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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/457
2025 m. kovo 10 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 528/2012 pratesiamas dinotefurano
kaip veikliosios medziagos, skirtos 18-o tipo biocidiniams produktams gaminti, patvirtinimo
galiojimas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac i jo 14 straipsnio 4 dalies a punkta,

kadangi:

(1)

Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2015/416 (} dinotefuranas buvo patvirtintas kaip veiklioji medZiaga, skirta
18-0 tipo biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi to reglamento priede nustatyty salygy (toliau —
patvirtinimas);

2020 m. lapkric¢io 11 d. pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 13 straipsnio 1 dalj buvo pateikta paraiska pratesti
patvirtinimo, kad dinotefurang galima naudoti 18-0 tipo biocidiniams produktams gaminti, galiojima (toliau —
paraiska). Parai$kg jvertino Belgijos kompetentinga institucija (toliau — vertinancioji kompetentinga institucija);

2023 m. rugséjo 1 d. vertinancioji kompetentinga institucija pateiké Europos cheminiy medziagy agentirai (toliau —
Agentiira) rekomendacija dél dinotefurano patvirtinimo galiojimo pratgsimo;

pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 75 straipsnio 1 dalies antros pastraipos a punkta Biocidiniy produkty
komitetas parengia Agentiiros nuomone dél veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo pratgsimo paraisky.
2024 m. geguzés 28 d. Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas j vertinanciosios kompetentingos institucijos
i$vadas, priémé Agentiiros nuomone (*);

Siose nuomonéje Agentiira daro i§vada, kad 18 tipo biocidiniai produktai, kuriuose yra dinotefurano, turéty atitikti
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus, jei laikomasi tam tikry su jy
naudojimu susijusiy salygy. Todél laikoma, kad Reglamento (ES) Nr. 528/2012 12 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su
4 straipsnio 1 dalimi, nustatytos salygos vis dar tenkinamos;

todél tikslinga pratesti patvirtinimo, kad dinotefurang galima naudoti 18-o tipo biocidiniams produktams gaminti,
galiojima, jei laikomasi tam tikry salygy;

Agentiira savo nuomonéje taip pat daro i$vadg, kad dinotefuranas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 (*) XIII priedg atitinka labai patvarios ir toksiskos medziagos kriterijus. Todél dinotefuranas
atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies d punkte nustatyta salyga ir taikant to reglamento

OLL167,2012 6 27, p. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2012/528/oj.

2015 m. kovo 12 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/416, kuriuo dinotefuranas patvirtinamas kaip veiklioji medziaga,
skirta 18-o tipo biocidiniams produktams gaminti (OL L 68, 2015 3 13, p. 30, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/416/0j).
Biocidal Products Committee (BPC) Opinion on the application for renewal of the approval of the active substance: Dinotefuran,
Product type: 18, ECHA/BPC[423/2024, priimta 2024 m. geguZzés 28 d.

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentiirg, i§ dalies keiciantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/457oj
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23 straipsnio 1 dalj turéty baiti laikomas keistina medziaga. Todél pagal to reglamento 10 straipsnio 4 dalj galiojimo
pratesimo laikotarpis neturéty virSyti 7 mety;

pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 23 straipsnio 1 dalj valstybiy nariy kompetentingos institucijos, vertindamos
biocidinio produkto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos, kaip keistinos medziagos, autorizacijos liudijimo
arba jo galiojimo pratesimo paraiska, turi atlikti lyginamajj vertinima;

siekiant uZtikrinti saugy gaminiy, kurie apdoroti i§ dinotefurano sudarytais biocidiniais produktais arba i kuriuos
jterpta tokiy biocidiniy produkty, naudojimg ir sudaryti salygas apdoroty gaminiy naudotojams priimti informacija
pagristus sprendimus, asmuo, atsakingas uZz dinotefuranu apdoroto gaminio arba gaminio, | kurj iterpta
dinotefurano, pateikimg rinkai, turéty uztikrinti, kad to apdoroto gaminio etiketéje biity pateikta Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija. Tokiam reikalavimui turéty bati
nustatytas pereinamasis laikotarpis, kad ekonominés veiklos vykdytojai turéty pakankamai laiko prisitaikyti. Be to,
suteikdamos autorizacijos liudijimus valstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, jeigu tai Sajungos
autorizacijos liudijimas, Komisija biocidinio produkto, kurio sudétyje yra dinotefurano, charakteristiky santraukoje
turéty nurodyti atitinkamas naudojimo instrukcijas ir atsargumo priemones, kurios turi bati pateiktos apdoroty
gaminiy etiketéje pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies antros pastraipos e punkta;

Siame reglamente nustatytos priemongés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Dinotefurano, kaip veikliosios medziagos, skirtos 18-o tipo biocidiniams produktams gaminti, patvirtinimo galiojimas yra
pratesiamas, jei laikomasi priede nustatyty salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. kovo 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
- - IUPAC pavadinimas Maziausias veikliosios Patvirtinimo Produkto s
Bendrinis pavadinimas L - medziagos grynumo galiojimo . Specialiosios salygos
Identifikavimo numeriai S8 . tipas
laipsnis (') pabaiga
Dinotefuranas IUPAC pavadinimas: 991 g/kg 2031 m. 18 Remiantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 10 straipsnio 1 dalies d punktu,

(RS)-1-metil-2-nitro-
3-(tetrahidro-3-furilmetil)
guanidinas

EB Nr. 605-399-0
CAS Nr.:165252-70-0

lapkricio 30 d.

dinotefuranas laikomas keistina medziaga.

Biocidiniy produkty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
dinotefurano, autorizacijos liudijimai suteikiami laikantis 3iy salygy:

1) vertinant produktg ypatingas démesys turi biiti skiriamas poveikiui,
rizikai ir veiksmingumui, susijusiems su tokiomis naudojimo
paskirtimis, kurios yra jtrauktos j paraiska suteikti autorizacijos
liudijima, bet nebuvo jvertintos atlickant veikliosios medziagos
Sajungos lygmens rizikos vertinimg;

2) jei produkty liekany gali likti maiste arba pasare, jvertinama, ar reikia
nustatyti nauja didZiausig leidZiamaja lickany koncentracija arba
didziausig leidZiamajj lickany kiekj arba pakeisti esama didZiausia
leidziamajg liekany koncentracija arba didziausig leidziamajj liekany
kiekj pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)

Nr. 470/2009 (3 arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 396/2005 (), ir imamasi tinkamy rizikos mazinimo
priemoniy siekiant uztikrinti, kad tokia didZiausia leidZiamoji liekany
koncentracija arba didZiausias leidZiamasis liekany kiekis nebity
virsytas;

3) wvalstybiy nariy kompetentingos institucijos arba, jeigu tai Sajungos
autorizacijos liudijimas, Komisija biocidinio produkto, kurio
sudétyje yra dinotefurano, charakteristiky santraukoje nurodo
atitinkamas naudojimo instrukcijas ir atsargumo priemones, kurios
turi bati pateiktos apdoroty gaminiy etiketéje pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies antros pastraipos e punkta.
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Bendrinis pavadinimas

IUPAC pavadinimas
Identifikavimo numeriai

Maziausias veikliosios
medziagos grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Produkto
tipas

Specialiosios salygos

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $ios salygos: nuo 2025 m.
geguzés 1 d. asmuo, atsakingas uz gaminio, kuris yra apdorotas
dinotefuranu arba j kurj jterptas dinotefuranas, pateikimg rinkai,
uztikrina, kad to apdoroto gaminio etiketéje baty pateikta Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta
informacija.

()  Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maziausias jvertintos veikliosios medziagos grynumo laipsnis. Rinkai tiekiamame produkte esanti veiklioji medziaga gali biiti tokio paties arba kitokio grynumo, jei
jrodyta, kad ji techniniu poZitiriu yra lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.
() 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto
produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i3 dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/o0j).
() 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy likuciy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir paSaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantis
Tarybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).
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