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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/364 ON gCOIMISIUN
an 26 Feabhra 2021

lena bhformheastar cléirin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam tri leictreald mar shubstaint
ghniomhach le hiisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 1

(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 tdirgf bithicideacha (') a chur ar fdil ar an margadh agus a tisdid, agus go hdirithe Airteagal 9(1)(a) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 31 Iail 2007, fuair Gdards innitil na Slévaice (“an t-Gdards innitil meastdireachta”) iarratas, i gcomhréir le
hAirteagal 11(1) de Threoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), ar direamh na substainte
gniomhai, cl6irin gnfomhach a gineadh 6 chléirid séidiam tri leictreald, in larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir
sin le hisdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 1, sldinteachas an duine, mar a shainitear in larscribhinn V a
ghabhann leis an Treoir sin, a chomhfhreagraionn do chinedl tdirge 1 mar a shainitear in Iarscribhinn V a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

(2)  An 19 Samhain 2010, chuir an t-idards innitil meastdireachta an tuarascdil mheasinachta mar aon lena choncliidi
faoi bhréid an Choimisidin i gcomhréir le hAirteagal 11(2) de Treoir 98/8/CE.

(3)  An 16 Meitheamh 2020, ghlac an Coiste um Thdirg{ Bithicideacha an tuairim 6n nGniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (°) (“an Ghniomhaireacht”), ag féachaint do choncldidi an dardis innitdil meastdireachta.

(4)  De réir na tuairime sin, féadfar a bheith ag stil go ndéanfaidh tdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 1 a tsdideann
cléirin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam tri leictrealG na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 5 de Threoir
98/8/CE a chomhlionadh, ar choinnioll go gcomhliontar sonraiochtai agus coinniollacha dirithe a bhaineann lena
n-usdid.

(5)  Agus an tuairim 6n nGniomhaireacht 4 cur san direamh, is iomchui cl6irin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam
tri leictrealti a thormheas mar shubstaint ghniomhach le hasdid i dtdirgf bithicideacha de chinedl tdirge 1 faoi réir
comhlionadh sonraiochtaf agus coinniollacha dirithe.

(6) T 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

Formheastar cléirin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam trf leictreald mar shubstaint ghniomhach le hisdid i dtdirg{
bithicideacha de chinedl tdirge 1 faoi réir sonraiochtai agus coinniollacha a leagtar amach san Iarscribhinn.

() 10L167,27.6.2012, Ich. 1.

() Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh
(I0L123,24.4.1998, Ich. 1).

() Tuairim 6n gCoiste um Thdirg{ Bithicideacha maidir le hiarratas ar fhormheas na substainte gniomhai, cléirin gniomhach a gineadh 6
chléirid séidiam trf leictreald, Cineal tdirge: 1, ECHA/BPC/250 a glacadh an 16 Meitheamh 2020.
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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 dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Feabhra 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

1 Ainm IUPAC fosmhéid fonachta na substainte . Dita éaga an An cinedl .,
Gnéthainm . . . : S Dita formheasa . Coinniollacha sonracha
Uimhreacha Aitheantais gniombhai () fhormheasa tdirge

Cléirin gniomhacha | Ainm IUPAC: Té sonrajochtai le haghaidh cléirin 1 il 2021 30 Meitheamh 1 Leis an meastind tdirge, tabharfar aird ar

gineadh 6 chléirid neamhbhainteach ghniomhach a gineadh in situ 6 chléirid 2031 leith ar na neamhchosainti, ar na rioscai

sOidiam trf leictreald . soidiam trf leictreald ag brath ar an agus ar an éifeachtdlacht atd nasctha le
Uimh. CE: . P PR . .
neamhbhainteach réamhtheachtai cl6irid séidiam, haon tsédid atd cumhdaithe ag iarratas ar

réamhtheachtai nach moér ceanglais udart, ach nach dtugtar aghaidh uirthi i
Uimh. CAS: ionachta ceann amhdin de na caighdedin meastind riosca na substainte gniomhai ar
neamhbhainteach seo a leanas a chomhlionadh: NF Brand, leibhéal an Aontais.
j p EN 973 A, EN 973 B, EN 14805 Cinedl

Réamhtheachtaf:

Ainm IUPAC: Cléirid
Séidiam

Uimh. CE 231-598-3
Uimh. CAS 7647-14-5

1,EN 14805 Cinedl 2, EN 16370 Cinedl
1,EN 16370 Cineal 2, EN 16401 Cinedl
1, EN 16401 Cinedl 2, CODEX STAN
150-1985 né Pharmacopoeia Eorpach
9.0.

() Is iad na ceanglais fonachta maidir leis an réamhtheachtai a shonraitear sa choltn seo na ceanglais dd bhforéiltear san iarratas ar fhormheas na substainte gniomhai a ndearnadh meastéireacht uirthi.
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