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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/859 ON gCOIMISI[jN
an 18 Marta 2024
lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 a mhéid a bhaineann le haicmii na substainte
salaicioldit séidiam i nddil lena huasteorainn iarmhar i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch
(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. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 lena

leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhund do shubstainti atd gniomhach 6

thaobh na cdgaseolaiochta de i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE)

Uimh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus

Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombairle ('), agus go hdirithe Airteagal 14, i gcomhar

le hAirteagal 17, de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) 1dTabla 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitn () leagtar amach na
substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de agus a n-aicmid i nddil le huasteorainneacha iarmhar
(MRLanna’) i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch.

(2)  Airitear an tsubstaint salaicioldit séidiam sa tabla sin mar shubstaint cheadaithe.

(3)  An 30 Medn Fomhair 2022, de bhun Airteagal 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, chuir Dopharma B.V. iarratas
faoi bhrdid na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘Gniomhaireacht)) chun an iontrdil atd ann cheana maidir leis an
tsubstaint salaicioldit séidiam a leathnd chun sicin a chumhdach.

(4)  An 5 Deireadh Fémhair 2023, ar bhonn na tuairime 6n gCoiste um Thdirgf locshldinte d’Usdid Tréidliachta, coiste a
cuireadh ar bun de bhun Airteagal 139 de Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (),
agus tar éis di breithnit a dhéanamh ar an ijarratas 6 Dopharma B.V., mhol an Ghniomhaireacht na
huasteorainneacha iarmhar le haghaidh na substainte salaicioldit séidiam i sicin a leathnii agus MRLanna uimhritila
a bhund.

(5)  Théinig an Ghniomhaireacht ar an gconcldid freisin gurb iomchui na MRLanna le haghaidh salaicioldit s6idiam i
sicin a eachtarshui 6 thiochdin sicin go fiochdin speiceas eile éanlaithe cldis seachas turcai.

(6) 1 bhfianaise na tuairime 6n nGniomhaireacht, measann an Coimisitin gurb iomchui an MRL molta a bhunt le
haghaidh salaicioldit séidiam i bhfiochdin sicin agus é a eachtarshui go speicis eile éanlaithe cldis seachas turcai, ach
gan dul thar ainmhithe nach dtdirgeann uibheacha lena gcaitheamh ag an duine 6s rud é ndr soldthraiodh aon sonraf
iarmhar le haghaidh uibheacha.

(7) DA bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 a least da réir.

(8)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thairgf focshldinte
Tréidliachta,

() 10L152,16.6.2009, Ich. 11.

() Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 én gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de

agus a n-aicmid i nddil le huasteorainneacha iarmhar i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010, Ich. 1).
() Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirge focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
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IO L, 19.3.2024

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 37/2010 mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an
Rialachén seo.

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, an 18 Mdarta 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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I dTébla 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontrdla maidir leis an tsubstaint atd gniomhach 6 thaobh na

cégaseolaiochta de ‘salaicioldit s6idiam’:

IARSCRIBHINN

Substaint atd gniomhach 6

Forélacha Eile
(de réir Airteagal 14(7) de

thaobh na cﬁgaseolaiochta larmhar marcila Speiceas Ainmhioch MRL Spriocthiochdin Rialachén (CE) Aicme Theiripeach
¢ Uimh. 470/2009)
‘Salaicioldit séidiam NI BHAINEANN LE Bé6-ainmhithe, Muc- Nil gd le MRL NI BHAINEANN LE Le haghaidh tsdid béil. | GAN IONTRAIL
hABHAR ainmhithe hABHAR Né hisdidtear in
ainmhithe as a dtdirgtear
bainne lena chaitheamh
ag an duine.
Gach bia-speiceas seachas | Nil gd le MRL Le haghaidh tisdid loganta
éisc eite amhdin.
Aigéad salaicileach Turcal 400 pg/kg Matin N4 hdsdidtear in Oibredin fhrith-
2500 pg/kg Craiceann agus saill i ainmhithe a thdirgeann | athlastacha [ Oibredin
200 pglkg gcoibhneasa nddtrtha | uibheacha lena thrith-athlastacha
150 pglkg An t-ae gcaitheamh ag an duine. |neamhstéardideacha’.
An dudn
Eanlaith chl6is seachas | 250 pg/kg Matén
turcal 250 ug/kg Craiceann agus saill i
500 pglkg gcoibhneasa ndddrtha
1000 pglkg An t-ae

An duén

¥20T €61 101
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