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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2194 ON gCOIMISIIjN
an 19 Deireadh Fémhair 2023

lena leasaitear Rialachin (AE) Uimh. 37/2010 a mhéid a bhaineann le haicmii na substainte
céataproifein i nddil lena huasteorainn 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 ndsanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhund do shubstainti 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
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 14, i gcomhar
le hAirteagal 17 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Igcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, td an Coimisitn, tri bhithin rialachdin, le huasteorainneacha iarmhar
(MRLanna’) a bhunt le haghaidh substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de agus a bhfuil sé
beartaithe iad a tsdid san Aontas i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta le haghaidh bia-ainmhithe, né i dtdirgi
bithicideacha a tsdidtear i bhfeirmeoireacht ainmhithe.

(2)  Le Tabla 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitn (3 leagtar amach na
substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na c6gaseolaiochta de agus a n-aicmid maidir le MRLanna i mbia-dbhair de
thionscnamh ainmhioch.

(3)  Airitear an tsubstaint céatapréifein cheana féin sa tdbla sin mar shubstaint cheadaithe i gcds bé-ainmhithe, muc-
ainmhithe agus eachainmhithe. T4 an t-aicmidi ‘nil g4 le huasteorainn iarmhar’ ag an iontrdil atd ann cheana.

(4)  Igcomhréir le hAirteagal 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, an 14 Nollaig 2020 chuir Huvepharma nv iarraidh
faoi bhraid na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘an Ghniomhaireacht’) chun an iontrdil atd ann cheana maidir le
céataproifein a leathnd chun sicin a chumhdach.

(5)  An 12 Bealtaine 2022, tri thuairim 6n gCoiste um Thdirgi locshldinte d'Usdid Tréidliachta, mhol an
Ghniombhaireacht aicmit ‘nil ga le huasteorainn jarmhar’ a bhund le haghaidh na substainte céataproéifein i sicin.

(6)  An 1 Marta 2023 d’iarr an Coimisitin ar an nGniomhaireacht athmhachnamh a dhéanamh ar an tuairim uaithi an
12 Bealtaine 2022 chun scridii breise a dhéanamh ar na ctiseanna imni sabhdilteachta a d'théadfadh a bheith ann
maidir le meitibilit{ dirithe agus, i gcds inarb iomchui, MRLanna uimhritla a mholadh le haghaidh céatapréifeine i
bhfiochéin sicini.

(7)  An 16 Bealtaine 2023 is ¢ a mhol an Ghniomhaireacht, bunaithe ar thuairim an Choiste um Théirgi locshldinte
d'Usdid Tréidliachta, agus tar éis breithnit a dhéanamh ar iarratas Huvepharma nv agus ar iarraidh an Choimisitiin,
MRLanna uimhritila a bhund le haghaidh dsdid céataprdifeine i sicin, rud b'infheidhme maidir le matdn, le craiceann
agus le saill i gcoibhneas nddurtha, leis an ae agus leis an dudn, ach gan é a Gsdid in ainmbhithe as a dtdirgtear
uibheacha lena gcaitheamh ag an duine.

(8)  Igcomhréir le hAirteagal 5 de Rialachan (CE) Uimh. 470/2009, td an Ghniomhaireacht chun breithnit a dhéanamh
maidir le MRLanna a bunaiodh i leith substaint atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de in mbia-dbhar dirithe
a usdid le haghaidh bia-dbhar eile a dhiorthaitear 6n speiceas céanna, né6 MRLanna a bunaiodh i leith substaint atd

() 10L152,16.6.2009, Ich. 11.
() Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 én gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de
agus a n-aicmid maidir le huasteorainneacha iarmhar i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010, Ich. 1).
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gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de i speiceas amhdin né i nios mé na speiceas amhdin a tsdid le haghaidh
speicis eile. Thdinig an Ghniomhaireacht ar an gconcliid gurb iomchui MRLanna a eachtarshui le haghaidh
céataproifeine 6 thiochdin sicini chuig fiochdin speiceas éanlaithe cldis eile, ach nach iomchui ¢ a eachtarshui chuig
uibheacha éanlaithe cléis toisc nar soldthraiodh aon sonrai maidir le hidiG jarmhair le haghaidh na substainte
céataproifein in uibheacha.

(9) 1 bhfianaise na tuairime 6n nGniomhaireacht, measann an Coimisiin gurb iomchui an MRL le haghaidh
céataproifeine i bhfiochdin sicini a bhunti agus € a eachtarshui i gcds speicis éanlaithe cléis eile, ach nach iomchui é
a dhéanambh i gcds uibheacha éanlaithe cléis.

(10) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 a least d4 réir.

(11) Té na bearta d4 bhforéiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Téirgi locshldinte
Tréidliachta,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

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

Airteagal 2

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, an 19 Deireadh Fomhair 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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[ 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 ‘céataproifein”:

IARSCRIBHINN

Substaint{ atd
gnfomhach 6
thaobh na

cbgaseolajochta de

Foralacha File (de réir

‘Céataproifein

larmhar marcdla A_Sp eifﬁash MRL Spriocthiochdin Airteagal 14(7) de Rialachdn |  Aicme Theiripeach
fnmhioc (CE) Uimh. 470/2009)
NI BHAINEANN LE | B6-ainmhithe, | Nil g4 le huasteorainn | NI BHAINEANN LE hABHAR GAN IONTRAIL GAN IONTRAIL
hABHAR Muc-ainmhithe, |iarmhar
Eachainmbhithe
Céataproifein Eanlaith chléis |10 pglkg Matén Nior cheart éseoa tisdid in | GAN IONTRAIL.
. ars P ainmhithe as a dtdirgtear

30 pg/kg Craiceann agus saill i gcoibhneas nddiirtha uibheacha lena

10 pgfkg An t-ae gcaitheamh ag an duine

10 pg/kg An dudn

€20T°01°0C 101

VO
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