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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/853 ON gCOIMISIUN
an 27 Bealtaine 2021

lena ndéantar an formheas ar an tsubstaint ghniomhach Streptomyces tréithchinedl K61 a athnuachan

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 Fheidhmit 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 tdirgi 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 20(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Treoir 2008/113/CE (?) 6n gCoimisitin diritear Streptomyces K61 (ar a dtugtai “S. griseoviridis” roimhe seo) mar
shubstaint ghniomhach in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle ().

Is baictéar { an tsubstaint ghniomhach atd i gceist, baictéar ar a dtugadh “Streptomyces griseoviridis” ar dts. Ina dhiaidh
sin, athraiodh an t-ainm sin, ar chdiseanna eolaiocha, go Streptomyces K6 1. Nios déanai {6s, athraiodh an t-ainm arfs
go Streiptimiceas tréithchinedl K61, an t-ainm atd air faoi lathair.

Substainti gniomhacha a diritear in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 91/414/CEE, meastar iad a bheith formheasta
faoi Rialachdn (CE) Uimh. 11072009 agus liostaitear iad i gCuid A den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitn (¥).

An formheas ar an tsubstaint ghniomhach Streptomyces tréithchinedl K61, mar a leagtar amach i gCuid A den
larscribhinn a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011, rachaidh sé in éag an 30 Aibredn
2022.

Cuireadh isteach iarratas ar fhormheas na substainte gniomhai Streptomyces tréithchinedl K61 a athnuachan i
gcomhréir le hAirteagal 1 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 6n gCoimisitn () laistigh den
tréimhse ama dd bhfordiltear san Airteagal sin.

Chuir an t-iarratasoir isteach na sainchombhaid fhorliontacha a cheanglaitear i gcomhréir le hAirteagal 6 de Rialachan
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012. Chinn an Ballstdt is rap6irtéir an t-iarratas a bheith comhlanaithe ina
iomldine.

D'ullmhaigh an Ballstt is rapoéirtéir dréacht-tuarascil maidir le measind ar athnuachan i gcombhairle leis an
mBallstdt is comhrapéirtéir agus chuir sé faoi bhrdid an Udardis Eorpaigh um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) {
agus faoi bhrdid an Choimisitin { an 15 Eandir 2019.

Chuir an tUdards an dréacht-tuarascdil maidir le meastn ar athnuachan in itl don iarrataséir agus do na Ballstait
chun barilacha a fhéil uathu agus chuir sé na bartlacha a fuarthas ar aghaidh chuig an gCoimisiin. Chuir an
tUdards an sainchomhad achomair forliontach ar fiil don phobal freisin.

IO L 309, 24.11.2009, Ich. 1.

Treoir 2008/113/CE én gCoimisitin an 8 Nollaig 2008 lena leasaitear Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle chun roinnt miocrorgdnach a
direamh mar shubstaint{ gnfomhacha (IO L 330, 9.12.2008, Ich. 6).

Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle an 15 Itil 1991 maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh (IO L 230, 19.8.1991, Ich. 1).
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitn 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).

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 8442012 6n gCoimisitin an 18 Medn Fomhair 2012 lena leagtar amach na fordlacha is gd
chun an nds imeachta athnuachana um shubstainti gniomhacha a chur chun feidhme, d4 bhfordiltear i Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh. (IO L 252,
19.9.2012, Ich. 26).
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(12)

(15)

Chuir an tUdaris, an 19 Meitheamh 2020, a choncldid () in il don Choimisitin i dtaobh an bhféadfaf a bheith ag
suil leis go gcomhlionfaidh Streptomyces tréithchinedl K61 na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. An 3 Nollaig 2020 chuir an Coimisitin tuarascdil athnuachana maidir le
Streptomyces tréithchinedl K61 faoi bhrdid an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha agus an
25 Eandir 2021 chuir siad dréacht-Rialachan faoina bhrdid maidir leis an mbaictéar céanna.

D'iarr an Coimisitin ar an iarrataséir a bhartlacha a thiolacadh maidir le concltid an Udarais agus, i gcomhréir leis an
trid mir d’Airteagal 14(1) de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012, maidir leis an tuarascdil
athnuachana. Chuir an t-iarrataséir a bhartlacha isteach, agus rinneadh scridi ciiramach orthu.

Cruthaitear i nddil le hisdid ionadafoch amhdin n6 nios mé a bhaintear as tdirge cosanta plandai amhdin ar a laghad ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach Streptomyces tréithchinedl K61 gur comhlionadh na critéir formheasa dd bhfordiltear in
Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Is iomchui, dd bhri sin, formheas Streptomyces tréithchinedl K61 a
athnuachan.

T4 an meastnd riosca maidir le hathnuachan thormheas na substainte gniomhai Streptomyces tréithchinedl K61
bunaithe ar lion teoranta tsdidi ionadaiocha, sdidi ionadajocha nach gcuireann srian ar na hdsdidi lena bhféadfai
tairgl cosanta plandai ina bhfuil Streptomyces tréithchinedl K61 a tdard. Is iomchui, da bhri sin, gan an srian maidir
le gan tsdid a bhaint as ach mar thuingicid a choinnedil ar bun.

I gcomhréir le hAirteagal 20(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, i gcomhar le hAirteagal 13(4) de, ba cheart, dd
bhri sin, an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 a least dd réir.

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/566 () 6n gCoimisitn, cuireadh sineadh le tréimhse formheasa
Streptomyces tréithchinedl K61 go dti an 30 Aibredn 2022 chun go bhféadfar an proiseas athnuachana a chur i
gerich sula rachaidh an tréimhse sin in éag. Mar sin féin, 6s rud é go bhfuil cinneadh maidir leis an athnuachan 4
dhéanamh roimh dhul in éag na tréimhse formheasa sin ar cuireadh sineadh 1éi, ba cheart tost ar chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo trath nios luaithe nd an déta sin.

T4 na bearta dd 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

Formbheas na substainte gniomhai a athnuachan

Déantar formheas na substainte gniomhai Streptomyces tréithchinedl K61, mar a shonraitear in larscribhinn I, a athnuachan
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 Rialachén seo.

() Irisleabhar EFSA 2020;18(7):6182, 14 Ich. d0i:10.2903j.efsa.2020.6182. Ar fail ar line: www.efsa.europa.eu

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/566 6n gCoimisitin an 30 Marta 2021 lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 540/2011 a mhéid a bhaineann le sineadh a chur le tréimhs{ formheasa na substainti gniomhacha abaimeictin, Bacillus subtilis
(Cohn 1872) tréithchinedl QST 713, fospeiceas Aizawai de Bacillus thuringiensis tréithchinedl ABTS-1857 agus tréithchinedl GC-91,
fospeiceas Isracliensis (séiritiopa H-14) de Bacillus thuringiensis tréithchinedl AM65-52, fospeiceas Kurstaki de Bacillus thuringiensis
tréithchinedl ABTS 351, tréithchinedl PB 54, tréithchinedl SA 11, tréithchinedl SA12 agus tréithchinedl EG 2348, Beauveria bassiana
tréithchinedl ATCC 74040 agus tréithchineal GHA, cléidineafop, cléipirilid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cipréidinil,
déchlorprop-P, feinpiorocsamdit, foiseitil, meapainipiri, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) tréithchinedl BIPESCO 5/[F52,
meatconasol, meitrifeandn, pirimicharb, Pseudomonas chlororaphis tréithchinedl MA342, pirimeiteanail, Pythium oligandrum M1,
riomsulfiirén, spionasad, Streptomyces K61 (ar a dtugtai “S. griseoviridis” roimhe seo), Trichoderma asperellum (ar a dtugtai “T. Harzianum”)
tréithchinedl 1CC012, tréithchinedl T25 agus tréithchinedl TV1, Trichoderma atroviride (ar a dtugtai “T. Harzianum” roimhe seo)
tréithchinedl T11, Trichoderma gamsii (ar a dtugtai “T. Viride” roimhe seo) tréithchinedl ICC080, Trichoderma harzianum tréithchinedl
T-22 agus tréithchinedl ITEM 908, trichléipir, trineicseapac, trithiaconasdl agus sioram (IO L 118, 7.4.2021, Ich. 1).
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Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus déta cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Itiil 2021.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 27 Bealtaine 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

Gndthainm, Uimhreacha

Aitheantais Ainm [UPAC

fonacht (1)

Dita formheasa

Dul in éag formheasa

Fordlacha sonracha

Streptomyces tréithchinedl K61 | Neamhbhainteach

Gan aon eisiontas
dbhartha

1 Iail 2021

30 Meitheamh 2036

Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach
dé dtagraitear in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE)

Uimh. 1107/2009, cuirfear san direamh concldidi na
tuarascala athnuachana maidir le Streptomyces
tréithchinedl K61 agus go hdirithe Foscribhinni I agus Il a
ghabhann leis.

Tabharfaidh na Ballstait aird ar leith ar chosaint na
n-oibreoir{ agus na n-oibrithe, agus cuirfidh siad san
direamh go meastar miocrorgdnaigh mar {ogroir{
féideartha, agus diritheoidh siad go n-diritear trealamh
cosanta pearsanta leordhéthanach mar choinnioll dsdide.

Airitheoidh téirgeoirf go ndéanfar dianchothabhdil ar
dhélai comhshaoil agus ar anailis rialaithe céiliochta le
linn an phrdisis monaraiochta mar a leagtar sios i
nDoiciméad Oibre SANCO/12116/2012 a mhéid a
bhaineann leis na teorainneacha ar éillic miocrébach (3.

() Soldthraitear sa tuarascdil athnuachana tuilleadh mionsonrai maidir le haitheantas agus le sonraiocht na substainte gniomhai.
() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 mar a leanas:

IARSCRIBHINN II

(1) igCuid A, scriostar iontrail 203 ar Streptomyces K61 (ar a dtugtai S. griseoviridis roimhe seo);

(2) igCuid B, cuirtear an iontrdil seo a leanas léi:

“145

Streptomyces
tréithchinedl K61

Neamhbhainteach

Gan aon eisiontas
dbhartha

1 Iail 2021

30 Meitheamh
2036

Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach da
dtagraitear in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/
2009, cuirfear san direamh concltidi na tuarascdla
athnuachana maidir le Streptomyces tréithchinedl K61 agus go
hdirithe Foscribhinni I agus II de.

Tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar chosaint na n-oibreoir
agus na n-oibrithe, agus cuirfidh siad san direamh go meastar
miocrorgdnaigh mar fogréiri féideartha, agus diritheoidh siad
go n-diritear trealamh cosanta pearsanta leordhéthanach mar
choinnioll dsdide.

Airitheoidh tdirgeoiri go ndéanfar dianchothabhdil ar dhalai
comhshaoil agus ar anailis rialaithe cdiliochta le linn an
phroéisis monarafochta mar a leagtar sios i nDoiciméad Oibre
SANCO/12116/2012 a mhéid a bhaineann leis na
teorainneacha ar éillic miocrébach (¥).

(*) https://ec.europa.eu/foodsites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.”
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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