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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/501 ON gCOIMISIle
an 25 Marta 2022

lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach Beauveria bassiana tréithchinedl 203 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 an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin

(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 tdirg{ 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) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) De bhun Airteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, chuir GlenBiotech iarratas faoi bhrdid an Bhallstdit is
rap6irtéir, an [siltir, an 10 Mdrta 2017, ar fhormheas na substainte gniomhai Beauveria bassiana tréithchinedl 203.

(2)  Igcomhréir le hAirteagal 9(3) den Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, an 20 Iail 2017 thug an Ballstdt is rapdirtéir
fogra don iarrataséir, do na Ballstdit eile, don Choimisitin agus don Udards Eorpach um Shabhilteacht Bia (“an
tUdards”) faoi inghlacthacht an iarratais.

(3)  Igcds na substainte gniomhaf sin, rinneadh meastnd ar na tionchair ar shldinte an duine, ar shldinte ainmhithe agus
ar an gcomhshaol, de bhun Airteagal 11(2) agus (3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 maidir leis an sdid atd
beartaithe ag an iarrataséir. An 5 Meitheamh 2019, chuir an Ballstat is rapdirtéir dréacht-tuarascdil maidir le
meastint faoi bhraid an Choimisitin agus cip di faoi bhraid an Udardis, tuarascdil inar thangthas ar an gconcléid
gur féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach sin na critéir formheasa dd bhforailtear
in Airteagal 4 de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009.

(4)  Igcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009, rinne an tUdaras an dréacht-tuarascail maidir le
meastnd a fuarthas 6n mBallstat is rapdirtéir a dhdileadh ar an iarrataséir agus ar na Ballstdit eile, agus d’eagraigh sé
comhairliichdn poibli uirthi.

(5) I gcomhréir le hAirteagal 12(3) den Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, d’iarr an tUdarés ar an iarratasoir faisnéis
bhreise a chur faoi bhrdid na mBallstit, an Choimisitiin agus an Udardis. Rinne an Ballstat is rapirtéir meastnd ar
an bhfaisnéise bhreise agus in Itil 2020 chuir sé a mheastn faoi bhrdid an Udardis i bhfoirm dréacht-tuarascala
nuashonraithe maidir le meastnd.

() 101 309,24.11.2009, Ich. 1.
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(6)  Concltiid an Udardis (3) i dtaobh an féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghnfomhach Beauveria
bassiana tréithchinedl 203 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 Ballstéit agus don Choimisitin an 6 Deireadh Fémhair 2020.
Chuir an tUdards a choncldid ar fiil don phobal.

(7)  An 22 Deireadh Fémhair 2021, chuir an Coimisitn tuarascdil athbhreithniichdin agus dréacht den Rialachdn seo
lena bhfordiltear go bhformheastar Beauveria bassiana tréithchinedl 203 faoi bhrdid an Bhuanchoiste um Plandai,
Ainmhithe, Bia agus Beatha.

(8)  Tugadh deis don iarrataséir a bhartil a chur in iG] maidir leis an tuarascéil athbhreithnitchdin.

(9)  Bunaithe ar an dréacht-tuarascdil maidir le meastnd leis an mBallstat is rap6irtéir, ar choncldid an Udardis agus ar
bhartil an iarrataséra, maidir leis an tisdid ionadafoch a bhaintear as tdirge cosanta plandai amhdin ar a laghad ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach Beauveria bassiana tréithchineal 203 a scridaiodh agus a sonraiodh sa tuarasciil
athbhreithnitichdin, measann an Coimisiin go gcomhliontar na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de
Rialachén (CE) Uimh. 1107/2009. D4 bhri sin, is iomchui Beauveria bassiana tréithchinedl 203 a thormbheas.

(10) Igcomhréir le hAirteagal 13(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 i gcomhar le hAirteagal 6(b), (c) agus () de agus
i bhfianaise an eolais eolaioch reatha agus an eolais theicnitil reatha, is g4, mar sin féin, coinniollacha agus srianta
dirithe a chur san direambh, is iad sin cion uasta na meitibilite lena mbaineann, béiviricin, i dtdirgi cosanta plandai,
chomh maith leis an tisdid a shrianadh go crainn pailme orndideacha.

(11) 1 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) Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Formheas na substainte gniomhai

An tsubstaint ghniomhach Beauveria bassiana tréithchinedl 203, mar a shonraitear in Iarscribhinn I, formheastar { faoi réir
na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn 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 fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

() Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Beauveria bassiana strain 203 [Concliiid maidir leis an
athbhreithnit Piaraf ar an meastnd riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint ghniomhach Beauveria bassiana tréithchineal 203]. EFSA Journal
[Iris EFSA] 2020;18(11):6295. Doi: 10.2903/j.efsa.2020.6295.

() 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).
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 25 Marta 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

Gndthainm, Uimhreacha
Aitheantais

Ainm [UPAC

fonacht ()

Déta formheasa

Dul in éag an
fhormheasa

Fordlacha sonracha

Beauveria bassiana tréithchinedl
203

Uimbhir shealbhaithe ag
Centraal Bureau voor
Schimmelcultures (An
Larionad um Bithéagstilacht
Fungais, Instititiid d’Acadamh
Rioga Ealaion agus Eolaiochtai
na hisiltire, Utrecht, an fsiltir):
CBS 121097

Ni bhaineann le
hébhar

Uasleibhéal béiviricine: 80
pg/kg san ullmhéid.

19 Aibredn 2022

18 Aibredn 2032

Ni ddardfar ach tsdidi ar chrainn pailme orndideacha.

Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach dd
dtagraitear in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/
2009, cuirfear san direamh concltidi na tuarascéla
athbhreithnitichdin maidir le Beauveria bassiana tréithchinedl
203, agus go hairithe Foscribhinni I agus II a ghabhann Iéi.

Sa mheastnt foriomldn seo, tabharfaidh na Ballstdit aird ar
leith ar na nithe seo a leanas:

a) uasleibhéal na meitibilite béiviricin sa tdirge cosanta

plandai;

b) cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san
direamh go bhféadfadh an speiceas Beauveria basssiana, gan
beann ar an tréithchinedl, a bheith ina ailléirgin don duine
de thoradh nochtadh craicinn agus nochtadh ionanalaithe
araon, agus é 4 dirithid, dd bhri sin, go n-diritear trealamh
cosanta pearsanta leordhéthanach mar choinnioll dsdide.

Dianchothabhdil ar dhilai comhshaoil agus ar anailis rialaithe
céiliochta le linn an phréisis monaraiochta, cinnteoidh an
tdirgeoir i, lena dirithiG go ndéanfai na teorainneacha ar
éilli miocrébach a urramd, teorainneacha da dtagraitear i
nDoiciméad Oibre SANCO[12116/2012 (3.

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha tsdide, i
gcas inarb iomchui.

(") Ta tuilleadh sonrai maidir le haitheantas agus sonraiocht na substainte gniomhai le fdil sa tuarascdil athbhreithnitachdin.
() 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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https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

IARSCRIBHINN II

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

“151

Beauveria bassiana
tréithchinedl 203

Uimbhir shealbhaithe ag
Centraal Bureau voor
Schimmelcultures (An
Lirionad um
Bithéagstlacht Fhungais,
Instititid d’Acadamh
Rioga Ealafon agus
Eolafochtai na hisiltire,
Utrecht, an fsiltir): CBS
121097

Ni bhaineann le
hadbhar

Uasleibhéal béiviricine:
80 pg/kg san ullmhoid.

19 Aibredn 2022

18 Aibredn 2032

Ni ddaréfar ach disdidi ar chrainn pailme orndideacha.

Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach di
dtagraitear in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009,
cuirfear san direamh concldidi na tuarascdla athbhreithnitichdin
maidir le Beauveria bassiana tréithchinedl 203, agus go hdirithe
Foscribhinni I agus II a ghabhann 1éi.

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

a) uasleibhéal na meitibilite boiviricin sa tdirge cosanta plandai;

b) cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san direamh
go bhféadfadh an speiceas Beauveria basssiana, gan beann ar an
tréithchinedl, a bheith ina ailléirgin don duine de thoradh
nochtadh craicinn agus nochtadh ionanalaithe araon, agus é 4
airithia, dd bhri sin, go n-diritear trealamh cosanta pearsanta
leordhéthanach mar choinnioll dsdide.

Dianchothabhdil ar dhédlai comhshaoil agus ar anailis rialaithe
céiliochta le linn an phroisis monarafochta, cinnteoidh an tdirgeoir {,
lena dirithi go ndéanfai na teorainneacha ar éillit miocrébach a
urraml, teorainneacha déd dtagraitear i nDoiciméad Oibre SANCO/
12116/2012 (¥).

Aireofar bearta maolaithe riosca sna coinniollacha dsdide, i gcds inarb
iomchui.

(*) https://ec.curopa.cu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”’
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