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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 1305 ON gCOIMISIIjN
an 8 Bealtaine 2024

maidir leis na hagéidi nach bhfuil réitithe i nddil leis na coinniollacha maidir le hathnuachan ddaraithe
a dheoni le haghaidh an tdirge bhithicidigh Elector i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(tugadh fégra faoi leis an doiciméad C(2024) 2969)

(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 tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid (!), agus go hdirithe Airteagal 36(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) An 28 Feabhra 2018 chuir an chuideachta Elanco Animal Health Inc (‘an t-iarrataséir’) iarratas faoi bhraid Gdardis
innitla na hOstaire, na Beilge, na Seicia, na Danmhairge, na Fionlainne, na Fraince, na Gearmadine, na hUngdire, na
hloddile, na hisiltire, na Polainne, na Portaingéile, na Slévaice, na Spainne, na Sualainne agus na hEilvéise, iarratas ar
athnuachan tdaraithe arna dheont tri aitheantas frithphdirteach, i gcomhréir le hAirteagal 3 de Rialachdn
Tarmligthe (AE) Uimh. 492/2014 6n gCoimisitn (3, le haghaidh an tdirge bhithicidigh Elector (an tdirge). Is
feithidicid de chinedl tdirge 18 ¢é an tdirge i gcomhréir le hlarscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012, atd beartaithe lena htsdid ag tsdideoirf gairmidla in aghaidh fineoga dearga, cuileanna stdbla agus
ciardga dorcha in éanlaith chléis agus td spionasad mar shubstaint ghniomhach sa tdirge. Is { an tSeicia an Ballstdt
tagartha atd freagrach as meastéireacht a dhéanamh ar an iarratas d4 dtagraitear in Airteagal 2(1), pointe (a), agus
Airteagal 3(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 492/2014.

(2)  An 25 Samhain 2019 rinne an Fhrainc, an Ghearmdin, an Isiltir agus an Eilvéis ag6idf a tharchur chuig an ngrtipa
comhordichdin de bhun Airteagal 7(2) de Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 492/2014, agdidi ina léiritear nach
gcomhlionann an tdirge na coinniollacha a leagtar sfos in Airteagal 19(1), pointe (b)(iv), de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012.

(3)  Measann an Fhrainc, an Ghearmdin agus an Eilvéis nach iomchui Gsdid a bhaint as luachanna scagtha Thitichan
Thuartha na Neambhéifeachta (TTN) le haghaidh ithreach i gcds spionasad agus a meitibiliti, spionaisin agus
spionaisin D N-dimbheitilithe (‘na luachanna scagtha’) chun meastna riosca comhshaoil a dhéanamh ar an tdirge, s
rud é ndr comhaontaiodh na luachanna scagtha lena n-tisdid sa mheastni riosca ar thdirgi bithicideacha agus nach
bhfuil siad chomh coimeddach leis na luachanna a dsdidtear sa tuarascdil mheastinaithe (na luachanna
neamhscagtha’) arna n-ullmhd chun an tsubstaint ghniomhach sin () a fhormheas de bhun Rialachin (AE)
Uimh. 528/2012. Tugann an Ghearmdin le fios go mbeadh riosca do-ghlactha don urrann ithreach ann mar
thoradh ar tsdid na luachanna neamhscagtha, riosca a d’eascrodh as dsdid an tdirge.

() I0L167,27.6.2012, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.

(% Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 492/2014 6n gCoimisitin an 7 Mérta 2014 lena bhforliontar Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann leis na rialacha maidir le hiidaruithe tdirgf bithicideacha atd faoi réir
aitheantas frithphdirteach a athnuachan (I0 L 139, 14.5.2014, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_del/2014/492/0j).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/d5e82c73-7e5f-fe1b-42b7-5cefd4f02b30

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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Ina theannta sin, de réir na Gearmdine agus na hisiltire, td comhfhoirmleach (Oibredn frithchirtha B) ina bhfuil
ochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsan (CAS 556-67-2) i lthair sa tdirge. Os rud é go n-dirfonn an Ghniomhaireacht
ochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsdn ar an liosta substainti inbhreithnithe le haghaidh Gdard ar dbhar mér imni iad (%),
de bhun Airteagal 59 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°), toisc
gur substaint mharthanach, bhithcharnach agus thocsaineach (MBT) é agus gur substaint an-mharthanach agus
an-bhithcharnach (aMaB) é de réir na gcritéar a leagtar amach in larscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 1907/2006, measann an Ghearmdin agus an Isiltir go gcomhlionann Oibrean frithchdrtha B an
sainmhiniti ar shubstaint ar Gdar imni { a leagtar sios in Airteagal 3(1), pointe (f), de Rialachin (AE)
Uimh. 528/2012 agus, dd bhri sin, gur cheart meastni riosca a dhéanamh i gcomhréir le pointe 14 d’larscribhinn
VI a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

T4 an tSeicia den tuairim nach bhfuil na luachanna neamhscagtha réalaioch agus gur féidir na luachanna scagtha a
usdid chun an meastni riosca comhshaoil a dhéanamh ar an tdirge. Thiocfai ar an gconcliiid go bhfuil Gsdid an
tdirge sabhdilte don urrann ithreach dd n-Usdidfi na luachanna scagtha. Tugann an tSeicia le fios nach bhfuil aon
treoir chomhchuibhithe ann maidir leis an gcaoi le luachanna TTN a athscagadh agus, de réir Threoir na
Gniombhaireachta Eorpai Ceimicedn (‘an Ghniomhaireacht) maidir le Rialachdn na dTéirg{ Bithicideacha (%), ‘mura
dtiocfar ar choncltid maidir le hisdid shabhdilte tri dsdid a bhaint as meastachdin réamhshocraithe nochta, is féidir
meastnd scagtha a dhéanamh, mar shampla tri thaisnéis nios sonrai maidir le scaoileadh agus sonrai feabhsaithe
maidir le hairfonna substainti a direamh’.

Measann an tSeicia ndr cheart Qibredn frithchiirtha B a mheas mar shubstaint ar Gdar imni { mar a shainmhinitear in
Airteagal 3(1), pointe (f), de Rialachin (AE) Uimh. 528/2012, 6s rud ¢é go bhfuil a chomhédbhar
ochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsdn i lathair sa tdirge i dtiichan an-iseal (0,0025-0,015 % (w/w)) agus ndr shainaithin
an Ghniomhaireacht é mar MBT agus aMaB an trdth a cuireadh an t-iarratas ar athnuachan tdart an tdirge isteach.

Os rud é ndr thangthas ar aon chomhaontt sa ghripa comhordichdin, an 27 Eandir 2023 rinne an tSeicia na
hagéidi gan réiteach a tharchur chuig an gCoimisiin de bhun Airteagal 36(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012,
agus thug si rditeas mionsonraithe don Choimisitin maidir leis an dbhar nach raibh na Ballstdit in ann teacht ar
chomhaontt ina leith agus maidir leis na ctiseanna a bhi lena n-easaontas. Cuireadh an rditeas sin ar aghaidh chuig
na Ballstdit lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

An 2 Linasa 2023 d'iarr an Coimisitn tuairim 6n nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 36(2) de Rialachdn
(AE) Uimh. 528/2012 i ndéil leis an gcéad phointe easaontais. larradh ar an nGniomhaireacht na luachanna le
haghaidh TTN ithreach spionasad, TTN ithreach spionaisin agus TTN ithreach spionaisin D N-dimheitilithe atd le
hisdid chun meastnd riosca a dhéanamh ar an tdirge a chinneadh, agus iarradh uirthi an gcomhlionann an tdirge
an coinnioll a leagtar sios in Airteagal 19(1), pointe (b)(iv) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a mhéid a bhaineann
leis na rioscai don urrann ithreach.

An 23 Samhain 2023 ghlac Coiste na Gniomhaireachta um Thdirg{ Bithicideacha an tuairim uaidh ().

(10) De réir na Gniomhaireachta, ar bhonn na sonrai éiceatocsaineolaiocha a cuireadh i lathair sa tuarascdil mheastinaithe

chun spionasad a thormheas agus sna staidéir nua éiceatocsaineolaioch a chuir an t-iarrataséir ar fdil, is féidir na
luachanna seo a leanas le haghaidh TTN ithreach a Gsdid chun meastnd riosca a dhéanamh ar an tdirge: 25.9 pg/
kg ww le haghaidh spionasad; 10.77 pg/kg ww le haghaidh spionaisine; agus 5.77 ug/kg ww le haghaidh spionaisin
D N-dimheitilithe. Ar bhonn na luachanna TTN sin, nior sainaithniodh aon riosca do-ghlactha don ithir 6 tsdid an
tdirge agus, da bhri sin, thdinig an Ghniomhaireacht ar an gconcliid go gcomhlionann an tdirge coinniollacha
Airteagal 19(1), pointe (b)(iv) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a mhéid a bhaineann leis na rioscai don urrann
ithreach. Comhaontaionn an Coimisitin le concliiidi na Gniomhaireachta.

An liosta substaint{ inbhreithnithe le haghaidh Gdart ar dbhar mér imni iad — ECHA (europa.eu)

Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udar agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisiin
(IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 |oj).

An Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume IV Environment - Assessment and Evaluation
(Parts B + C) [Treoir maidir le Rialachdn na dTairg{ Bithicideacha Imleabhar IV Comhshaol - Meastinii agus Meastéireacht (Codanna B +
()], Leagan 2.0, Deireadh Fomhair 2017.

Tuairim 6n gCoiste um Thairgi Bithicideacha an 23 Samhain 2023 maidir le hag6idi ndr réitiodh le linn an nds imeachta um aitheantas
frithphdirteach do thdirge bithicideach PT 18 in aghaidh fineoga dearga, cuileanna stdbla agus ciaréga dorcha in éanlaith
chl6is (ECHA[BPC[404/2023).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/oj
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(14)

I nddil leis an dara pointe easaontais maidir le ldithreacht substainte sa tdirge a shainaithnitear mar MBT/aMaB, i
dtitichan an-iseal, measann an Coimisiin, ar chdiseanna comhleantinachais leis an gcur chuige a leanann an
Ghniombhaireacht nuair a dhéanann si meastnt ar choibhéis theicnitil substainti gniomhacha i ndéil le hairionna
MBT agus/né aMaB eisiontas faoi Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, agus an cur chuige chun a chinneadh an bhfuil
comhébhair, eisiontais agus breisedin 4dbhartha maidir leis an measinid MBT/aMaB faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (), ba
cheart feidhm a bheith ag an teorainn titichana chéanna de 0,1 % (w/w) chun a chinneadh an substaint ar Gdar imni
i substaint a shainaithnitear mar shubstaint a bhfuil airfonna MBT agus/né aMaB aici i gcomhréir leis na critéir a
leagtar sios in Iarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 agus in Iarscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 agus atd i dtdirge bithicideach. D4 bhri sin, maidir le substaint a shainaithnitear
mar shubstaint a bhfuil airfonna MBT agus/né aMaB inti agus atd i dtdirge bithicideach, ba cheart { a mheas mar
shubstaint ar ddar imni { m4 td an titichan atd aici nios airde nd 0,1 % (w/w) n6 cothrom leis sin sa tdirge.

T tidchan ochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsdin sa tdirge faoi bhun 0,1 % (w/w) agus ba cheart, dd bhri sin, gan an tdirge
a mheas mar thdirge ina bhfuil substaint ar Gdar imni { chun an meastnii a dhéanamh ar an tdirge i gcomhréir le
pointe 14 d’Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 528/2012. Figann sé sin nach dtugtar le tuiscint
mar gheall ar ldithreacht ochtaimeitilcioglaiteitrisiolocsdin sa tdirge go bhfuil éifeachtai do-ghlactha ag an tdirge ar
an gcomhshaol de réir bhri Airteagal 19(1), pointe (b)(iv) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

An 8 Mérta 2023 thug an Coimisitin an deis don iarratas6ir bartlacha i scribhinn a sholdthar i gcomhréir le
hAirteagal 36(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. Sholathair an t-iarrataséir bardlacha a chuir an Coimisitin san
direamh ina dhiaidh sin.

Td na bearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

An tdirge bithicideach Elector a shainaithnitear leis an gcasuimhir BC-QS037919-98 sa Chlar do Thairgi Bithicideacha,
comhlionann sé an coinnioll maidir le hidard a leagtar sios in Airteagal 19(1), pointe (b)(iv), de Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012.

Airteagal 2

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Cinneadh seo.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 8 Bealtaine 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
Stella KYRIAKIDES
Combhalta den Choimisitin

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus
pacdistiti substainti agus meascdn, 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, ELL:http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/1305/0j
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