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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2622 ON gCOIMISIIjN
an 24 Samhain 2023

gan seoilit since airgid a fhormheas mar shubstaint ghniomhach ati ann cheana lena hdsdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 4 i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a 4sdid ('), agus go héirithe Airteagal 89(1), an triti fomhir, de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014 6n gCoimisitin (*) leagtar sios liosta de shubstaint{ gniomhacha atd
ann cheana a bhfuil meastdireacht le déanamh orthu maidir lena bhformheas féideartha i dtaca lena n-tsdid i dtdirgf
bithicideacha. Airitear seoilit since airgid sa liosta sin (Uimhir CAS: 130328-20-0) le haghaidh chinedl tdirge 4.

(2)  Ainmniodh an tSualainn mar an Ballstdt is rapdirtéir. Rinne tdards innidil na Sualainne meastéireacht ar sheoilit
since airgid (‘an t-idards innitiil meastdireachta’) lena hisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl 4, is ¢ sin difthabhtdin
do ldithreacha bia agus beatha, dd dtagraitear in larscribhinn V a ghabhann le Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (), rud a chomhfthreagraionn do chinedlacha tdirgi 4, difhabhtdin do ldithreacha bia
agus beatha, dd dtagraitear in larscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. San iarratas ar
thormheas, chuir an t-iarrataséir tdirge bithicideach ionadaioch isteach le haghaidh dha dsdid shamplacha: ¢ a
ionchorpri i bpolaiméiri a tsdidtear in dbhair a bhionn i dtadhall le bia chun traséilliti pataigini a laghdt agus é a
ionchorpri in dbhair a tsaidtear i scagairi uisce chun fds baictéar a riald.

(3)  An 7 Bealtaine 2012, chuir an t-tidards innidil meastdireachta an tuarascdil mheastinaithe maidir leis an iarratas mar
aon le concliidi a mheastdireachta féin faoi bhrdid an Choimisidin. Leanann sé 6 Airteagal 90(2), an chéad fhomhir,
de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 go bhfuil meastéireacht le déanamh ar shubstainti a bhfuil meastéireacht na
mBallstat curtha i gcrich ina leith faoin 1 Medn Fémhair 2013 i gcomhréir le foralacha Threoir 98/8/CE. Phléigh an
Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (ECHA') an tuarascdil mheastnaithe agus na conclidi ag cruinnithe teicnitila.

(4)  Igcomhréir le hAirteagal 75(1), an dara fomhir, pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ullmhaionn an Coiste
um Thdirgl Bithicideacha an tuairim 6 ECHA maidir leis na hiarratais ar fhormheas substainti gniomhacha.
I gcomhréir le hAirteagal 7(2) de Rialachdan Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014 arna léamh i gcomhar
le hAirteagail 75(1) agus (4) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ghlac an Coimisitin um Thdirg{ Bithicideacha an
tuairim 6 ECHA an 3 Madrta 2021 (%), ag féachaint do choncldidi an tdardis innitiil meastdireachta.

() IOL167,27.6.2012,Ich. 1.

(% Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1062/2014 6n gCoimisiin an 4 Linasa 2014 maidir leis an gcldr oibre chun scradd cérasach a
dhéanamh ar gach substaint ghniomhach atd ann cheana i dtdirgi bithicideacha, clir oibre dd dtagraitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 294, 10.10.2014, Ich. 1).

() Treoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 1998 maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar an margadh
(I0L123,24.4.1998, Ich. 1).

(*) Tuairim 6n gCoiste um Thdirg{ Bithicideacha maidir leis an iarratas ar fhormheas na substainte gniomhai: seoilit since airgid, Cinedl
tdirge: 4, ECHA/BPC/275/2021, a glacadh an 3 Marta 2021.
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(5)  De réir choncltiidi na tuairime 6 ECHA, nior léiriodh éifeachttlacht leordhéthanach maidir le seoilit since airgid a
ionchorpra i bpolaiméiri a Usdidtear in earrai a bhionn i dtadhall le bia. Thairis sin, is { an choncltid 6 ECHA freisin
gur sainaithniodh rioscai do-ghlactha do shldinte an duine de thoradh bia a bhi i dtadhall le polaiméiri céiredilte a
ithe, agus nach bhféadfai aon bheart maolaithe riosca leordhéthanach a shainaithint chun na rioscai sin a mhaold.

(6) A mhéid a bhaineann le seoilit since airgid a ionchorpri in dbhair a dsdidtear i scagairi uisce, shainaithin ECHA
rioscai do-ghlactha do nafondin (idir 6 mhi agus 12 mhi) a élann uisce a scagadh tri dbhair a céiredladh le seoilit
since airgid. Mhol an t-iarrataséir beart maolaithe riosca chun a dirithid nach mbeadh nafondin i dteagmhdil le
seoilit since airgid os cionn na tairsi inghlactha, is é sin chun Usdid scagairi uisce chdiredilte a shrianadh do
bhunaiochtai trachtala, failteachais agus institilideacha agus tsdid chénaithe a thoirmeasc, lena n-diritear freisin
lipéada éigeantach le haghaidh scagairi. Mheas an Coiste um Thdirg{ Bithicideacha ndr leor an beart sin dfach, s rud
é nach féidir a chur as an direamh nach mbeadh naiondin i dteagmhdil le leibhéil dho-ghlactha de sheoilit since airgid
tri uisce 6il scagtha a 6l i mbialanna agus i mbedir, go hdirithe i gcds naiondin atd ina gcénaf in ditreabh bedir nd
bialainne. Nior chuir an t-iarratasdir aon sonrai isteach ina shainchomhad a léirigh go bhféadfai an riosca a laghda
go leordhéthanach le beart den sért sin. Sonrai maidir le huisce 6il a élann an pobal i geoitinne sa bhaile i
gcompardid leis an uisce 6il a délann siad lasmuigh den bhaile (i mbialanna agus bedir mar shampla) né sonrai
maidir leis an uisce a 6lann naiondin, t4 siad in easnamh. Nil nasc direach idir rabhadh a thugtar ar an lipéad, lena
gcuirtear in itll go bhfuil an scagaire uisce tuilte le hisdid i mbialanna agus bedir amhdin, agus cuspdir an bhirt (cosc
a chur ar nafondin uisce 6il a chuaigh trf scagaire uilte a 6l). Chuaigh an Coimisitin i mbun combhairlitichdn eile le
hionadaithe 6 na Ballstdit maidir leis an dbhar sa Bhuanchoiste um Thdirgi um Thdirgi Bithicideacha, agus rinneadh
tuilleadh plé lena linn ar an tuairim 6 ECHA agus ar argdinti breise a chuir an t-iarrataséir chun cinn an 3 Bealtaine
2023. D’aontaigh na hionadaithe 6 na Ballstdit leis an tuairim én ECHA agus thdinig an Buanchoiste um Thdirgi
Bithicideacha ar an gconcliiid nach raibh go leor fianaise ann chun a dheimhniti go mbeadh an beart maolaithe
riosca a mhol an t-iarrataséir leordhéthanach chun a dirithiti go mbeadh an riosca do naiondin inghlactha, agus
nach bhféadfadh sé aon bheart leordhéthanach eile a shainaithint chun an riosca do naiondin a mhaold i gcds dsdid
scagairf uisce a céiredladh le seoilit since airgid.

(7)  Ar deireadh, sainaithnitear rioscai do-ghlactha do shldinte an duine i gcds gach ceann de na hisdidi samplacha a
bhaintear as na tdirg{ bithicideacha a cuireadh isteach san iarratas, agus niorbh fhéidir dsdid shabhdilte ar bith a
shainaithint. D4 bharr sin, ni mheastar go gcomhlionfaidh tdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 4 ina bhfuil seoilit
since airgid na critéir a leagtar amach in Airteagal 5(1), pointe (b)(iii) de Threoir 98/8/CE, arna léamh i gcomhar
Airteagal 10(1) den Treoir sin.

(8)  Rinneadh meastnd ar sheoilit since airgid de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (°). Ghlac an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (EFSA) tuairim an 29 Marta 2005 () ina
ndearnadh meastdireacht ar shdbhdilteacht seoilite since airgid A (i.e. meatafosfdit chailciam alimanaisileacdite
soidiam since-airgid a bhfuil cion airgid 1-1,6 % ann agus fosfdit chailciam altiimanaisileacdite séidiam since-airgid a
bhfuil cion airgid 0,34-0,54 % ann) lena hisdid in dbhair phlaisteacha a bhionn i dtadhall le bia. Sa tuairim sin,
thdinig an tUdards ar an gconcliiid go ndéanfadh srian 0,05 mg/kg bia (mar airgead) le haghaidh seoilit since airgid
A an jontdgdil a theorannii go nios 16 nd 13 % den leibhéal gan aon éifeacht dhiobhdlach bhreathnaithe i ndaoine,
agus dd bhri sin moladh teorainn ascnaimh ghripashonrach 0,05 mg Ag/kg bia, in éineacht le srianta dirithe breise.
Cé ndr udarafodh seoilit since airgid lena htsdid in dbhair phlaisteacha a bhionn i dtadhall le bia ar leibhéal an
Aontais, dirfodh 1 liosta sealadach breisedn a fhéadfar a Gsdid in dbhair phlaisteacha a bhionn i dtadhall le bia faoi
réir an dli ndisiGinta, i gcomhréir le hAirteagal 6(5) de Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 ().

() Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fémhair 2004 maidir le habhair agus
earrai a bheartaitear a bheith i dtadhall le bia agus lena n-aisghairtear Treoracha 80/590/CEE agus 89/109/CEE (IO L 338, 13.11.2004,
Ich. 4).

() Opinion of the Scientific Panel on food additives, flavourings, processing SEIF and materials in contact with food (AFC) on a request from the
Commission related to a 7th list of substances for food contact materials [Tuairim 6n bPainéal Eolaioch maidir le breisedin, blastdin, diseanna
proisedla bia agus dbhair a bhionn i dtadhall le bia (AFC) arna iarraidh sin don Choimisitin i nddil leis an 7d liosta substainti le
haghaidh 4bhair a bhionn i dtadhall le bia] (Ceist Uimh. EFSA-Q-2003-076, EFSA-Q-2004-144, EFSA-Q-2004-166, EFSA-Q-
2004-082, EFSA-Q-2003-204, EFSA-Q-2003-205, EFSA-Q-2003-206) a glacadh an 29 Mérta 2005 tri n6s imeachta i scribhinn. The
EFSA Journal [Iris EFSA] 2005;201(1):28.

() Rialachdn (AE) Uimh. 10/2011 6n gCoimisitin an 14 Eandir 2011 maidir le habhair phlaisteacha agus earrai plaisteacha a bheartaitear
a bheith i dtadhall le bia (IO L 12, 15.1.2011, Ich. 1).
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(9) I gcomhthéacs na meastdireachta ar chomhdhiile airgid faoi Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, d’eisigh EFSA agus
ECHA doiciméad comhphdirteach () i mi Feabhra 2020 (‘doiciméad comhphdirteach EFSA-ECHA'), doiciméad inar
thdinig siad ar an gconclaid go bhfuil a dtuairimi faoi seach maidir le hisdid comhdhl airgid comhsheasmhach le
Rialachdn (CE) Uimh. 1935/2004 agus Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, faoi seach, agus go mbaineann na
difriochtai ina gconcldidi ar an measind riosca ina dtuairimi faoi seach lena spriocanna, tacair sonrai agus
modheolaiochtai éagsula.

(10) Agus an tuairim 6 ECHA agus an doiciméad comhphdirteach EFSA-ECHA 4 gcur san direamh, is iomchuf gan seoilit
since airgid a fhormheas mar shubstaint ghniomhach lena husdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 4.

(11) T4 na bearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,
TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Seoilit since airgid (Uimhir CAS: 130328-20-0), ni fhormheastar { mar shubstaint ghniomhach lena hiisdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 4.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 24 Samhain 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Doiciméad comhphdirteach EFSA — ECHA mhi Feabhra 2020. Comparison of the evaluations performed on silver compounds used as biocidal
active substances in food contact materials (FCM) by EFSA and ECHA [Compardid idir na meastéireachtai a rinneadh ar chomhdhdile airgid
a Gsdideann EFSA agus ECHA mar shubstainti gniomhacha bithicideacha in dbhair a bhionn i dtadhall le bia (FCM)].
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