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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/427 ON gCOIMISIUN
an 10 Marta 2021

lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach 24-eipeabraisiniéilid mar shubstaint a mbaineann

riosca iseal 1éi i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 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 gCoimisidn

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachin (CE) Uimh. 1107/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
21 Deireadh Fémhair 2009 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoir
79/117|CEE agus Treoir 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)

I gcomhréir le hAirteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 chuir Suntton GmbH iarratas faoi bhraid na
hOstaire an 28 Aibredn 2017 ar fhormheas na substainte gniomhai 24-eipeabraisiniéilid.

I gcomhréir le hAirteagal 9(3) den Rialachdn sin, thug an Ostair, mar Bhallstdt is rapéirtéir, fogra maidir le
hinghlacthacht an iarratais don iarrataséir, do na Ballstiit eile, don Choimisitin agus don Udards Eorpach um
Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) an 30 Bealtaine 2017.

An 6 Meitheamh 2018, chuir an Ballstdt is rapdirtéir dréacht-tuarascdil mheastinaithe faoi bhraid an Choimisitin
agus céip de faoi bhrdid an Udardis, ina ndearnadh meastnii i dtaobh an féidir a bheith ag stil leis go
gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach sin na critéir formheasa da bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009.

Chomhlion an tUdards Airteagal 12(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. I gcomhréir le hAirteagal 12(3) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, diarr sé ar an iarrataséir faisnéis bhreise a sholdthar do na Ballstdit, don
Choimisitin agus don Udards. An meastnd ar an bhfaisnéis bhreise ag an mBallstat is rapoirtéir, cuireadh ¢ sin faoi
bhréid an Udardis i bhforméid dréacht-tuarascla meastinaithe nuashonraithe an 22 Deireadh Fémhair 2019.

An 4 Bealtaine 2020, rinne an tUdarés a choncliid () i dtaobh an féidir a bheith ag stiil leis go gcomhlionfaidh an
tsubstaint ghniomhach 24-eipeabraisiniéilid na critéir formheasa d bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009, a chur in idl don iarrataséir, do na Ballstdit agus don Choimisitin. Chuir an tUdarés a choncliid
ar fail don phobal.

An 17 Iail 2020, chuir an Coimisitn an tuarascdil athbhreithnithe le haghaidh 24-eipeabraisiniéilid faoi bhraid an
Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha agus an 4 Nollaig 2020, chuir sé dréacht-Rialachdn faoina
bhréid lena bhfordiltear go bhformheasfar 24-eipeabraisiniéilid.

Tugadh an deis don iarrataséir bardlacha a chur isteach maidir leis an tuarascéil athbhreithnithe.

Maidir le husdid ionadaioch amhdin né nios mé a bhaintear as tirge cosanta plandai amhdin ar a laghad ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach, agus go hdirithe na hasdidi a scrddaiodh agus a sonrafodh sa tuarascdil athbhreithnithe,
suiodh gur comhlionadh na critéir formheasa da bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Deireadh Fémhair 2009 maidir le tdirgi cosanta
plandai a chur ar an margadh agus lena n-aisghairtear Treoir 79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle (IO L 309,
24.11.2009, Ich. 1).

() EFSA (an tUdarés Eorpach um Shébhdilteacht Bia), Concltid maidir leis an athbhreithniti piaraf ar an meastini riosca lotnaidicidi i gcas
na substainte gniomhai 24-eipeabraisini6ilid; Iris EFSA 2020;6123 https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6132. Ar fail ar line: www.efsa.
europa.eu
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(9)  Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur substaint ghniomhach a mbaineann riosca iseal 1éi { 24-eipeabrais-
ini6ilid de bhun Airteagal 22 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Ni substaint ar ddar imni { 24-eipeabraisini6ilid
agus comhlionann si na coinniollacha a leagtar amach i bpointe 5.1 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachidn (CE)
Uimh. 1107/2009.

(10) Is iomchui, dd bhri sin, 24-eipeabraisini6ilid a fhormheas mar shubstaint a mbaineann riosca iseal 1éi.

(11) I gcomhréir le hAirteagal 13(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin () a least d4 réir.

(12) Té na bearta dd 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

Déantar an tsubstaint ghniomhach 24-eipeabraisinidilid, mar a shonraitear in larscribhinn I {, a fhormheas mar atd leagtha
sios san larscribhinn sin.

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 Rialachdn seo.
Airteagal 3

Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiiil 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, 10 Marta 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() 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
(I0OL153,11.6.2011, Ich. 1).



IARSCRIBHINN I

Gndthainm, Uimhreacha
Céannachta

Ainm IUPAC

fonacht (1)

Dita formheasa

Dul in éag formheasa

Foralacha sonracha

24-eipeabraisiniéilid
Uimh. CAS: 78821-
43-9

Uimh. CIPAC: Ni
bhaineann le hdbhar

(3aS,5R,6S,7aR,7bS,9aS,10-
R,12aS,12bS)-10((2S,3R,4R,5R)-3,4-
déhiodrocsai-5,6-démheitilheaptin-
2-yl)5,6-déhiodrocsai-7a,9a-
démbheitilheacsaideacaihidrea-3H-
beinsi[c]indéinea[5,4-e]ocsaipin-3-

on

> 900 g/kg

31 Marta 2021

31 Marta 2036

Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal
aonfhoirmeach dd dtagraitear in Airteagal 29(6) de
Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009, cuirfear san
direamh concltidi na tuarascdla athbhreithnithe an
4 Nollaig 2020, agus go hdirithe Foscribhinni I agus
II a ghabhann leis.

(") Tugtar sa tuarascéil athbhreithnithe sonrai breise faoi chéannacht agus faoi shonrajocht na substainte gniomhai.
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IARSCRIBHINN II

I gCuid D den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011, cuirtear isteach an iontrdil seo a leanas:

Gnathainm, ]
Uimbhir Uimhreacha Ainm IUPAC Tonacht (') Déta formheasa Dul in éag formheasa Foralacha sonracha
Céannachta
“27 24-eipeabraisini6ilid | (3aS,5R,6S,7aR,7bS,9aS,10- > 900 g/kg 31 Marta 2021 31 Marta 2036 Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal

Uimh. CAS: 78821-
43-9

Uimh. CIPAC: N{
bhaineann le hdbhar

R,12a$,12bS)-10
((2S,3R,4R,5R)-3,4-
déhiodrocsai-5,6-

démbheitilheaptdn-2-yl)5,6-

déhiodrocsai-7a,9a-

démbheitilheacsaideacaihidrea-
3H-beinsi[c]indéinea[5,4-€]

ocsaipin-3-6n

aonfhoirmeach d4 dtagraitear in Airteagal 29(6)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, cuirfear san
direamh concltidi na tuarascala athbhreithnithe
an 4 Nollaig 2020, agus go hdirithe
Foscribhinni I agus II a ghabhann leis.”

() Tugtar sa tuarascéil athbhreithnithe sonrai breise faoi chéannacht agus faoi shonrafocht na substainte gniomhaf.
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