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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/457
(2025. gada 10. marts),
ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 atjauno dinotefurana ka

18. produkta veida biocidos lietojamas aktivas vielas apstiprinajumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgsi un lietoSanu (') un jo ipasi tas 14. panta 4. punkta a) apakspunktu,

ta ka:

(1)

Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2015416 () dinotefuranu apstiprindja par 18. produkta veida biocidos lietojamu
aktivo vielu ar noteikumu, ka tiek ievéroti minétas regulas pielikuma noteiktie nosacijumi (“apstiprinajums”).

2020. gada 11. novembri saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts pieteikums, kura
lagts atjaunot dinotefurana apstiprinajumu, lai to varétu lietot 18. produkta veida biocidos (“pieteikums”).
Pieteikumu novértgja Belgijas kompetenta iestade (‘kompetenta iestade, kas veic noveértésanu”).

2023. gada 1. septembri kompetenta iestade, kas veic novértésanu, Eiropas Kimikaliju agentiirai (“Agentiira”)
iesniedza ieteikumu par dinotefurana apstiprindjuma atjaunosanu.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 75. panta 1. punkta otras dalas a) apakSpunktu Agentiiras atzinumu par
aktivo vielu apstiprinajuma atjauno$anas pieteikumiem sagatavo Biocidu komiteja. Biocidu komiteja Agentiiras
atzinumu piepéma 2024. gada 28. maija (}), nemot véra kompetentas iestades, kas veic novértésanu, izdaritos
secinajumus.

Sajos atzinumos Agentiira secina, ka 18. produkta veida biocidi, kas satur dinotefuranu, varétu joprojam atbilst
Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apak$punkta noteiktajiem kritérijiem, ja vien attieciba uz So
biocidu lietosanu tiek ievéroti noteikti nosacjumi. Tatad nosacijumi, kas izklastiti Regulas (ES)
Nr. 528/2012 12. panta 1. punkta, to lasot kopa ar 4. panta 1. punktu, joprojam tiek uzskatiti par izpilditiem.

Tatad dinotefurana apstiprindjumu lieto3anai 18. produkta veida biocidos ir lietderigi atjaunot ar noteikumu, ka tiek
ievéroti noteikti nosacijumi.

Atzinuma Agentiira ari secina: saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (*)
XIII pielikuma kritérijiem dinotefurans ir loti noturiga un toksiska viela. Tatad dinotefurans atbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta d) apakSpunkta nosacfjumam, un tapéc minétas regulas 23. panta 1. punkta

OVL1167,27.6.2012,, 1.1pp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528/oj.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2015/416 (2015. gada 12. marts), ar ko apstiprina dinotefuranu ka aktivo vielu izmantoanai
18. produktu veida biocidos (OV L 68, 13.3.2015., 30. Ipp., ELL: http://data.curopa.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, pienemts 2024. gada 28. maija.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registréSanu,
vértesanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. lpp., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/457oj
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(10)

piemérosanas vajadzibam biitu jauzskata par aizstajamu vielu. Tatad, ievérojot minétas regulas 10. panta 4. punktu,
atjaunosanas periodam nevajadzétu parsniegt septinus gadus.

Saskanpa ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 23. panta 1. punktu dalibvalstu kompetentajam iestadém, novértgjot
pieteikumu uz tada biocida atlauju vai atlaujas atjaunoSanu, kas satur aizstajamu aktivo vielu, ir jaizdara salidzinoss
novertgjums.

Lai nodro$inatu, ka apstradatus izstradajumus, kuri ir apstradati ar dinotefuranu saturo$iem biocidiem vai kuros tas
iestradats, lietot ir drosi un lai apstradatu izstradajumu lietotdji varétu izdarit informacija balstitu izvéli, personai,
kas atbild par tada apstradata izstradajuma laiSanu tirgdi, kur$ apstradats ar dinotefuranu vai kura tas iestradats, baitu
janodrosina, ka minéta apstradata izstradajuma markéums sniedz Regulas (ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta
otraja dala prasito informaciju. Attieciba uz tadu prasibu biitu janosaka parejas periods, lai ekonomikas dalibnieki
paspétu pielagoties. Turklat, atlaujot biocidus, dalibvalstu kompetentajam iestadém vai, Savienibas atlaujas
gadijuma, Komisijai dinotefuranu saturo$a biocida apraksta kopsavilkuma biitu japrecizé attiecigie lieto$anas
noradijumi un piesardzibas pasakumi, kas saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otras dalas
e) apak$punktu ir jasniedz apstradato izstradajumu markéjuma.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Dinotefurana ka 18. produkta veida biocidos lietojamas aktivas vielas apstiprinagjumu atjauno ar noteikumu, ka tiek ievéroti
pielikuma noteiktie nosacijumi.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 10. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/457oj
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PIELIKUMS
Visparpienemtais TUPAC nosaukums Aktivas vielas minimala | Apstiprinajuma | Produkta Toai .
o . g — . . pasi nosacijumi
nosaukums Identifikacijas numuri tiribas pakape (') beigu datums veids
Dinotefurans IUPAC nosaukums: 991 g/kg 2031. gada 18 Dinotefuranu saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta

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

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

30. novembris

d) apakspunktu uzskata par aizstajamu vielu.

Biocidiem, kuros par aktivo vielu izmanto dinotefuranu, atlauju pieskir ar
$adiem nosacijumiem:

1)

produkta novértéSana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam
(“iedarbibai”), riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru
atlaujas pieteikuma aptverto lietojuma veidu, bet kuri Savienibas
limena novért&juma par aktivas vielas risku nav aplikoti;

attieciba uz biocidiem, kuru atliekas var nonakt partika vai dzivnieku
bariba, novértg, vai nav nepiecieSams saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 () vai Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 396/2005 (*) noteikt jaunus vai grozit
eso$os maksimalos atlieku limenus vai maksimali pielaujamos atlieku
daudzumus, un veic visus attiecigos riska mazinasanas pasakumus,
kas nodrosina, ka sie piemérojamie maksimalie atlieku limeni un
maksimali pielaujamie atlieku daudzumi netiek parsniegti;

dalibvalstu kompetentas iestades vai, Savienibas atlaujas gadjjuma,
Komisija dinotefuranu saturo$a biocida apraksta kopsavilkuma
precizé attiecigos lietoSanas noradijumus un piesardzibas
pasakumus, kas saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012

58. panta 3. punkta otras dalas e) apakSpunktu ir jasniedz apstradato
izstradajumu marké&uma.

STOTEIL “TAO

AT
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Visparpienemtais IUPAC nosaukums Aktivas vielas minimala | Apstiprinajuma | Produkta

et . g - . . Ipasi nosacijumi
nosaukums Identifikacijas numuri tiribas pakape (') beigu datums veids p )

3. Laiapstradatus izstradajumus varétu laist tirgt, jaizpilda $ads nosacijums:
no 2025. gada 1. maija persona, kas atbildiga par tada apstradata
izstradajuma laiSanu tirgd, kurs apstradats ar dinotefuranu vai kura tas
iestradats, nodrosina, ka $a apstradata izstradajuma marké&uma ir sniegta
Regulas (ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala noradita
informacija.

()  Saja sleja noradita tiribas pakape ir novértétas aktivas vielas minimala tiribas pakape. Ja ir pieradits, ka aktiva viela tirgi pieddvataja produkta ir tehniski l[idzvértiga novértétajai aktivajai vielai, tas tiribas
pakape var bt gan tada pati, gan citada.

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes
partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152,
16.6.2009., 11. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/470/0j).

()  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 396/2005 (2005. gada 23. februaris), ar ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba un ar ko
groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j).

NI

'STOTEIL T AO
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