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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/457 ON gCOIMISIle
an 10 Marta 2025

lena ndéantar an formheas ar dhéiniteafiirdin mar shubstaint ghniomhach lena hdsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tiirge 18 a athnuachan 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 Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tairgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid (!), agus go hdirithe Airteagal 14(4), pointe (a), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/416 6n gCoimisitn () formheasadh déiniteafirin mar shubstaint
ghniomhach lena hdsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 18 faoi réir na gcoinniollacha a leagtar amach san
larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn sin (‘an formheas)).

An 11 Samhain 2020 cuireadh iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012
maidir leis an bhformheas ar dhéiniteaftran lena tsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 18 a athnuachan (‘an
t-iarratas’). Is € (idards innitil na Beilge (‘an t-tidards innitil meastdireachta’) a rinne meastdireacht ar an iarratas.

An 1 Medn Fémhair 2023 chuir an t-tidards innitil meastéireachta moladh faoi bhrdid na Gniomhaireachta Eorpai
Ceimicedn (‘an Ghniomhaireacht') i nddil leis an bhformheas ar dhéiniteafiirdn a athnuachan.

[ gcomhréir le hAirteagal 75(1), an dara fomhir, pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ullmhajonn an Coiste
um Thdirg{ Bithicideacha an tuairim 6n nGniomhaireacht maidir leis na hiarratais ar athnuachan ar thormheas
substainti gniomhacha. An 28 Bealtaine 2024 ghlac an Coiste um Thdirgi Bithicideacha an tuairim 6n
nGniomhaireacht (), ag féachaint d6 do choncluidf an tidardis innitil meastéireachta.

Sa tuairim uaithi, ba é concliiid na Gniomhaireachta go bhféadfar coinne a bheith leis go ndéanfaidh tdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 18 ina bhfuil déiniteafirdn na critéir a leagtar sios in Airteagal 19(1), pointe (b), de
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a chomhlionadh go f6ill, ar choinnioll go gcomhlionfar coinniollacha dirithe a
bhaineann lena n-tisdid. D4 bhri sin, meastar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 12(1), arna léamh i
gcombhar le hAirteagal 4(1), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a bheith comhlionta go f6ill.

Dé bhri sin, is iomchui an formheas ar dhéiniteafGrdn lena tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18 a
athnuachan faoi réir coinnfollacha dirithe a chomhlionadh.

Sa tuairim uaithi, is é concliiid na Gniomhaireachta freisin go gcomhlionann déiniteafrdn na critéir maidir le bheith
ina shubstaint an-mharthanach thocsaineach i gcomhréir le hlarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (). D4 bhri sin, comhlionann déiniteafirdn an

I0L167,27.6.2012, Ich. 1, ELL: http://data.europa.euelijreg/2012/528/oj.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/416 6n gCoimisiin an 12 Mdrta 2015 lena bhformheastar déiniteafirdn mar shubstaint
ghniomhach lena hisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 18 (IO L 68, 13.3.2015, Ich. 30, ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2015/416/o0j).

Biocidal Products Committee (BPC) opinion on the application for renewal of the approval of the active substance: Dinotefuran, Product type: 18
[Tuairim 6n gCoiste um Thdirgi{ Bithicideacha ar an iarratas maidir le formheas na substainte gnfomhai a athnuachan: Déiniteaftirdn,
Cinedl tdirge: 18], ECHA/BPC[423/2024, arna glacadh an 28 Bealtaine 2024.

Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clart, Meastdireacht,
Udarti agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaftear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 79393 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitin
(IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 |oj).
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coinnioll a leagtar sios in Airteagal 10(1), pointe (d), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 agus d4 bhri sin, ba cheart {
a mheas mar shubstaint atd inbhreithnithe lena hionadd, chun criocha Airteagal 23(1) den Rialachdn sin. D4 bhri sin,
nior cheart tréimhse na hathnuachana a bheith nios faide nd 7 mbliana, de bhun Airteagal 10(4) den Rialachén sin.

(8) I gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, td Gdardis innitila na mBallstit le meastni
compardideach a dhéanamh mar chuid den mheastéireacht ar iarratas ar Gidarti né iarratas ar athnuachan maidir le
tairge bithicideach ina bhfuil substaint ghniomhach atd inbhreithnithe lena hionadd.

(9)  Chun tisdid shabhdilte a rathi i leith earrai céiredilte a chdirediltear le tdirgi bithicideacha ina bhfuil déiniteafirdn né
ina n-ionchorpraitear na tdirg{ sin agus chun ¢ a chur ar a gcumas d’tsdideoiri earrai céiredilte roghanna eolasacha a
dhéanamh, an duine atd freagrach as earra cdiredilte a cdiredladh le déiniteafiirin né ina n-ionchorpraitear
déiniteafirdn a chur ar an margadh, ba cheart don duine sin a 4irithia go soldthréfar ar lipéad an earra chéiredilte
sin an fhaisnéis a liostaitear in Airteagal 58(3), an dara fomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. Ba cheart
idirthréimhse a shocrti maidir leis an gceanglas sin chun déthain ama a thabhairt d’oibreoiri eacnamajocha iad féin
a oiriund. Thairis sin, agus tdirg{ 4 n-Gdard acu, ba cheart d'ddardis innitla na mBallstat nd, i gcds ddarti Aontais, ba
cheart don Choimisiin na treoracha dbhartha tsdide agus na réamhchdraimi a chuirfear ar lipéad na n-earrai
coiredilte faoi Airteagal 58(3), an dara fomhir, pointe (e), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a shonrti san achoimre
ar shaintréithe tdirge bhithicidigh ina bhfuil déiniteafiran.

(10) T4 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
Déantar an formheas ar dhéiniteaftirin mar shubstaint ghnfomhach lena hdsdid i dtdirgf bithicideacha de chineal tdirge 18 a
athnuachan, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar amach san Iarscribhinn.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 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 10 Mdrta 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/457oj
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TARSCRIBHINN
Cnéthainm Ainm IUPAC fosmhéid fonachta na Dita éaga an Cineal Coinniollacha sonracha
Uimhreacha Aitheantais substainte gniomha (') thormheasa tdirge
Déiniteaftiran Ainm IUPAC: 991 g/kg 30 Samhain 18 Meastar gur substaint atd inbhreithnithe lena hionadd é déiniteaftiran i
2031 gcombhréir le hAirteagal 10(1), pointe (d), de Rialachdn (AE)

(RS)-1-meitil-2-nitrea-
3-(teitrihidrea-
3-fuirilmeitil)guainidin

Uimh. CE: 605-399-0

Uimh. CAS: 165252-70-0

Uimh. 528/2012.

T4 udard tdirgi bithicideacha ina bhfuil déiniteafGrdn mar shubstaint
ghniomhach faoi réir na gcoinniollacha seo a leanas:

(1)

leis an meastini tdirge, tabharfar aird ar leith ar na risiochtai, ar na
rioscai agus ar an éifeachtilacht a bhaineann le haon tséid a
chumbhdaitear le hiarratas ar ddart, ach nach dtugtar aghaidh orthu i
measind riosca na substainte gniombhai ar leibhéal an Aontais;

i gcds tdirgi a bhféadfadh iarmhair i mbia né i mbeatha a theacht astu,
déanfar meastnt i dtaobh an ga uasleibhéil iarmhar nua né
uasteorainneacha iarmhar nua a shocrd né an g na huasleibhéil
iarmhar né na huasteorainneacha iarmhar atd ann cheana a least i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (*) né Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}), agus déanfar aon
bheart maolaithe riosca iomchui chun a dirithit nach séréfar na
huasleibhéil iarmhar nd na huasteorainneacha iarmhar sin.

Déanfaidh ddardis innitla na mBallstit nd, i gcds tdard Aontais,
déanfaidh an Coimisitin na treoracha dbhartha tsdide agus na
réamhchiraimi a chuirfear ar lipéad na n-earrai coiredilte faoi
Airteagal 58(3), an dara fomhir, pointe (e), de Rialachdn (AE)

Uimh. 528/2012 a shonrd san achoimre ar shaintréithe tdirge
bhithicidigh ina bhfuil déiniteaftran.
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Gnéthainm

Ainm IUPAC
Uimhreacha Aitheantais

fosmhéid {fonachta na
substainte gniomha (')

Dita éaga an
fhormheasa

Cineal
tdirge

Coinniollacha sonracha

Earrai céiredilte a chur ar an margadh, déantar é faoi réir an choinnill seo a
leanas: 6n 1 Bealtaine 2025 ar aghaidh, diritheoidh an duine atd freagrach
as earra ciredilte a coiredladh le déiniteafirdn né ina n-ionchorpraitear
déiniteaftrdn a chur ar an margadh go soldthrofar ar lipéad an earra
choéiredilte sin an fhaisnéis a liostaitear in Airteagal 58(3), an dara fomhir,
de Rialachin (AE) Uimh. 528/2012.

(") Baian fonacht a shonraitear sa choliin seo fosmhéid fonachta na substainte gniomhai a ndearnadh meastéireacht uirthi. Féadfaidh fonacht na substainte gniomhaf sa tdirge a chuirtear ar fail ar an margadh a
bheith cothrom né éagsiil leis an fonacht sin, md td sé cruthaithe go bhfuil an tsubstaint sin coibhéiseach go teicnitil leis an tsubstaint ghnfomhach a ndearnadh meastdireacht uirthi.

() Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunt do shubstainti
atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90 én gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).

()  Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhar lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de bhunadh plandai né ainmhioch né ar
bhia agus ar bheatha den sort sin agus lena leasaitear Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle (IO L 70, 16.3.2005, Ich. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).

\ D)

STOTEIT 101
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