendelsenc).

(2)  Derblevden 11. november 2020 i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet
en ansegning om fornyelse af godkendelsen af dinotefuran til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype
18 (ranspgningen«). Anseggningen blev vurderet af Belgiens kompetente myndighed (»den kompetente vurderings-
myndighed).

(3)  Den kompetente vurderingsmyndighed fremlagde den 1. september 2023 en anbefaling om fornyelse af
godkendelsen af dinotefuran for Det Europaiske Kemikalieagentur (vagenturetc).

(4) I overensstemmelse med artikel 75, stk. 1, andet afsnit, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012 udarbejder Udvalget
for Biocidholdige Produkter agenturets udtalelse vedrerende ansggninger om fornyelse af godkendelsen af
aktivstoffer. Udvalget for Biocidholdige Produkter vedtog agenturets udtalelse den 28. maj 2024 () under
hensyntagen til den kompetente vurderingsmyndigheds konklusioner.

(5)  Agenturet konkluderede i sin udtalelse, at biocidholdige produkter af produkttype 18, som indeholder dinotefuran,
kan forventes stadig at opfylde kriterierne i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012, forudsat at
visse betingelser vedrerende deres anvendelse er opfyldt. Betingelserne i artikel 12, stk. 1, sammenholdt med
artikel 4, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 anses derfor stadig for at veere opfyldt.

(6)  Godkendelsen af dinotefuran til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 18 ber derfor fornyes, forudsat
at visse betingelser er opfyldt.

(7)  Tsin udtalelse konkluderer agenturet endvidere, at dinotefuran opfylder kriterierne for at vare et meget persistent og
toksisk stof, jf. bilag XIII til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (). Dinotefuran opfylder
derfor betingelsen i artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU) nr. 528/2012 og ber derfor med henblik pd navnte

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/416 af 12. marts 2015 om godkendelse af dinotefuran som et aktivstof til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 18 (EUT L 68 af 13.3.2015, s. 30, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/
416/0j).

() Udvalget for Biocidholdige Produkter: Opinion on the application for renewal of the approval of the active substance: Dinotefuran,
Product type: 18, ECHA/BPC[423/2024, vedtaget den 28. maj 2024.

(*) Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45EF
og ophavelse af Rddets forordning (E@QF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rddets
direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [0j).
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forordnings artikel 23, stk. 1, betragtes som kandidat til substitution. Fornyelsesperioden ber derfor ikke overstige
syv dr, jf. artikel 10, stk. 4, i navnte forordning.

(8) I henhold til artikel 23, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 skal medlemsstaternes kompetente myndigheder
udfere en sammenlignende vurdering som en del af vurderingen af en ansggning om godkendelse eller om fornyet
godkendelse af et biocidholdigt produkt indeholdende et aktivstof, der er kandidat til substitution.

(9)  For at garantere sikker anvendelse af behandlede artikler, der er behandlet med eller indeholder biocidholdige
produkter indeholdende dinotefuran, og for at give brugere af behandlede artikler mulighed for at traffe
informerede valg, ber den person, der er ansvarlig for at bringe en behandlet artikel, der er behandlet med eller
indeholder dinotefuran, i omsetning, sikre, at markningen af den behandlede artikel indeholder de oplysninger, der
er anfert i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012. Der ber fastszttes en overgangsperiode for
et sddant krav for at give de skonomiske akterer tilstreekkelig tid til at tilpasse sig. Ved godkendelse af produkter ber
medlemsstaternes kompetente myndigheder eller, hvis der er tale om en EU-godkendelse, Kommissionen derudover i
resuméet af det biocidholdige produkts egenskaber for et biocidholdigt produkt, der indeholder dinotefuran, angive
de relevante brugsanvisninger og sikkerhedsforanstaltninger, der skal omfattes af maerkningen af de behandlede
artikler i henhold til artikel 58, stk. 3, andet afsnit, litra e), i forordning (EU) nr. 528/2012.

(10) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelsen fra Det Stiende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelsen af dinotefuran som et aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 18 fornyes med
forbehold for betingelserne i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. marts 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Almindeligt anvendt IUPAC-navn . {\ktivstoffets Udlgbsdato for Produkt- . .
i minimumsrenheds- Serlige betingelser
navn Identifikationsnr. grad () godkendelsen type
Dinotefuran IUPAC-navn: 991 g/kg 30. november 18 Dinotefuran betragtes som kandidat til substitution i overensstemmelse

(RS)-1-methyl-2-nitro-
3-(tetrahydro-
3-furylmethyl)guanidin

EF-nr.: 605-399-0
CAS-nr.: 165252-70-0

2031

med artikel 10, stk. 1, litra d), i forordning (EU) nr. 528/2012.

Godkendelsen af biocidholdige produkter, der indeholder dinotefuran
som aktivstof, er underlagt folgende betingelser:

1)

Ved vurderingen af produktet skal der leegges serlig veegt pé den
eksponering, de risici og den effektivitet, der er forbundet med
enhver anvendelse, som er omfattet af ansegningen om godkendelse,
men som ikke har vaeret behandlet i risikovurderingen af aktivstoffet
pa EU-plan.

For produkter, som kan fore til restkoncentrationer i fedevarer eller
foder, vurderes det, om der skal fastsattes nye
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer, eller om
eksisterende maksimalgrenseveerdier skal aendres i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 470/2009 (3 eller Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 396/2005 (), og der traffes alle hensigtsmassige
risikobegraensende foranstaltninger for at sikre, at sédanne
maksimalgransevardier ikke overskrides.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder eller, hvis der er tale om
en EU-godkendelse, Kommissionen skal i resuméet af det
biocidholdige produkts egenskaber for et biocidholdigt produkt, der
indeholder dinotefuran, angive de relevante brugsanvisninger og
sikkerhedsforanstaltninger, der skal fremgé af merkningen af de
behandlede artikler i henhold til artikel 58, stk. 3, andet afsnit, litra €),
i forordning (EU) nr. 528/2012.
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Almindeligt anvendt
navn

IUPAC-navn
Identifikationsnr.

Aktivstoffets
minimumsrenheds-

grad ()

Udlgbsdato for
godkendelsen

Produkt-
type

Serlige betingelser

Behandlede artikler kan bringes i omsatning pé folgende betingelse: Med
virkning fra 1. maj 2025 skal den person, som er ansvarlig for at bringe en
behandlet artikel, der er blevet behandlet med eller indeholder
dinotefuran, i omsaetning, sikre, at markningen af den behandlede artikel
indeholder de oplysninger, der er anfert i artikel 58, stk. 3, andet afsnit, i
forordning (EU) nr. 528/2012.

(") Renheden angivet i denne kolonne var minimumsrenhedsgraden af det vurderede aktivstof. Aktivstoffet i det produkt, som er gjort tilgaengeligt pd markedet, kan have samme eller en anden renhedsgrad, hvis
der er pavist teknisk akvivalens med det vurderede aktivstof.
() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for fastsattelse af greenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i
animalske fodevarer, om ophavelse af Rddets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
()  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgransevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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