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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/159 ON gCOIMISIUN
an 4 Feabhra 2022

lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach isealriosca tréithchinedl IT-45 Bacillus

amyloliquefaciens 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 Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisidn

(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 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) i gcomhar le hAirteagal 22(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) I gcomhréir le hAirteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, chuir Danstar Ferment AG agus Comercial
Quimica Masso iarratas faoi bhrdid na Fraince an 26 Meitheamh 2017 ar fhormheas na substainte gniomhai
tréithchinedl IT-45 Bacillus amyloliquefaciens.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 9(3) den Rialachdn sin, an 1 Nollaig 2017 thug an Fhrainc, ina cdil mar Bhallstit is
rapéirtéir, fégra do na hiarrataséiri, do na Ballstdit eile, don Choimisitin agus don Udards Eorpach um
Shabhiilteacht Bia (“an tUdards”) faoi inghlacthacht an iarratais.

(3)  An 15 Bealtaine 2019, chuir an Ballstét is rapdirtéir dréacht-tuarascdil maidir le meastnt faoi bhrédid an Choimisitin
agus c6ip di faoi bhrdid an Udardis, dréacht-tuarascdil inar chinn sé go bhféadfadh coinne a bheith leis go
gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach tréithchinedl IT-45 Bacillus amyloliquefaciens na critéir formheasa dé
bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(4) I gcomhréir le hAlrteagal 12(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, shocraigh an tUdards teorainn ama freisin ar
laistigh di nach mér do na hiarrataséirf faisnéis bhreise a sholathar do na Ballstdit, don Choimisitin agus don Udards.

(5)  Ina choncliiid, a cuireadh in itl do na hiarrataséiri, do na Ballstdit agus don Choimisiiin, i ndiaidh athbhreithniti
piaraf ar an meastint riosca lotnaidicidi de bhun Airteagal 12(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, chinn an
tUdards gur féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh an tsubstaint ghniomhach tréithchinedl IT-45
Bacillus amyloliquefaciens na critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.
Chuir an tUdards a choncltiid ar fiil don phobal (3.

(6)  An 21-22 Deireadh Fomhair 2021, chuir an Coimisitin a thuarascdil athbhreithnitichdin maidir leis an tsubstaint
ghniomhach tréithchinedl IT-45 Bacillus amyloliquefaciens agus dréacht den Rialachdn seo maidir le tréithchinedl
IT-45 Bacillus amyloliquefaciens faoi bhrdid an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha.

(7)  Tugadh deis do na hiarratasoiri bartlacha a thiolacadh maidir leis an tuarascéil athbhreithnitchdin.

(8)  Maidir le hiisdid ionadaioch amhdin a bhaintear as tdirge cosanta plandai amhadin ar a laghad ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach, mar a scridaiodh agus a sonrafodh sa tuarascdil athbhreithnitchdin, suiodh gur comhlionadh na critéir
formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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 (IO L 309,
24.11.2009, Ich. 1).

() Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45. [Concltiidi maidir leis
an athbhreithnid Piaraf ar an measting riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint ghniomhach tréithchinedl IT-45 Bacillus amyloliquefaciens].
EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(5):6594 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6594.
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(99  Os rud é go measann an Coimisitin gur substaint ghniomhach fsealriosca é tréithchinedl IT-45 Bacillus
amyloliquefaciens, de bhun Airteagal 22 de Rialachdn (CE) Uimh. 11072009, agus 6s rud é go bhféadfadh coinne a
bheith leis, i gcds na dtdirgi cosanta plandai a bhfuil an tsubstaint sin iontu, nach mbeidh ach riosca iseal ann do
shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol, féadfar ¢ a fhormheas ar feadh tréimhse suas le
15 bliana. Nior sainaithniodh aon dbhar mér imni don duine, d’ainmhithe nd don chomhshaol.

(10) Is miocrorgdnach ¢é tréithchinedl IT-45 Bacillus amyloliquefaciens, rud a chomhlionann freisin na coinniollacha a
bhunaitear le hAirteagal 22(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, i gcomhar le pointe 5.2 dTarscribhinn II a
ghabhann leis an Rialachdn sin. D4 bhri sin, is iomchuf tréithchinedl IT-45 Bacillus amyloliquefaciens a fhormheas mar
shubstaint {sealriosca.

(11) D4 bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 13(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, ba cheart Rialachin Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitn (%) a leasti d4 réir.

(12) Nabearta dé bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Planda,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Formheas na substainte gniomhai

An tsubstaint ghniomhach tréithchinedl IT-45 Bacillus amyloliquefaciens, mar a shonraitear in Iarscribhinn I, formheastar 1.

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 fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 4 Feabhra 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() 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).



IARSCRIBHINN I

Gnathainm, Uimhreacha

Aitheantais Ainm [UPAC

fonacht (1)

Déta formheasa

Dul in éag an
fhormheasa

Forédlacha sonracha

Bacillus amyloliquefaciens | neamhbhain-
IT-45 teach

Is é cion ainmnitil Bacillus
amyloliquefaciens IT-45 sa
tdirge agus san ullmhoid
theicnitil: foschion: 2 x 10"
CFU/kg, uaschion: 6 x 10"
CFU[kg.

Gan aon eisiontas dbhartha

27 Feabhra 2022

27 Feabhra 2037

Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach, d4
dtagraitear in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009,
cuirfear san direamh concltidi na tuarascdla athbhreithnitchdin
maidir le tréithchineal IT-45 Bacillus amyloliquefaciens.

() Leis an tuarascdil athbhreithnitichdin soldthraitear mionsonrai breise maidir le haitheantas agus sonraiocht na substainte gniomhai.

[44\Iaravi
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ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]
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IARSCRIBHINN II

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

Uimh. Uimhrg:jﬁii?tr}rlléan tais [?Jllelinc fonacht () Déta formheasa Dul in éag an fhormheasa Forédlacha sonracha
“35 Bacillus neamhb- |Is é cion ainmniil 27 Feabhra 2022 27 Feabhra 2037 Maidir le cur chun feidhme na bprionsabal aonfhoirmeach,
amyloliquefaciens hainteach | Bacillus amyloliquefaciens dé dtagraitear in Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE)
IT-45 IT-45 sa tdirge agus san Uimh. 1107/2009, cuirfear san direamh concldidi na

ullmhéid theicnidil:
foschion: 2x 10" CFU/kg,
uaschion: 6 x 10™
CFUkg.

Gan aon eisiontas
abhartha

tuarascala athbhreithnidchdin maidir le tréithchinedl IT-45
Bacillus amyloliquefaciens.

() Leis an tuarascdil athbhreithnitchdin soldthraitear mionsonrai breise maidir le haitheantas agus sonraiocht na substainte gniomhai.”
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