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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/ 1084 ON gCOIMISIUN
an 1 Meitheamh 2023

maidir leis na hago6idi nach bhfuil réitithe i leith na gcoinniollacha maidir le hiddari a dheond don
tdirge bithicideach A-Quasan i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle

(tugadh fégra faoi leis an doiciméad C(2023) 3447)

(Téacs atd abhartha 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 téirgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a tisdid (!), agus go hdirithe Airteagal 36(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 15 Meitheamh 2021, chuir an chuideachta Menno Chemie-Vertrieb GMBH (‘an t-iarrataséir’) iarratas faoi bhraid
tidards innitil na hisiltire ar aitheantas frithphéirteach de réir oird, i gcomhréir le hAirteagal 33 de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012, ar ddarti ndisitinta an tdirge bhithicidigh A-Quasan (‘an tdirge bithicideach’) a deonaiodh cheana
sa Ghearmdin. Udarafodh an tdirge bithicideach, ina bhfuil aigéad beanséch mar shubstaint ghnfomhach, mar
dhifhabhtan de chinedl tdirge 3, sldinteachas tréidliachta, lena tsdid le haghaidh dighalri i réimse an chiraim sldinte
tréidliachta, lena n-diritear clinici tréidliachta agus obrddlanna, dromchlai, trealamh, agus réada le haghaidh
ainmhithe coimhdeachta.

(2)  An 24 Deireadh Fémhair 2021, rinne an Isiltir ag6idi a tharchur chuig an ngrdpa comhordiichin lenar cuireadh in
itl nach gcomhlionann an tdirge bithicideach an coinnioll a leagtar sios in Airteagal 19(1), pointe (a), de Rialachdn
(AE) Uimh. 528/2012 maidir lena tsdid in obrddlanna i réimse an chdraim sldinte tréidliachta, 6s rud é go
gcomhthreagraionn tsdid den sért sin do chinedl tdirge 2, is ¢ sin difhabhtdin agus ailgicidi nach bhfuil sé beartaithe
iad a chur go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe, agus nach bhfuil aigéad beansoch formheasta don chinedl sin
tairge. Chun tacd lena seasamh, rinne an Isiltir tagairt don Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume II
Efficacy — Assessment and Evaluation (Parts B+C) [Treoraiocht maidir le Rialachdn na dT4irgi Bithicideacha Imleabhar
Il Eifeachtdlacht - Meastni agus Meastéireacht (Codanna B+C)] (an treorafocht éifeachtiilachta) 6n
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, leagan Aibredn 2018 (3, ina dtugtar le fios i gcaibidil 5.4.3.1 di maidir le
tairg{ bithicideacha a tsdidtear le haghaidh dighalrii ginearalta dromchlai i réimse na miochaine (cleachtais leighis,
ospidéil) agus le haghaidh dighalrti dromchlai i gcleachtais tréidliachta a bhaineann le scrida agus obrdid/céiredil a
dhéanamh ar na hainmhithe, go sanntar na tdirg{ sin do chinedl tdirge 2, ach maidir le tdirg{ chun crioch sonrach
sldinteachais tréidliachta (e.g. tdirgi a ndéantar mafomh sonrach ina leith maidir le spriocorgdnach nach bhfuil
dbhartha ach i réimse na tréidliachta), go meastar go mbaineann na tdirgi sin le cinedl tdirge 3. Leanann an
treoraiocht maidir le héifeachtilacht an néta le haghaidh treorafocht CA-May15-Doc8.3 () (‘an doiciméad CA’) arna
chur i lathair ag seirbhisi an Choimisitin agus arna chomhaontd ag tidardis innidla na mBallstdt chun Rialachin (AE)
Uimh. 528/2012 a chur chun feidhme.

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.

() An Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II Efficacy — Assessment and Evaluation
(Parts B+C) [Treorafocht maidir le Rialachdn na dTéirgi Bithicideacha, Imleabhar 1I Eifeachtilacht - Meastinii agus Meastéireacht
(Codanna B+C)], Leagan 3.0, Aibredn 2018 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_assessment_evaluat
ion_part_vol_ii_part_bc_en.pdf[950efefa-f2bf-Ob4a-a3fd-41c86daae468

() An Coimisitin Eorpach, Health and Food Safety Directorate General, Safety of the food chain, Pesticides and Biocides — Note for Guidance,
Assignment of products used for general disinfection in veterinary practices or hospitals to product type 2 or 3 under the BPR, May 2015 [Ard-
Stidrthéireacht um Shldinte agus Sabhdilteacht Bia, Sabhdilteacht an bhiashlabhra, Lotnaidicidi agus Bithicidi — Néta maidir le
Treorafocht, Sannadh tdirgf a tGsdidtear le haghaidh dighalrti gineardlta i gcleachtais tréidliachta n6 in ospidéil do chinedl tdirge 2 n6 3
faoin Rialachdn um Théirgi Bithicideacha, Bealtaine 2015]
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/0015a899-662d-4b86-ab1d-d73b42bf1888/
details


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/950efefa-f2bf-0b4a-a3fd-41c86daae468
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/950efefa-f2bf-0b4a-a3fd-41c86daae468
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/0015a899-662d-4b86-ab1d-d73b42bf1888/details
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(3)  Té an Ghearmdin den tuairim, leis an gcomhaontd arna chur i lathair i ndoiciméad CA maidir le tairg{ bithicideacha
a Usdidtear chun dromchlai i réimse an chdraim sldinte tréidliachta a dhighalrd, nach ndéantar éigeantach leis iad a
shannadh do chinedl tdirge 2 agus don chinedl tdirge sin amhdin. Sa tuairim uathu, fordiltear le doiciméad CA
maidir le tdirgi bithicideacha, ar tdirgi bithicideacha iad le haghaidh dighalrd gineardlta dromchla i réimse an
chiiraim sldinte tréidliachta, go bhféadfar iad a shannadh do chinedl tdirge 2 i gcds ina n-dsdidtear na tdirg{ sin i
gclinic{ do dhaoine agus i gclinici tréidliachta araon, agus nach bhfuil sé beartaithe an tdirge bithicideach a usdid i
réimse miochaine an duine. T4 an Ghearmdin den tuairim nach € cuspdir na treoraiochta maidir le héifeachttilacht
an doiciméad CA tuairisc a thabhairt ar an gcinedl tdirge, 6s rud é go dtugtar tuairisc den sért sin in larscribhinn Va
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. Ar na ctiseanna sin, measann an Ghearmdin go bhfdgann an tsdid a
bhaintear as an tdirge bithicideach i gctiram sldinte tréidliachta gurb iomchui do chinedl tdirge 3 é.

(4)  Osrud é ndr thdinig an gripa comhordtchdin ar aon chomhaontt, an 24 Linasa 2022 tharchuir an Ghearmdin an
ag6id nach raibh réitithe chuig an gCoimisitin, de bhun Airteagal 36(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. Ar an
gcaoi sin chuir si rditeas mionsonraithe faoi bhrdid an Choimisitiin maidir leis an tsaincheist faoinar theip ar na
Ballstdit teacht ar chomhaont agus na ctiiseanna a bhi lena n-easaontas. Cuireadh an rditeas sin ar aghaidh chuig na
Ballstdit lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

(5)  Luaitear in Airteagal 2(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 go leagtar amach in larscribhinn V a ghabhann leis an
Rialachdn sin liosta de na cinedlacha tdirgi bithicideacha a chumhdaitear leis an Rialachdn sin agus tuairisci ar na
tairg{ sin.

(6)  Fordiltear le hAirteagal 19(1), pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 gurb ¢ ceann de na coinniollacha maidir
le hiidart a dheonti go n-diritear na substainti gniomhacha ata sa tdirge bithicideach in Iarscribhinn I a ghabhann leis
an Rialachdn sin n6 go bhformheastar iad don chinedl tdirge dbhartha agus go gcomhliontar aon choinniollacha a
shonraitear le haghaidh na substainti gniomhacha sin.

(7)  Fordiltear in larscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 maidir le tdirgi de chinedl tdirge 2, is é sin
dighalrdin agus ailgicidi ndr ceapadh lena gcur go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe, go n-diritear leis an gcinedl
tdirge sin tdirgi a Usdidtear chun dromchlai, dbhair, trealamh agus troscdin a dhighalrii agus nach mbionn i
dteagmhail dhireach le bia nd le hdbhair bheatha; diritear sna hditeanna usdide, inter alia, linnte sndmha, uisceaddin,
uisci sndmha agus uisci eile; corais aerchdirithe; agus ballai agus urldir in diteanna priobhdideacha, poibli agus
tionsclaiocha agus in diteanna eile le haghaidh gniomhaiochtai gairmidla; tdirgi a tsdidtear chun aer, uisce nach lena
chaitheamh ag an duine nd ag ainmhithe é, leithris cheimiceacha, uisce dramhaiola, dramhail ospidéil agus ithir a
dhighalrd. tdirgl a tsdidtear mar ailgicidi chun linnte sndmbha, uisceaddin agus uisci eile a choéiredil agus chun
céiredil feabhais a chur ar dbhair thdgéla. tdirgi a usdidtear lena n-ionchorpri i dteicstili, i bhfiochdin, i maisc, i
bpéinteanna agus in earrai eile né in dbhair eile chun earrai céiredilte a dhéanamh astu ar earrai iad lena mbaineann
airfonna dighalrichdin. Fordiltear in larscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 maidir le tdirgi de
chinedl tdirge 3, is € sin tdirgf sldinteachais tréidliachta, go n-diritear leis an gcinedl tdirge sin tdirgf a usdidtear chun
crioch sldinteachais tréidliachta amhail dighalrdin, gallinacha dighalrichéin, tdirgi do shldinteachas béil né coirp né
tairg{ a bhfuil feidhm fhrithmhiocrébach acu; tdirgf a dsdidtear chun na habhair agus na dromchlaf sin a luaitear le
céirfocht ainmhithe né le hiompar ainmhithe a dhighalra.

(8)  Tar éis don Choimisitin an fhaisnéis uile atd ar fdil a scrddd go ctramach, comhaontaionn sé le tuairim{ na
Gearmdine gur cheart tisdid an tdirge bhithicidigh a shannadh do chinedl tdirge 3 mar a thuairiscitear in larscribhinn
V a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, s rud é go bhfuil an tdirge le hisdid le haghaidh dighalri i réimse
an chiraim sldinte tréidliachta, lena n-diritear clinici tréidliachta agus obradlanna, dromchlai, trealamh agus réada le
haghaidh ainmhithe coimhdeachta. Airitear le cinedl tiirge 3 tdirgi a tisdidtear chun crioch sldinteachais tréidliachta
ambhail dighalrdin, gallinacha dighalraithe, tdirgi sldinteachais béil né corpartha né tdirgi a bhfuil feidhm
thrithmhiocrébach acu, tdirgi a Gsdidtear chun na hédbhair agus na dromchlai a bhaineann le hainmhithe a chéiredil
n6 a iompar a dhighalrd. D4 bhri sin, 6s rud é go bhfuil sé beartaithe an tdirge bithicideach a tsdid le haghaidh
dighalrti i réimse an chdraim sldinte tréidliachta, ba cheart é a mheas mar dhifhabhtdn a tsdidtear chun crioch
sldinteachais tréidliachta.

(9)  Léiritear i ndoiciméad CA an comhaont ar thdinig seirbhis{ an Choimisitin agus tdardis innitila air maidir le cur
chun feidhme Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 chun cleachtais maidir le sannadh na gcinedlacha tdirg{ le haghaidh
dighalrdin a Gsdidtear sa réimse leighis agus i gctram sldinte tréidliachta a chomhchuibhit. Léiritear i ndoiciméad
CA maidir le tdirgf bithicideacha le haghaidh dighalrti dromchlai i gcleachtais tréidliachta n6 in ospidéil a bhaineann
le scriidii agus obrdid/céiredil a dhéanamh ar na hainmhithe, gur féidir iad a shannadh do chinedl tairge 2, ach maidir
le tdirgi chun crioch sonrach sldinteachais tréidliachta (e.g. tdirgi a ndéantar maimh shonracha ina leith maidir le
spriocorgdnach nach bhfuil dbhartha ach sa réimse tréidliachta), gur cheart iad a shannadh do chinedl tdirge 3. Da
bhri sin, fordiltear i ndoiciméad CA maidir le solibthacht i dtaca le sannadh na dtdirgi sin do chinedl tdirge 2 n6 do
chinedl tdirge 3 agus ni chuirtear bac ar an tdirge bithicideach a shannadh do chinedl tdirge 3.
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(10) Thug an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn foclaiocht na treoraiochta maidir le héifeachtdlacht, caibidil 5.4.3.1.,
cothrom le data (*) chun léiriti cruinn a thabhairt ar an gcomhaonti ar thdinig seirbhisi an Choimisitin agus tidardis
innidla air maidir le cur chun feidhme Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, at4 i ndoiciméad CA.

(11) Formheasadh aigéad beansdch lena tsdid i dtdirgf bithicideacha de chinedl tdirge 3 le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 1035/2013 6n gCoimisitn (°), agus na hargéinti a luadh agus an formheas sin 4 gcur san direambh,
measann an Coimisiin go gcomhlionann an tdirge bithicideach an coinnioll a leagtar sios in Airteagal 19(1), pointe
(a), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, maidir le dromchlai i réimse an chiiraim sldinte tréidliachta, lena n-diritear
obrédlanna, a dhighalra.

(12) An 4 Deireadh Fémhair 2022, thug an Coimisitin an deis don iarrataséir bartilacha i scribhinn a chur ar féil i
gcomhréir le hAirteagal 36(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. Nior chuir an t-iarrataséir bartilacha ar fail.

(13) Té na bearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,
TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

An téirge bithicideach a shainaithnitear leis an gcds-uimhir BC-FG047486-40 sa Chlar do Thdirgi Bithicideacha,
comhlionann sé an coinnioll a leagtar sios in Airteagal 19(1), pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 maidir le
dromchlaf i réimse an chiiraim sldinte tréidliachta, lena n-diritear obrddlanna, a dhighalra.

Airteagal 2

Diritear an Cinneadh seo chuig na Ballstdit.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 1 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
Stella KYRIAKIDES
Combhalta den Choimisitin

() An Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts
B+C) [Treorafocht maidir le Rialachdn na dTdirgf Bithicideacha Imleabhar II Eifeachtiilacht - Meastint agus Meastéireacht (Codanna B
+()], Leagan 5.0, Samhain 2022 https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_
ii_part_bc_en.pdffae2e9al8-82ee-2340-9354-d82913543fb9?t=1667389376408

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1035/2013 6én gCoimisitn an 24 Deireadh Fémhair 2013 lena n-daraitear aigéad beanséch
mar shubstaint ghnfomhach atd ann cheana lena tsdid i dtdirgi bithicideacha de chinedlacha tdirge 3 agus 4 (IO L 283, 25.10.2013,
Ich. 31).


https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/ae2e9a18-82ee-2340-9354-d82913543fb9?t=1667389376408
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