Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 7.4.2021

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/567 ON gCOIMISIUN
an 6 Aibredn 2021

lena bhformheastar eastéscdn uisci 6 shiolta péactha an liipin bhdin mhilis, substaint ghniomhach a

bhfuil riosca iseal ag baint 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 gCoimisiin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do 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 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)  Igcomhréir le hAirteagal 7(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009, chuir CEV SA iarratas faoi bhrdid na hisiltire an
7 Meitheamh 2016 ar fhormheas na substainte gniomhai, eadhon eastéscdn uisci 6 shiolta péactha an laipin bhdin
mihilis.

(2) 1 gcomhréir le hAirteagal 9(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, an 18 Eandir 2017 thug an [siltir, an Ballstat
rapporteur, fogra don iarrataséir, do na Ballstdit eile, don Choimisitin agus don Udards Eorpach um Shdbhiilteacht
Bia (“an tUdards”) faoi inghlacthacht an iarratais.

(3)  An 1 Aibredn 2019, chuir an Ballstat rapporteur dréacht-tuarascdil mheastnaithe faoi bhrdid an Choimisitiin agus
c6ip faoi bhraid an Udardis, féachaint an déigh né a mhalairt go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach sin na
critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(4) Rinne an tUdards Airteagal 12(1 ) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a chomhlionadh. I gcomhréir le hAirteagal
12(3) den Rialachdn sin, d’iarr sé ar an iarratasoir faisnéis bhreise a thabhairt do na Ballstdit, don Choimisitin agus
don Udards. An meastind ar an bhfaisnéis bhreise a rinne an Ballstat rapporteur, cuireadh faoi bhraid an Udardis é an

3 Marta 2020 i bhformdid dréacht-tuarascdla meastinaithe a bhi cothrom le dita.

(5)  An 19 Meitheamh 2020, chuir an tUdarés a choncliid () in itil don iarrataséir, do na Ballstiit agus don Choimisitn,
maidir le cé acu ba dhoéigh n6 a mhalairt go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach, eadhon eastéscan uisci 6
shiolta péactha an ldipin bhdin mhilis, na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009. Chuir an tUdards a choncltid ar fdil don phobal.

(6)  An 23 Deireadh Fombhair 2020, thiolaic an Coimisitin tuarascdil athbhreithnitchdin agus dréacht-rialachdn don
Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha maidir le heastéscan uisci 6 shiolta péactha an laipin bhéin
mihilis.

(7)  Tugadh deis don iarrataséir a bhartiil a chur in itil maidir leis an tuarascail athbhreithnitichdin.

(8)  Maidir le haon tsdid ionadaioch amhdin né nios mé a bhaintear as, ar a laghad, tdirge cosanta plandaf amhdin ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach, agus go hdirithe na hiisdidi a scriidaiodh agus a sonraiodh sa tuarascdil athbhreith-
nitchdin, is éard a suiodh gurbh amhlaidh a comhlionadh na critéir formheasa da bhfordiltear in Airteagal 4 de
Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009.

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

() EFSA (an tUdaréds Eorpach um Shébhdilteacht Bia), 2020. Concliiid maidir leis an athbhreithnit piarai ar mheastini riosca lotnaidicids i
nddil leis an tsubstaint ghniomhach, eadhon eastdscan uisci ¢ shiolta péactha an ldipin bhdin mhilis; Irisleabhar EFSA 2020;18
(7):6190, 45 Igh.; https:/[doi:10.2903j.efsa.2020.6190. Ar fdil ar line: (www.efsa.europa.eu).
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(9)  Measann an Coimisitn thairis sin gur substaint a bhfuil riosca iseal ag baint léi é an t-eastéscan uisci 6 shiolta
péactha an laipin bhdin mhilis de bhun Airteagal 22 de Rialachdn (CE) Uimh 1107/2009. Ni substaint atd ina
habhar imni ¢ an t-eastdscan uisci 6 shiolta péactha an ldipin bhéin mhilis agus comhlionann sé na coinniollacha a
leagtar amach i bpointe 5.1 d’Tarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/20009.

(10) D4 bhri sin, is iomchui eastoscdn uisci 6 shiolta péactha an ltiipin bhdin mhilis a fhormheas.

(11) Igcomhréir le hAirteagal 13(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 i gcomhar le hAirteagal 6 de agus i bhfianaise
an eolais eolafoch reatha agus an eolais theicnitiil reatha, is gd coinniollacha agus srianta dirithe a chur san direamh.
Is iomchui go héirithe faisnéis bhreise deimhnitchdin a éileamh.

(12) 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.

(13) Té 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

An tsubstaint ghniomhach, eadhon eastdscan uisci 6 shiolta péactha an laipin bhdin mhilis, faoi mar a shonraitear in
Tarscribhinn [, is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin a dhéantar é a fhormheas.

Airteagal 2

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

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

Airteagal 3

Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil 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, 6 Aibredn 2021.

Thar ceann an Choimisitin
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

Gnéthainm, Uimhreacha
Aitheantais

Ainm IUPAC

fonacht (1)

Dita formheasa

Dul in éag formheasa

Fordlacha sonracha

Eastéscan uisci 6
shiolta péactha an
laipin bhéin mhilis
Uimh. CAS:

Nil si ar fdil don
eastoscan

Préité¢in BLAD:
1219521-95-5

Uimh. CIPAC:

Nil si sannta

Ni bhaineann le
hébhar

Ni d4bhartha an t-fosmhéid
fonachta i gcds an eastdscdin.

Cion préitéine BLAD: 195 -
210 g/kg.

Sainaithniodh na heisiontais
dbhartha seo a leanas (ar dbhar

imn{ tocsaineolaioch,
éiceatocsaineolaioch né
comhshaoil iad) sa tsubstaint
ghniomhach mar a
mhonaraitear {:

Alcal6idigh chuineoilisidin
iomldna (QA):

(lapainin, 13a-OH-ldpainin, 13a-

aingealdiolocsaltipainin,  Iiipinin,
ailbin, angastafdilin, 13a-

tioglGiolocsaliipainin,
a-isealipainin,
teitrihidreahoimdhéfhéilin,
ilfhlGirin, spairtéin)

Uaschion: suite go sealadach ag
0,05 g/kg

27 Aibredn 2021

27 Aibredn 2036

Chun na prionsabail aonfhoirmeacha d4 dtagraitear in Airteagal
29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a chur chun feidhme,
tabharfar aird ar choncliidi na tuarascdla athbhreithnitichdin
maidir le heastéscdn uisci 6 shiolta péactha an ldipin bhdin
mihilis, agus go hdirithe Foscribhinni I agus II a ghabhann léi.

Sa mheastnt foriomldn seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar
na treoracha lipéadaithe riachtanacha maidir le bearta i ndail le
ctiradh agus cobhsafocht chaoliichdin an fhoirmlithe.

Déanfaidh an t-iarrataséir faisnéis bhreise deimhnitichdin a chur
faoi bhraid an Choimisitin, na mBallstdt agus an Udardis maidir
leis an méid seo a leanas:

1. sonrafocht theicnitil na substainte gniomhai mar a
mhonaraitear { (ar bhonn tdirgeacht ar scdla trachtdla) agus
comhlionadh na sonrafochta teicnidla deimhnithe ag na
baisceanna tocsaineachta, agus

2. go hdirithe, uaschion na n-alcaléideach cuineolisidin (lilpainin,
13a-OH-lipainin, 13a-aingealGiolocsaliipainin, lipinin, ailbin,
angastafGilin, 13a-tiogldiolocsaliipainin, a-isealiipainin,
teitrihidreahoimdhéfhéilin, ilfhlGirin, spairtéin).

Cuirfidh an t-iarrataséir an thaisnéis d4 dtagraitear i bpointi 1 agus

2 isteach faoin 27 Deireadh Fémhair 2021.

(") T4 tuilleadh sonraf maidir le haitheantas agus sonrafocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascdil athbhreithnitichdin.
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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:

Uimbh. Gnathaur.lm, U1rr1.hreacha Ainm [UPAC fonacht (1) Déta formheasa Dul in éag Forédlacha sonracha
Aitheantais formheasa
28 Eastéscdan uisci 6 shiolta | Nibhaineannle |Ni 4bhartha an t-iosmhéid|27 Aibredn 2021 |27 Aibredn 2036 | Chun na prionsabail aonfhoirmeacha dd dtagraitear in

péactha an ldipin bhdin
mhilis

Uimh. CAS:

Nil si ar fdil don eastdscan
Préitéin BLAD:
1219521-95-5

Uimh. CIPAC:

Nil si sannta

hébhar

fonachta i gcds an eastdscdin.
Cion proitéine BLAD:

195 -210 g/kg.

Sainaithniodh na heisiontais
dbhartha seo a leanas (ar dbhar

imni tocsaineolajoch,
éiceatocsaineolaioch né
comhshaoil iad) sa tsubstaint
ghniomhach mar a
mhonaraitear {:

Alcal6idigh chuineoilisidin
iomldna (QA):

(lapainin, 13a-OH-ldpainin, 13a-

aingealdiolocsaltipainin,  Iiipinin,
ailbin,  angastafdilin, 13a-

tioglGiolocsaltipainin,
a-isealiipainin,
teitrihidreahoimdhéfhilin,
ilfhlGirin, spairtéin)

Uaschion: suite go sealadach ag
0,05 g/kg

Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a
chur chun feidhme, tabharfar aird ar choncltidi na
tuarascala athbhreithnitichdin maidir le heastdscdn uisci 6
shiolta péactha an ltipin bhdin mhilis, agus go hdirithe
Foscribhinni I agus IT a ghabhann 1éi.

Sa mheastnt foriomlan seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar
leith ar na treoracha lipéadaithe riachtanacha maidir le
bearta i nddil le ciradh agus cobhsaiocht chaolichdin an
fhoirmlithe.

Déanfaidh an t-iarratasdir faisnéis bhreise deimhnidchdin a
chur faoi bhrdid an Choimisitin, na mBallstat agus an
Udardis maidir leis an méid seo a leanas:

1. sonrafocht theicnitil na substainte gniomhai mar a
mhonaraitear { (ar bhonn tdirgeacht ar scdla trachtala)
agus comhlionadh na sonraiochta teicnitila deimhnithe
ag na baisceanna tocsaineachta, agus

2. go hdirithe maidir le huaschion na n-alcaléideach (liip-
ainin, 13a-OH-lipainin, 13a-aingealdiolocsalilpainin,
liipinin, ailbin, angastafdilin, 13a-tiogldiolocsalipainin,
a-isealipainin, teitrihidreahoimdhéfhéilin, ilfhlGirin, spairt-
éin).

Cuirfidh an t-arrataséir an fhaisnéis dd dtagraitear i

bpointi 1 agus 2 isteach faoin 27 Deireadh Fomhair 2021.”

(") T4 tuilleadh sonrai maidir le haitheantas agus sonrafocht na substainte gniomhaf le fdil sa tuarascdil athbhreithnitichdin.
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