L 275/60 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 25.10.2022

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/2048 ON gCOIMISIUN
an 24 Deireadh Fémhair 2022

lena bhformheastar aigéad L-(+)-lachtach mar shubstaint ghniomhach atd ann cheana lena hiisdid i
dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 6 i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 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 tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid ('), agus go hdirithe an triti fomhir d’Airteagal 89(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014 6n gCoimisitn (%), leagtar sios liosta de shubstainti gnjomhacha atd
ann cheana a bhfuil meastéireacht le déanamh orthu maidir lena bhformheas féideartha i dtaca lena n-tsdid i dtdirgi
bithicideacha. T4 aigéad L-(+)-lachtach ar an liosta sin.

(2)  Rinneadh meastéireacht ar aigéad L-(+)-lachtach lena dsdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 6, is ¢ sin
leasaithigh le haghaidh tdirgi le linn a stérdla, mar a thuairiscitear in larscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012.

(3)  Ainmniodh an Ghearmdin ina Ballstat is rapdirtéir agus chuir a hiidards innitil meastdireachta an tuarascdil ar an
meastind mar aon lena concliid{ faoi bhrdid na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn (“an Ghniomhaireacht”) an
3 Medn Fémhair 2020.

(4)  Igcomhréir le hAirteagal 75(1), pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ullmhaionn an Coiste um Thdirgi
Bithicideacha an tuairim 6n nGniomhaireacht maidir le hiarratais ar fhormheas substainti gniomhacha. I
gcomhréir le hAirteagal 7(2) de Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014, ghlac an Coiste um Thairgi
Bithicideacha an tuairim 6n nGniomhaireacht (}) an 15 Meitheamh 2021, ag féachaint do choncltidi an Gdardis
innitil mheastéireachta.

(5)  De réir na tuairime sin, d’fhéadfai coinne a bheith leis go gcomhlionfadh tdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 6 ina
bhfuil aigéad L-(+)-lachtach na critéir a leagtar sios in Airteagal 19(1), pointe (b), de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha a bhaineann lena n-tsaid.

(6)  Agus tuairim na Gniomhaireachta 4 cur san direamh, is iomchui aigéad L-(+)-lachtach a fhormheas lena hisdid i
dtéirgi bithicideacha de chinedl tdirge 6 faoi réir comhlionadh coinniollacha dirithe.

(7)  Go hdirithe, 6s rud é go n-aicmitear aigéad L-(+)-lachtach maidir le creimeadh/greanni craicinn, fochatagéir 1C, agus
damaiste agus greannd sul, Catagdir 1, mar a shonraitear i gCuid 3 d'Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachén (CE)
Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), an duine atd freagrach as substainti né
meascdin a chur ar an margadh, ar substainti né meascdin iad a céiredladh leis an tsubstaint ghniomhach né a
chuimsionn an tsubstaint ghniomhach ag titichan as a leanann aicmiti maidir le creimeadh/greannii craicinn né
damaiste/greannti sul, ba cheart don duine sin a dirithiti go n-foslaghdéfar an risiocht don phobal i gcoitinne le
bearta maolaithe riosca iomchui.

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.

(% Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014 6n gCoimisiin an 4 Linasa 2014 maidir leis an gcldr oibre chun scradd cérasach a
dhéanamh ar gach substaint ghniomhach atd ann cheana i dtdirgi bithicideacha, clir oibre dd dtagraitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 294, 10.10.2014, Ich. 1).

() Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: L-(+)-lactic acid, Product type: 6; ECHA/BPC/280/
2021 [Tuairim 6n gCoiste um Thdirgi Bithicideacha maidir leis an iarratas ar an tsubstaint ghnfomhach a fhormheas: Aigéad L-(+)-
lachtach, Cinedl tirge: 6, ECHA/BPC[280/2021], arna glacadh an 15 Meitheamh 2021.

() Rialachdn (CE) Uimh. 12722008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus
pacdistit substainti agus meascan, agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).
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(8)  Os rud é go gcomhlionann aigéad L-(+)-lachtach na critéir maidir lena aicmit mar shubstaint atd creimneach don
chonair riosprdide mar a shonraitear i gCuid 3 d’Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008,
an duine até freagrach as substainti n6 meascdin a chur ar an margadh, ar substainti né6 meascdin iad a céiredladh
leis an tsubstaint ghniomhach né a chuimsionn an tsubstaint ghniomhach ag titichan as a leanann aicmit maidir le
creimeadh don chonair riospréide, ba cheart don duine sin a dirithiti go n-ioslaghdéfar an risiocht don phobal i
gcoitinne le bearta maolaithe riosca iomchui.

(9)  Chun usdid shébhdilte tdirgi bithicideacha ina bhfuil aigéad L-(+)-lachtach in earrai céiredilte a rathii agus chun é a
chur ar a gcumas d'Gsdideoiri earrai coiredilte roghanna eolasacha a dhéanamh, ba cheart don duine ata freagrach as
earra a coiredladh le haigéad L-(+)-lachtach n6 a chuimsionn an t-aigéad sin a dirithiti go soldthréfar ar lipéad an
earra choiredilte sin an fhaisnéis a liostaitear in Airteagal 58(3), an dara fomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.
Thairis sin, ba cheart d'ddardis innitila na mBallstat né, i gcds Gidard Aontais, ba cheart don Choimisitin na treoracha
dbhartha maidir le hisdid agus na réamhchiraimi atd le cur ar lipéad na n-earrai coiredilte faoi Airteagal 58(3),
pointe (e), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a shonrd san achoimre ar shaintréithe an tdirge bhithicidigh ina
bhfuil aigéad L-(+)-lachtach.

(10) Ba cheart tréimhse réastnta a bheith ann sula bhformheasfar substaint ghniomhach ionas go mbeidh pairtithe
leasmhara in ann na bearta ullmhdchdin is gd a dhéanamh chun na ceanglais nua a chomhlionadh.

(11) 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
Té aigéad L-(+)-lachtach formheasta mar shubstaint ghniomhach lena hisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 6, faoi
réir na geoinniollacha a leagtar amach san larscribhinn.

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 24 Deireadh Fémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Gnéthainm Ainm TUPAC fosmhéid fonachta na Dita Dita éaga an An cinedl Coinniollacha sonrach
atha Uimhreacha Aitheantais | substainte gniomhai (') | formheasa fthormheasa tdirge ommotiacha sonracha
Aigéad L-(+)- Ainm [UPAC: > 955 g/kg (medchan An An 31 Deireadh 6 T4 tdard tdirgi bithicideacha faoi réir na gcoinniollacha seo a leanas:
lachtach Aigéad (29)- tirim) 1 Samhain Fombhair 2033 1. Sa mheastnd ar thdirgi tabharfar aird ar leith ar an risiocht, ar na
2-hiodrocsaprépandch 2023 rioscai agus ar an éifeachttlacht a bhaineann le haon dsdidi a

Uimh. CE: 201-196-2
Uimh. CAS: 79-33-4

chumhdaitear le hiarratas ar Gdarti, ach nach dtabharfar aghaidh
orthu sa mheastnt riosca ar an tsubstaint ghniomhach ar leibhéal
an Aontais (%) .

2. 1 bhfianaise na rioscai arna sainaithint i dtaca leis na hdsdidi a
ndearnadh meastnt orthu, tabharfar aird ar leith ar an méid seo a
leanas sa mheastnd ar théirgf:

(a) tsdideoiri tionsclaiocha agus gairmitla;
(b) tsdideoiri neamhghairmidla.

T4 earrai coiredilte a chuirtear ar an margadh faoi réir na gcoinniollacha

seo a leanas:

1) An duine atd freagrach as substainti né meascdin a chur ar an
margadh, ar substainti né meascdin iad a céiredladh le haigéad
L-(+)-lachtach né a chuimsionn an t-aigéad sin ag titichan sa
tsubstaint né sa mheascdn as a leanann aicmiti maidir le:

(a)

éifeachtai dititla a bhaineann le creimeadh/greannd craicinn né
damdiste/greannti stile, i gcomhréir le Rialachin (CE)
Uimh. 1272/2008, diritheoidh sé go n-ioslaghdofar risiocht
don phobal i geoitinne tri bhearta maolaithe riosca iomchui.
Féadfar a direamh ar na bearta sin Gsdid a bhaint as foirmlit
gléthach, pacdistiocht agus dis ddileogachta 1éi né pacdistiocht
agus blaosc féinscaoilte 1éi;

géarthocsaineacht maidir le creimneacht don chonair
riospréide, i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 12722008,
airitheoidh sé go n-foslaghdofar risiocht aeriompartha don
phobal i gcoitinne tri bhearta maolaithe riosca iomchui.
D'théadfadh lipéad a bheith san direamh ar na bearta sin chun
an méid seo a leanas a thabhairt le fios: gan é a chur isteach sa
limistéir a coiredladh go dti go mbeidh sé tirim, n6 gan é a Gsdid i
lathair an phobail i gcoitinne/i gcongar don phobal i geoitinne.

79/s/T 1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

cecocorse



2) Airitheoidh an duine ata freagrach as earra céiredilte a chur ar an
margadh a céiredladh le haigéad L-(+)-lachtach né a chuimsionn
an t-aigéad sin go gcuirfear ar fdil ar lipéad an earra chéiredilte sin
an fhaisnéis a liostaitear sa dara fomhir d’Airteagal 58(3), an dara
fomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

3) Déanfaidh ddardis innitla na mBallstit né, i gcds Gdart Aontais,
déanfaidh an Coimisitin na treoracha dbhartha maidir le hdsdid
agus na réamhchdraimi a shonrt ar lipéad na n-earrai céiredilte
faoi phointe (¢) d'Airteagal 58(3) de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 san achoimre ar shaintréithe an tdirge
bhithicidigh ina bhfuil aigéad L-(+)-lachtach.

(") Baf{an {onacht a léirfodh sa choltn seo fosmhéid fonachta na substainte gniomhai a ndearnadh meastéireacht uirthi. Is ceadmhach fonacht na substainte gniomhai sa tdirge a chuirtear ar an margadh a bheith
cothrom né éagstil 1éi, md td sé cruthaithe go bhfuil si coibhéiseach go teicnitil leis an tsubstaint ghnfomhach a ndearnadh meastéireacht uirthi.

() Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: L-(+)-lactic acid, Product type: 6; ECHA/BPC/280/2021 [Tuairim 6n gCoiste um Thdirgi Bithicideacha maidir leis an iarratas ar
an tsubstaint ghnfomhach a fhormheas: Aigéad L-(+)-lachtach, Cinedl tdirge: 6; ECHA/BPC[280/2021], arna glacadh an 15 Meitheamh 2021.
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