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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/634 ON gCOIMISIUN
an 13 Aibredn 2022

lena leasaitear Rialachin (AE) Uimh. 37/2010 a mhéid a bhaineann le haicmiii na substainte
baimbeirmicin i nddil lena uasteorainn iarmhar i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch

(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. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Bealtaine 2009 lena
leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhund do shubstaint{ atd gniomhach 6
thaobh na cégaseolaiochta 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
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 14, i gcomhar
le hAirteagal 17 de,

Ag féachaint don tuairim 6n nGnfomhaireacht Leigheasra Eorpach a chuir an Coiste um Thdirgi focshldinte le haghaidh
Usdide Tréidliachta le chéile an 15 Iail 2021,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) I gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, td an Coimisitin le bund, tri bhithin Rialachdin, uasteorainneacha
iarmhar (MRLanna) le haghaidh substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de a bheartaitear a isdid san
Aontas 1 dtdirgi {ocshldinte tréidliachta le haghaidh bia-ainmhithe, né i dtdirgi bithicideacha a dsdidtear i
bhfeirmeoireacht ainmbhithe.

(2) IsidTabla 1 den Ilarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitn () a leagtar amach na
substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de mar aon le haicmiti na substaint{ sin maidir le
huasteorainn iarmhar (MRLanna) i mbia-abhair de bhunadh ainmhioch.

(3)  Airitear baimbeirmicin sa tabla sin cheana mar shubstaint cheadaithe do choinini le haghaidh dsaid béil amhain. T4
aicmit “nach bhfuil g le huasteorainn iarmhar” ag an iontrdil atd ann cheana.

(4)  Igcomhréir le hAirteagal 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, an 3 Nollaig 2019, chuir Huvepharma N.V jarratas
isteach chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“Gniomhaireacht”) chun an iontrdil atd ann cheana maidir le
baimbeirmicin a leathnd chun fiochdin sicini chlidach.

(5)  An 18 Mdrta 2021, thdinig an Ghniomhaireacht ar an gconcltid, tri bhithin thuairim an Choiste um Thdirgi
locshldinte d'Usdid Tréidliachta (‘CVMP”), nach gd uasteorainn iarmhar a bhund le haghaidh baimbeirmicin i
bhfiochdin sicini agus mhol si aicmit “nil g le huasteorainn iarmhar”.

(6)  An 5 Bealtaine 2021, d'iarr an Coimisitin ar an nGniomhaireacht athmhachnamh a dhéanamh ar an tuairim uaidh
an 18 Marta 2021 d’fhonn MRLanna a bhunt chun rialuithe oifigitila a éasct agus chun go ndéanfaidh na hidardis
innidla fordlacha reachtacha a thorfheidhmid.

(7)  An 15 Iail 2021, is é a mhol an Ghniomhaireacht, bunaithe ar thuairim an Choiste, tar éis breithniti a dhéanamh ar
an iarratas agus ar fhoirm iarrata an Choimisitin, MRLanna uimhridla a bhunt le haghaidh baimbeirmicin atd le
hiisdid i sicin, rud is infheidhme maidir le matdin, le craiceann agus le saill i gcoibhneasa naduirtha, maidir le hea
agus le dudn, ach rud nach bhfuil infheidhme maidir lena dsdid in ainmhithe as a dtdirgtear uibheacha lena
gcaitheamh ag an duine.

() 10L152,16.6.2009, Ich. 11.

() Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substainti gnfomhacha 6 thaobh na cégaseolaiochta de,
agus aicmiti na substainti sin i nddil le huasteorainneacha iarmhar in dbhair bheatha de bhunadh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010, Ich.
1).
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(8)  De réir Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, td an Ghniomhaireacht chun tsdid MRLanna a bunaiodh i
gcds substaint atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de i mbia-dbhar dirithe le haghaidh bia-dbhar eile a
eascrafonn On speiceas céanna a mheas, n6 MRLanna a bunaiodh i gcds substaint atd gniomhach 6 thaobh na
cbgaseolaiochta de i speiceas amhdin né i nios moé nd speiceas amhdin i speiceas eile.

(9)  Thdinig an Ghniomhaireacht ar an gconcliiid gurb iomchui MRLanna a eachtarshui i gcds baimbeirmicin 6 fhiochdin
sicini go fiochdin speicis éanlaithe cléis eile, ach nach iomchui é a dhéanamh i gcds uibheacha éanlaithe cléis.

(10) I bhfianaise na tuairime 6n nGniomhaireacht, meastar gurb iomchui an uasteorainn iarmhar le haghaidh
baimbeirmicin i bhfiochdin sicini a bhund agus ¢ eachtarshui i gcds speicis éanlaithe cldis eile, ach nach iomchui ¢é a
dhéanamh i gcds uibheacha éanlaithe.

(11) Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 a least d4 réir.

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

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 faoi mar a leagtar amach san larscribhinn a
ghabhann leis an Rialachdn 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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 13 Aibredn 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

[ dTébla 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 37/2010, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontrdla le haghaidh na substainte “baimbeirmicin”:

Substainti at4

Foralacha Eile (de réir Airteagal 14(7) de

gniomhach 6 thaobh na | larmhar marcdla | Speiceas Ainmhioch Uasteorainn larmhar Spriocthiochdin Rialachdn (CE) Uimh.470/2009) Aicme Teiripeach
cbgaseolaiochta de wachan .
“Baimbeirmicin NEAMHBHAIN- | Coinin Nil gé le huasteorainn NEAMHBHAINTEACH Le haghaidh tsdid béil amhdin Oibrean antai-
TEACH iarmhar ionfhabhtafoch/
p Antaibheathacha”
Flavafosfoilipeol | Eanlaith chléis 100 pg/kg Matdin Nior cheart é seo a tisdid in ainmhithe as a
A ) o dtdirgtear uibheacha lena gcaitheamh ag
100 pglkg Craiceann agus saill i an duine
gcoibhneasa nadurtha
3000 pglkg Ae
20 000 pg/kg Duén

ceoTyel

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

1e//11 1



	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2022/634 ón gCoimisiún an 13 Aibreán 2022 lena leasaítear Rialachán (AE) Uimh. 37/2010 a mhéid a bhaineann le haicmiú na substainte baimbeirmícin i ndáil lena uasteorainn iarmhar i mbia-ábhair de thionscnamh ainmhíoch 
	IARSCRÍBHINN 


