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TA

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1000 ON gCOIMISIUN
an 23 Bealtaine 2023

lena ndéantar formheas na substainte gniomhai Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl
GC-91 a athnuachan i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti 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 Treoracha 79/117/CEE
agus 91/414/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 20(1) de,

De

(1)

bharr an mhéid seo a leanas:

Le Treoir 2008/113/CE 6n gCoimisitin (?) dirfodh tagairt d’fhormheas Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai
tréithchinedl GC-91 mar shubstaint ghniomhach in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 91/414/CEE 6n
gCombhairle ().

I gcombhréir le hAirteagal 78(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, substainti gniomhacha a diritear in larscribhinn
I a ghabhann le Treoir 91/414/CEE, meastar iad a bheith formheasta faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 agus
liostaitear iad i gCuid A den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n
gCoimisian (¥).

Formheas na substainte gniomhai Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91, mar a leagtar amach i
gCuid A den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011, rachaidh sé in éag an
15 Linasa 2024.

An 29 Aibredn 2016 cuireadh iarratas faoi bhréid na hisiltire, an Ballstét is rapéirtéir, agus faoi bhraid na Gearmdine,
an Ballstdit is comhrapéirtéir, chun formheas na substainte gniomhai Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai
tréithchinedl GC-91 a athnuachan, i gcomhréir le hAirteagal 1 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 844/2012 6n gCoimisitn (*) laistigh den tréimhse ama da bhfordiltear san Airteagal sin.

Chomh maith leis sin, chuir an t-iarrataséir na sainchomhaid fhorliontacha a cheanglaftear le hAirteagal 6 de
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 faoi bhrdid an Bhallstdit is rapéirtéir, an Bhallstdit is
comhrapéirtéir, an Choimisitiin agus an Udardis Eorpaigh um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaras)). Chinn an Ballstt is
rapOirtéir an t-iarratas a bheith inghlactha.

D'ullmhaigh an Ballstat is rapdirtéir dréacht-tuarascdil maidir le meastnd ar athnuachan i gcomhalrle leis an
mBallstat is comhrapéirtéir agus chuir sé faoi bhrdid an Udarais agus faoi bhrdid an Choimisitiin { an 31 Itiil 2018.
Ina dhréacht-tuarascdil maidir le measina ar athnuachan molann an Ballstat is rapdirtéir go ndéanfai formheas
Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91 a athnuachan.

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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(7)  Chuir an tUdaras an dréacht-tuarascdil maidir le meastindi ar athnuachan in itl don iarrataséir agus do na Ballst4it
chun bartilacha a fhéil uathu, sheol sé comhairlitichdn poibli agus chuir sé na bartlacha a fuarthas ar aghaidh chuig
an gCoimisitin. Chuir an tUdards an sainchomhad achomair forliontach ar féil don phobal freisin.

(8)  An 30 Medn Fémhair 2020 chuir an tUdaras an choncliid uaidh () in itil don Choimisitin, concltiid ina dtugtar le
fios gur féidir coinne a bheith leis go gcomhlionfaidh Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91 na
critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(9)  Chuir an Coimisitin tuarascdil athnuachana maidir le Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91 agus
dréacht den Rialachdn seo faoi bhrdid an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmbhithe, Bia agus Beatha an 19 Bealtaine
2021 agus an 25 Eandir 2023, faoi seach.

(10) Diarr an Coimisidin ar an iarrataséir a bhardlacha a chur isteach maidir leis an gconcldid 6n Udards agus, i gcomhréir
le hAirteagal 14(1), an triti fomhir, de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 844/2012 (), a bhartlacha maidir
leis an tuarascdil athnuachana. Chuir an t-iarrataséir a bhartlacha isteach, agus rinneadh scridd ctiramach orthu.

(11) Maidir le hiisdid ionadaioch amhdin n6 nios mé a bhaintear as tdirge cosanta plandai amhdin ar a laghad ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91, sufodh gur comhlionadh na
critéir formheasa dd bhfordiltear in Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009.

(12) Ddé bhri sin, is iomchui formheas Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91 a athnuachan.

(13) Is g4, afach, fordil a dhéanamh maidir le coinniollacha dirithe de bhun Airteagal 14(1), arna l1éamh i gcomhar le
hAirteagal 6 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009. Is iomchui, go hdirithe, mar chur chuige réamhchiraim ar
mhaithe le cosaint chothaithi tomhaltéir{ go n-direofar {ostréimhse ama idir leathadh tdirgi cosanta plandai ina
bhfuil Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91 agus buaint na mbarr inite a thomhlaitear agus iad
tr, ach amhdin mura léiritear sna sonrai iarmhar maidir le Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91
go bhfuil na leibhéil iarmhar faoi bhun 10° CFU/g trath na buainte.

(14) Ina theannta sin, chun an mhuinin a mhéada sa choncldid nach ndéanann Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai
tréithchinedl GC-91 difear do shldinte an duine, ba cheart don iarratasoir faisnéis bhreise a sholdthar maidir leis an
laghdd ar dhlds sp6ir inmharthana Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91 ar chodanna inite
plandai 6n trth a leatar tdirge cosanta plandai ina bhfuil an tsubstaint ghnfomhach sin go dti trith na buainte né
go dti go mbeidh na leibhéil a bhraitear faoi bhun 10° CFU/g.

(15) Ina theannta sin, is iomchui a cheangal ar na Ballstdit, agus meastint 4 dhéanamh acu ar iarratais ar Gdaruithe le
haghaidh tdirgf cosanta plandai ina bhfuil Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91, aird ar leith a
thabhairt ar chosaint oibreoirf agus oibrithe, agus ar chosaint pailneoirf fidine.

(16) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 a least d4 réir.

() EFSA (An tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. aizawai strain GC-91 [Concliiid maidir leis an athbhreithnidi Piaraf ar an meastind riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint
ghniomhach B. thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91]. EFSA Journal [Iris EFSA], 2020, DOL; 10.2903j.efsa.2020.6293.

() Cuireadh Rialachdn (AE) 2020/1740 in ionad an Rialachdin sin ach, mar sin féin, td feidhm aige go f6ill maidir leis an nés imeachta
chun formheas substainti gniomhacha a athnuachan: (1) ar substaint{ gnfomhacha iad a dtagann deireadh lena dtréimhse formheasa
roimh an 27 Mdrta 2024; (2) ar substainti gnfomhacha iad dd gcuireann Rialachdn sineadh lena dtréimhse formheasa go dti an
27 Mdrta 2024 né go dti data nios déanai, ar Rialachdn é a glacadh i gcomhréir le hAirteagal 17 de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009
an 27 Marta 2021 n6 ina dhiaidh sin.
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(17) Le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2023/689 6n gCoimisitn (*) cuireadh sineadh le tréimhse formheasa Bacillus
thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91 go dtf an 15 Ldnasa 2024 chun go bhféadfar an proiseas
athnuachana a chur i gcrich sula rachaidh tréimhse formheasa na substainte gniomhai sin in éag. Os rud é go
ndearnadh cinneadh maidir leis an athnuachan roimh dhul in éag na tréimhse formheasa sin ar cuireadh sineadh 1éi,
afach, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo tréth is luaithe nd an ddta sin.

(18) Té 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

Formheas na substainte gniomhai Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl GC-91, mar a shonraitear in
Tarscribhinn [, déantar € 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 Rialachdn seo.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Itil 2023.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 23 Bealtaine 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(®) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/689 6n gCoimisitin an 20 Mérta 2023 lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 540/2011 a mhéid a bhaineann le sineadh a chur le tréimhs{ formheasa na substainti gniomhacha Bacillus subtilis (Cohn 1872)
tréithchinedl QST 713, Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchinedl ABTS-1857 agus tréithchinedl GC-91, Bacillus thuringiensis
fospeiceas israeliensis (séiritiopa H-14) tréithchinedl AM65-52, Bacillus thuringiensis fospeiceas kurstaki tréithchinedl ABTS 351,
tréithchinedl PB 54, tréithchinedl SA 11, tréithchinedl SA12 agus tréithchinedl EG 2348, Beauveria bassiana tréithchinedl ATCC 74040
agus tréithchinedl GHA, cléidineafop, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), ciopréidinil, déchlérprép-P, feinpiorocsamdit, foiseitil,
malaitian, meapainipirim, meatconasdl, meitrifeanén, pirimeacarb, piridibein, pirimeiteanail, riomsulfirén, spionasad, Trichoderma
asperellum (ar a dtugtai T. harzianum roimhe seo) tréithchinedl ICC012, tréithchinedl T25 agus tréithchinedl TV1, Trichoderma atroviride
(ar a dtugtaf T. harzianum roimhe seo) tréithchinedl T11, Trichoderma gamsii (ar a dtugtai T. viride roimhe seo) tréithchinedl 1ICC080,
Trichoderma harzianum tréithchinedl T-22 agus tréithchinedl ITEM 908, trichléipir, trineicseapac, trithiaconasél agus sioram (IO L 91,
29.3.2023, Ich. 1).



IARSCRIBHINN I

Gnathainm, Uimhreacha
Aitheantais

Ainm IUPAC

fonacht (1)

Déta formheasa

Dul in éag an
fhormheasa

Foralacha sonracha

Bacillus thuringiensis
fospeiceas aizawai GC-91

n.b.

Gan eisiontas dbhartha

1 Iail 2023

30 Meitheamh 2038

Chun na prionsabail aonfhoirmeacha d4 bhfordiltear in

Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 a chur chun
feidhme, is gd concluidi na tuarascéla athbhreithnitichdin maidir le
Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai GC-91, agus go hdirithe
Foscribhinni I agus II a ghabhann 1éi, a chur san direambh.

Sa mheastint foriomldn sin, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar na
nithe seo a leanas:

— cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san dir-
eamh go meastar gur fogroiri féideartha iad miocrorgdnaigh
jontu féin, agus ¢ 4 dirithit go n-diritear trealamh cosanta pears-
anta leordhéthanach mar choinnioll dsdide;

— an dearbht 6n tdirgeoir go ndéanfar dianchothabhdil ar dhélai
combhshaoil agus ar anailis rialaithe cdiliochta le linn an phroisis
monaraiochta, chun a dirithit go ndéanfar na teorainneacha ar
¢illitt micribhitheolaioch a urramtl, teorainneacha d4 dtagraitear i
nDoiciméad Oibre SANCO[12116/2012 (¥;

— cosaint pailneoiri fidine (go hdirithe larbhai beach meala agus
bumbdga). Aireofar bearta sonracha maolaithe riosca sna coinn-
follacha tsdide i gcds inarb iomchui.

Aireofar ar na coinniollacha tsdide na bearta maolaithe riosca seo a
leanas:

— fdgfar fostréimhse ama 2 14 idir leathadh tdirgi cosanta plandaf
ina bhfuil Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai GC-91 agus
buaint na mbarr inite a thomhlaitear agus iad tr, ach amhdin
mura léiritear sna sonral iarmhar tomhaiste n6 measta atd ar
fail maidir le Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai GC-91 go
bhfuil leibhéil na n-iarmhar sin faoi bhun 10° CFU/g trdth na
buainte.

€C0T'sve

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]
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Gnathainm, Uimhreacha

. ) 1
Aitheantais Ainm [UPAC Tonacht ()

Dita formheasa

Dul in éag an
fhormheasa

Forédlacha sonracha

Cuirfidh an t-iarrataséir faisnéis bhreise faoi bhrdid an Choimisitin,
na mBallstdt agus an Udarais maidir leis an méid seo a leanas:

— sonrai maidir le barr ionadaioch amhdin ar a laghad (i.e. torthaf
p6ma, flonchaora agus tratai) i nddil leis an laghdi ar dhlis sp6ir
inmharthana Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai GC-91 ar
chodanna inite plandai 6n trath a leatar tdirge cosanta plandai
ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin go dti trath na buainte
n6 go dti go mbeidh na leibhéil a bhraitear faoi bhun 10° CFUg,
lena n-diritear sonrai maidir le cobhsaiocht stéréla na miocrorg-
dnach idir an tsampldil agus an anailis ar chomhaireamh spor.
Déanfar na modhanna agus na prétacail dbhartha a bheidh le
hisdid a chomhaontt idir an t-iarrataséir agus an Ballstat is Rap-
6irtéir. Déanfaidh an t-iarrataséir an fhaisnéis a iarrtar a shol-
athar faoin 13 Nollaig 2025

(") Sa tuarascdil athnuachana soldthraitear mionsonrai breise maidir le haitheantas agus sonrajocht na substainte gniomhai.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

07/9¢1 1
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

IARSCRIBHINN II

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

(1) igCuid A, scriostar iontrail 193,

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

Uimh.

Gndathainm, Uimhreacha

Ainm [UPAC

fonacht (1)

Dita formheasa

Dul in éag an

Forélacha sonracha

Aitheantais fhormheasa
‘160 | Bacillus thuringiensis n.b. Gan eisiontas dbhartha 1Iail 2023 30 Meitheamh | Chun na prionsabail aonfhoirmeacha dd bhfordiltear in
2038 Airteagal 29(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 11072009 a chur chun

fospeiceas aizawai GC-91

feidhme, is g concliiidi na tuarascéla athbhreithnitichdin maidir le
Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai GC-91, agus go hdirithe
Foscribhinni I agus Il a ghabhann 1éi, a chur san direamh.

Sa mheastnt foriomldn sin, tabharfaidh na Ballstdit aird ar leith ar
na nithe seo a leanas:

— cosaint na n-oibreoiri agus na n-oibrithe, agus é 4 chur san
direamh go meastar gur {ogroiri féideartha iad miocrorgdnaigh
iontu féin, agus é & dirithiti go n-dirftear trealamh cosanta
pearsanta leordh6thanach mar choinnioll dsdide;

— an dearbht 6n tdirgeoir go ndéanfar dianchothabhdil ar dhalai
comhshaoil agus ar anails rialaithe cdiliochta le linn an
phroéisis monaraiochta, chun a dirithiti go ndéanfar na teorain-
neacha ar éillit micribhitheolaioch a urramd, teorainneacha dé
dtagraitear i nDoiciméad Oibre SANCO/12116/2012 (3;

— cosaint pailneoiri fidine (go hdirithe larbhai beach meala agus
bumbdga). Aireofar bearta sonracha maolaithe riosca sna
coinniollacha dsdide i gcds inarb iomchui.

Aireofar ar na coinniollacha tisdide na bearta maolaithe riosca seo
a leanas:

— fagfar fostréimhse ama 2 14 idir leathadh tdirgi cosanta plandai
ina bhfuil Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai GC-91 agus
buaint na mbarr inite a thomhlaitear agus iad tr, ach amhdin
mura léiritear sna sonraf iarmhar tomhaiste né measta atd ar
fail maidir le Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai GC-91 go
bhfuil leibhéil na n-iarmhar sin faoi bhun 10° CFU/g trath na
buainte.
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Gndathainm, Uimhreacha

Utmh. Aitheantais

Ainm [UPAC

fonacht ()

Dita formheasa

Dul in éag an
fhormheasa

Fordlacha sonracha

Cuirfidh an t-iarrataséir faisnéis bhreise faoi bhrdid an
Choimisitin, na mBallstdt agus an Udardis maidir leis an méid seo a
leanas:

— sonrai maidir le barr ionadaloch amhdin ar a laghad (i.e. torthaf
poéma, fionchaora agus tratai) i ndéil leis an laghda ar dhlas
spéir inmharthana Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai
GC-91 ar chodanna inite plandaf 6n trath a leatar tdirge cos-
anta plandaf ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin go dti
trth na buainte né go dti go mbeidh na leibhéil a bhraitear
faoi bhun 10° CFU/g, lena n-diritear sonrai maidir le cobhs-
afocht stérdla na miocrorgdnach idir an tsampldil agus an
anailis ar chomhaireamh spér. Déanfar na modhanna agus na
protacail dbhartha a bheidh le hasdid a chomhaontd idir an
t-iarratasoir agus an Ballstdt is Rapoéirtéir. Déanfaidh an t-iarr-
atasoir an fhaisnéis a farrtar a sholdthar faoin 13 Nollaig 2025

() Sa tuarascdil athnuachana soldthraitear mionsonrai breise maidir le haitheantas agus sonraiocht na substainte gniomhai.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2023/1000 ón gCoimisiún an 23 Bealtaine 2023 lena ndéantar formheas na substainte gníomhaí Bacillus thuringiensis fospeiceas aizawai tréithchineál GC-91 a athnuachan i gcomhréir le Rialachán (CE) Uimh. 1107/2009 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle, agus lena leasaítear Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 ón gCoimisiún 
	IARSCRÍBHINN I 
	IARSCRÍBHINN II 


