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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/496 ON gCOIMISIl'JN
an 28 Marta 2022

lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach vireas polaihéadréise naicléach ilchaipsideach
Spodoptera exigua, aonraioch BV-0004, a mbaineann riosca iseal 1éi, i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 11072009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai a chur
ar an margadh, agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisiiin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Deireadh Fémhair
2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoracha 79/117/CEE agus
91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 13(2) i gcomhar le hAirteagal 22(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 8 Bealtaine 2018, fuair an Spéinn iarratas de bhun Airteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 ¢
Andermatt Biocontrol Suisse AG ar fhormheas na substainte gniomhai vireas polaihéadréise nticléach
ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV), aonraioch BV-0004.

2 1 gcomhréir le hAirteagal 9(3) den Rialachdn sin, an 24 Medn Fémhair 2018, thug an Spdinn, ina cdil mar Bhallstdt
rap6irtéir, fogra don iarrataséir, do na Ballstdit eile, don Choimisitin agus don Udards Eorpach um Shdbhdilteacht
Bia (“an tUdards”) faoi inghlacthacht an iarratais.

(3)  An 24 Marta 2020, chuir an Ballstat rap6irtéir dréacht-tuarascdil mheastnachta faoi bhrdid an Choimisitin agus
c6ip di faoi bhriid an Udariis, le féachaint an féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint
ghniomhach sin na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(4)  Chomhlion an tUdards Airteagal 12(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. I gcomhréir le hAirteagal 12(3) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, diiarr sé ar an iarratas6ir faisnéis bhreise a sholdthar do na Ballstdit, don
Choimisitin agus don Udards. An meastnd ar an bhfaisnéis bhreise a rinne an Ballstit rapéirtéir, cuireadh faoi
bhraid an Udardis é an 5 Bealtaine 2021 i bhforméid dréacht-tuarascail mheastinachta nuashonraithe.

(5)  Concltiid (3 an Udardis i dtaobh an féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach vireas
polaihéadrdise nuicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV), aonraioch BV-0004 na critéir formheasa dd
bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, rinne an tUdards { a chur in itl don iarrataséir, do
na Ballstait agus don Choimisitin an 17 Mean Fémhair 2021. Chuir an tUdarés a choncldid ar fail don phobal.

(6)  Chuir an Coimisitin tuarascdil athbhreithnitichdin agus dréacht den Rialachdn seo maidir le vireas polaihéadroise
nticléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV), aonraioch BV-0004 faoi bhrdid an Bhuanchoiste um Plandai,
Ainmhithe, Bia agus Beatha an 22 Deireadh Fémhair 2021 agus an 2 Nollaig 2021, faoi seach.

(7)  D’iarr an Coimisitin ar an iarrataséir a bhartlacha féin a chur isteach i leith choncltid an Udardis agus, i gcomhréir le
hAirteagal 13(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, i leith na tuarascdla athbhreithnitichdin. Chuir an t-iarrataséir
a bhardlacha isteach, agus rinneadh scrida ciramach orthu.

() 10L 309, 24.11.2009, Ich. 1.

() EFSA (an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia), 2021. “Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Spodoptera exigua multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV)” [Athbhreithnit piarai ar an meastnd riosca lotnaidicid ar an
tsubstaint ghnfomhach vireas polaihéadréise ndicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV). EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19
(10):6848.
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(8)  Maidir le htsdid ionadaioch amhdin né nios mé a bhaintear as tdirge cosanta plandai amhdin ar a laghad ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach, agus go héirithe na hiisdid{ a scridafodh agus a mionsonraiodh sa tuarascail athbhreith-
nitchdin, suiodh go gcomhliontar na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/
20009.

(9)  Measann an Coimisitn thairis sin gur substaint a bhfuil riosca iseal ag baint 1éi é vireas polaihéadréise niiicléach
ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV), aonraioch BV-0004 de bhun Airteagal 22 de Rialachin (CE)
Uimh. 1107/2009. Is miocrorgdnach ¢ vireas polaihéadréise niicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV),
aonrafoch BV-0004 a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios i bpointe 5.2 dlarscribhinn II a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 toisc go mbaineann sé leis an bhfine Baculoviridae agus toisc ndr léirfodh go bhfuil
aon éifeacht dhiobhélach aige ar aon fheithid nach sprioctheithid 1.

(10) D4 bhri sin, is iomchui vireas polaihéadréise nuicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV), aonraioch
BV-0004 a thormheas mar shubstaint ghniomhach a mbaineann riosca iseal léi.

(11) Igcomhréir le hAirteagal 13(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 i gcomhar le hAirteagal 6 de agus i bhfianaise
an eolais eolaioch reatha agus an eolais theicnitil reatha, is g4, mar sin féin, coinniollacha dirithe a chur san direamh.

(12) Le Treoir 2007/50/CE 6n gCoimisitin (*), formheasadh vireas polaihéadrdise nticléach ilchaipsideach Spodoptera
exigua (SeMNPV), faoin ainm combhchiallach vireas polaihéadréise niicléach Spodoptera exigua mar shubstaint
ghniomhach le hasdid i dtdirgi cosanta plandai. Liostaiodh faoin ainm sin é i gCuid A den larscribhinn a ghabhann
le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitn (). Chuaigh an formheas sin in éag an
30 Samhain 2017. Ar mhaithe le soiléireacht, ba cheart an iontrdil chomhfhreagrach a scriosadh 6n Rialachén sin i
bhfianaise an fhormheasa a dhéantar ar vireas polaihéadréise nuicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV),
aonrafoch BV-0004 leis seo.

(13) I gcomhréir le hAirteagal 13(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, i gcomhar le hAirteagal 22(2) de, ba cheart
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 a least d4 réir.

(14) T4 na bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Formheas na substainte gniomhai

Formheastar an tsubstaint ghniomhach vireas polaihéadréise ndicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV),
aonraioch BV-0004 faoi réir na coinniollacha a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2

Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 i gcomhréir le hlarscribhinn II
a ghabhann leis an Rialachén seo.

() Treoir 2007/50/CE 6n gCoimisitn an 2 Linasa 2007 lena leasaitear Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle chun beaflubtitaimid agus
vireas polaihéadroéise ndicléach Spodoptera exigua a direamh mar shubstainti gnfomhacha (IO L 202, 3.8.2007, Ich. 15).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin an 25 Bealtaine 2011 lena gcuirtear chun feidhme Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le liosta na substainti gniomhacha formheasta
(IOL153,11.6.2011, Ich. 1).
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Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 28 Marta 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

Gnéthainm, Uimhreacha . . Data Dul in éag an ,
Aitheantais Ainm TUPAC Tonacht (') formheasa fhormheasa Foralacha sonracha
Vireas polaihéadrdise | Ni bhaineann le Ni mér cion viris 2,0 x 10| 18.4.2022 | 18.4.2037 |Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach dd dtagraitear in

nticléach
ilchaipsideach
Spodoptera exigua
(SeMNPV), aonraioch
BV-0004

hébhar

coirpini stite/g a bheith sa
ghrad teicnitil den
tsubstaint ghniomhach, arna
tairgeadh mar dbhar teicnitil
aonarach.

Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, cuirfear san direamh
concliidi na tuarascdla athbhreithnidchdin maidir le vireas polaihéadréise
nticléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV), aonraioch BV-0004, agus
go hairithe Foscribhinn I agus Foscribhinn II a ghabhann léi.

Sa mheastn foriomlan seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar na nithe seo a
leanas:

— na délai comhshaoil agus an anailis rialaithe céiliochta a choinnedil ar bun go
docht le linn an phréisis monaraiochta, cleachtas a chinnteoidh an tdirgeoir
lena dirithit go ndéanfai na teorainneacha ar éilliti micribhitheolaioch a urr-
amu, teorainneacha dd dtagraitear sa Doiciméad Oibre SANCO[12116/
2012 ().

— cosaint na n-oibreoirf agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san direamh go meastar
gur fogroéiri féideartha iad miocrorganaigh iontu féin, agus é 4 dirithit go n-dir-
itear trealamh cosanta pearsanta leordhéthanach mar choinnioll tsdide.

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha tsdide i gcds inarb iomchui.

(") Td tuilleadh sonraf maidir le haitheantas agus sonraiocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascdil athbhreithnitichdin.
() https:/[ec.curopa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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IARSCRIBHINN II

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 mar a leanas:

(a) igCuid A, scriostar iontrdil 159 maidir le vireas polaihéadréise nuicléach Spodoptera exigua;

(b) igCuid D, cuirtear an iontréil seo a leanas léi:

. Gndthainm, Uimhreacha . y . Dita Dul in éag an .
Uimh. Aitheantais Ainm IUPAC Tonacht (') formheasa thormheasa Forédlacha sonracha
“37 |Vireas polaihéadréise | Ni bhaineann le Ni mér cion viris 2,0 x| 18.4.2022 | 18.4.2037 |Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach dé dtagraitear

nticléach
ilchaipsideach
Spodoptera exigua
(SeMNPV), aonraioch
BV-0004

habhar

10" coirpini stitefg a
bheith sa ghradd teicnidil
den tsubstaint
ghniomhach, arna
tdirgeadh mar dbhar
teicnidil aonarach.

in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, cuirfear san
direamh concldidi na tuarascdla athbhreithnidchdin maidir le vireas
polaihéadréise nuicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua (SeMNPV),
aonraioch BV-0004, agus go hdirithe Foscribhinn I agus Foscribhinn II a
ghabhann Iéi.

Sa mheastind foriomlan seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar na
nithe seo a leanas:

— na délai comhshaoil agus an anailis rialaithe cdiliochta a choinnedil ar
bun go docht le linn an phréisis monaraiochta, cleachtas a chinnt-
eoidh an tdirgeoir lena dirithiti go ndéanfai na teorainneacha ar éillic
micribhitheolaioch a urramd, teorainneacha dé dtagraitear sa Doicim-
éad Oibre SANCO[12116/2012 (3.

— cosaint na n-oibreoirf agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san direamh go
meastar gur fogroiri féideartha iad miocrorgdnaigh iontu féin, agus é 4
dirithit go n-diritear trealamh cosanta pearsanta leordhéthanach mar
choinnioll dséide.

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha Gsdide i gcds inarb
iomchui.

() Té tuilleadh sonrai maidir le haitheantas agus sonrafocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascdil athbhreithnitchdin.

() https:/[ec.europa.eu/food[system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.”

ccoTeec

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

¢/101 1


https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2022/496 ón gCoimisiún an 28 Márta 2022 lena bhformheastar an tsubstaint ghníomhach víreas polaihéadróise núicléach ilchaipsideach Spodoptera exigua, aonraíoch BV-0004, a mbaineann riosca íseal léi, i gcomhréir le Rialachán (CE) Uimh. 1107/2009 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle maidir le táirgí cosanta plandaí a chur ar an margadh, agus lena leasaítear Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 ón gCoimisiún 
	IARSCRÍBHINN I 
	IARSCRÍBHINN II 


