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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/ 362 ON gCOIMISI[jN
an 22 Feabhra 2021

lena bhformheastar leasd nach mion ar shonraiocht ainm a iontrdladh sa chlir um shonrichdin
tionscnaimh faoi chosaint agus um thdsca geografacha faoi chosaint, is é sin (“Jabugo” (STFC))

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

ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 1151/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Samhain 2012
maidir le scéimeanna cdiliochta do thdirg{ talmhaiochta agus do bhia-earrai ('), agus go hdirithe Airteagal 52(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun na chéad thomhire de mhir 1 d’Airteagal 53 de Rialachdn (AE) Uimh. 1151/2012, t4 scrddd déanta ag an
gCoimisitin ar iarratas na Spdinne maidir le formheas ar leasti ar shonraiocht an tsonrdchdin tionscnaimh “Jabugo”
atd cléraithe faoi Rialachdn (AE) Uimh. 195/98 6n gCoimisitin (3, faoi mar a leasaiodh é le Rialachdn (AE)
Uimh 2017/385 ().

(2)  Os rud é nach mionleasti atd i gceist de réir bhri Airteagal 53(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 1151/2012, d’fhoilsigh an
Coimisitin an t-iarratas ar least in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh faoi mar a cheanglaitear le hAirteagal 50(2)(a) den
Rialachdn sin (%).

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 51 de Rialachdn (AE) Uimh. 1151/2012, 6s amhlaidh nér tugadh aon fhégra faoi rditeas
ag6ide don Choimisidn, is é is iomchui formheas a dhéanamh ar an least ar an tsonrafocht,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Té na leasuithe ar an tsonraiocht a foilsiodh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh maidir leis an ainm “Jabugo” (STFC)
formheasta anois.

() IOL 343,14.12.2012,Ich. 1.

(% Rialachdn (CE) Uimh. 195/98 6n gCoimisitin an 26 Eandir 1998, lena bhforliontar an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn
Uimh. 2400/96 maidir le “clara sonrtichdn dirithe sa chldr um shonrtchdin tionscnaimh faoi chosaint agus um thdsca geografacha
faoi chosaint” d4 bhfordiltear i Rialachdn (CEE) Uimh. 2081/92 6n gCombhairle maidir le maidir le tdsca geografacha agus sonrichdin
tionscnaimh do théirgi talmhafochta agus do bhia-earrai a chosaint (IO L 20, 27.1.1998, Ich 20).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/385 6n gCoimisitin an 2 Mérta 2017 lena bhformheastar leasti nach mion ar shonraiocht
ainm a jontrdladh sa chldr um shonrtichdin tionscnaimh faoi chosaint agus um thésca geografacha faoi chosaint (Jamén de Huelva
(STEC)) (IO L 59, 7.3.2017, Ich. 33).

(*) 10C352,22.10.2020, Ich. 17.
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Airteagal 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Feabhra 2021.

Thar ceann an Choimisitlin,
Ar son an Uachtardin,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Comhalta den Choimisiiin
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/363 ON GCOIMISIUN
an 26 Feabhra 2021
maidir le hullmhéid fhimainisine eisteardise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 a
ddari mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speiceas ainmhi
(Téacs atd abhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcotht ainmhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(2)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear d’tdart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus do na forais
agus na nésanna imeachta chun an t-idart sin a dheonda.

I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidart ullmhéid
thimainisine eisteardise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159. Bhi na sonrai agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis an iarratas sin.

Baineann an t-iarratas le hullmhéid fhimainisine eisteardise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 a
udart mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speiceas ainmhi, ullmhéid atd le haicmid i gcatagdir breisedn na
“mbreisedn teicneolafocha”.

Théinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) ar an gconcliid ina thuairim an 1 Iail 2020 (), faoi
na coinniollacha dsdide atd beartaithe, nach bhfuil tionchar diobhédlach ag ullmhéid fhimainisine eisteardise arna
tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht tomhalt6iri nd ar an
gcomhshaol. Chinn sé freisin nach bhfuil an breisedn tocsaineach tri ionandld agus gur décha an nochtadh
riospréide a bheith iseal ach nach bhféadfai riosca fograithe trid an mbealach riosprdide a chur as an direamh. Nil an
breisedn ina ghreannaitheoir don chraiceann nd do na stile agus ni mheastar gur fogréir deirmeach é. D4 bhri sin,
measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchuf a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe maidir le hisdideoirf an bhreisedin. Thdinig an tUdards ar an gconcliid freisin go bhfuil sé
de chumas ag an ullmhoid atd i geeist dighrdda a dhéanamh ar thimainisin{ i mbeatha atd ag coipeadh (a bhfuil cion
fimainisine ann atd laistigh de na teorainneacha ata i bhfeidhm san Aontas) ach i sadhlais amhdin, ni i mbeathaithe
eile atd ag coipeadh. Ni mheasann an tUdards go bhfuil gi le ceanglais shonracha a bhaineann le faireachdn
iarmhargaidh. D’fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an
mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Léirftear leis an meastini ar ullmhéid fhimainisine eisteardise arna tirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 go
gcombhliontar na coinniollacha maidir le hidard, dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.
Da réir sin, ba cheart Gsdid na ullmhéide sin a adart.

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

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagéir breisedn “breisedin theicneolaiocha”
agus leis an ngripa feidhmidil “substainti le haghaidh laghdd ar an éilli beatha ag miceatocsaini”, Gdaraitear { mar
bhreisedn i gcothtl ainmbhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

() I0L 268, 18.10.2003, Ich. 29.
() Tris EFSA, 2020;18(7):6207
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Airteagal 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Feabhra 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion
. Ulmhl.r L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, Spelceaino . id . . Delrfadh na
aitheantais an Breisedn tuairisc. modh anailise catagoir Aois uasta Aonai Fordlacha eile tréimhse
bhreisedin ’ ainmhithe ghniomhaiochta/kg daraithe
d’dbhar ur
Catagdir na mbreisedn teicneolaioch. Griipa feidhmidil:substainti le haghaidh laghdi ar an éillit beatha ag miceatocsaini: fiimainisini
1mO3i Flimainisin Comhdhéanamh an bhreisedin Gach speiceas - 40 - 1. Sna treoracha maidir le hdsdid an bhreisedin| 21.3.2031
eisteardis EC PP - ainmhi agus na réamh-mheascdn, déanfar na dalai
Ullmhéid thamainisine eisteardise o .
3.1.1.87 storala a shonra.

arna tdirgeadh le Komagataella phaffii
DSM 32159 inabhfuil iosmhéid de 3
000 Ufg ().

Tréithriii na substainte gniomhai
Ullmhéid fhiimainisine eisteardise
arna tairgeadh le Komagataella phaffii
DSM 32159.

Modh anailise (%)

— Chun cinneadh a dhéanamh
maidir le gnfomhaiocht fhimain-
isine eisteardise: Cromatagraf-
afocht leachta ardfheidhmiochta
in éineacht le mais-speictriméad-
racht sraithe. (HPLC-MS/MS)
modh bunaithe ar chainniochtt
ar an aigéad tricharbaillileach a
scaoiltear de bharr gniomh-
aifochta einsime ar fhimainisin
B1 ag pH 8,0 agus ag 30 °C.

Ni cheadaitear an breisedn ach i gcds sadhlas
atd bunaithe ar arbhar Indiach.

An uasdaileog mholta: 300 U/kg d’dbhar dr.

Ceadaitear tsdid an bhreisedin i mbeathaithe
ainmhithe a chomhlionann reachtaiocht an
Aontais Eorpaigh maidir le substaint{ neamh-
inmhianaithe i mbeatha ainmhithe ().

[ gcds Uisdideoiri na mbreisedn agus na réamh-
mheascdn, bundidh oibreoiri gndlachtal
beathaithe nésanna imeachta oibriochtiila
agus bearta eagrafochtila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a d'théadfadh eascairt as
Usdid an Dbhreisedin agus na réamh-
mheascan. I gcds nach féidir na rioscai sin a
dhiothd né a laghdu a oiread is féidir leis na
nésanna imeachta agus na bearta sin, sdid-
fear an breisedn agus na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pearsanta, lena n-diritear
cosaint don anald.

() Is é 1 U an ghniomhaiocht einsimeach lena scaoiltear 1 pmol d'aigéad tricharbaillileach in aghaidh an néiméid 6 100 pM fimainisin B1 in 20 mM Tris-Cl maoldn pH 8,0 le 0,1 mg/ml albaimin shéirim bhuaibhi

ag 30 °C.

(%) Ta sonrai faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha:https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feeD-additives/evaluation-reports
() Treoir 2002/32/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Bealtaine 2002 maidir le substaint{ neamh-inmhianaithe i mbeatha ainmhithe (10 L 140, 30.5.2002, Ich. 10).
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/364 ON gCOIMISIUN
an 26 Feabhra 2021

lena bhformheastar cléirin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam tri leictreald mar shubstaint
ghniomhach le hiisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 1

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgf bithicideacha (') a chur ar fdil ar an margadh agus a tisdid, agus go hdirithe Airteagal 9(1)(a) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 31 Iail 2007, fuair Gdards innitil na Slévaice (“an t-Gdards innitil meastdireachta”) iarratas, i gcomhréir le
hAirteagal 11(1) de Threoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), ar direamh na substainte
gniomhai, cl6irin gnfomhach a gineadh 6 chléirid séidiam tri leictreald, in larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir
sin le hisdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 1, sldinteachas an duine, mar a shainitear in larscribhinn V a
ghabhann leis an Treoir sin, a chomhfhreagraionn do chinedl tdirge 1 mar a shainitear in Iarscribhinn V a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

(2)  An 19 Samhain 2010, chuir an t-idards innitil meastdireachta an tuarascdil mheasinachta mar aon lena choncliidi
faoi bhréid an Choimisidin i gcomhréir le hAirteagal 11(2) de Treoir 98/8/CE.

(3)  An 16 Meitheamh 2020, ghlac an Coiste um Thdirg{ Bithicideacha an tuairim 6n nGniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (°) (“an Ghniomhaireacht”), ag féachaint do choncldidi an dardis innitdil meastdireachta.

(4)  De réir na tuairime sin, féadfar a bheith ag stil go ndéanfaidh tdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 1 a tsdideann
cléirin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam tri leictrealG na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 5 de Threoir
98/8/CE a chomhlionadh, ar choinnioll go gcomhliontar sonraiochtai agus coinniollacha dirithe a bhaineann lena
n-usdid.

(5)  Agus an tuairim 6n nGniomhaireacht 4 cur san direamh, is iomchui cl6irin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam
tri leictrealti a thormheas mar shubstaint ghniomhach le hasdid i dtdirgf bithicideacha de chinedl tdirge 1 faoi réir
comhlionadh sonraiochtaf agus coinniollacha dirithe.

(6) T na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirg{ Bithicideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Formheastar cléirin gniomhach a gineadh 6 chléirid séidiam trf leictreald mar shubstaint ghniomhach le hisdid i dtdirg{
bithicideacha de chinedl tdirge 1 faoi réir sonraiochtai agus coinniollacha a leagtar amach san Iarscribhinn.

() 10L167,27.6.2012, 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 le hiarratas ar fhormheas na substainte gniomhai, cléirin gniomhach a gineadh 6
chléirid séidiam trf leictreald, Cineal tdirge: 1, ECHA/BPC/250 a glacadh an 16 Meitheamh 2020.
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Airteagal 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Feabhra 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

1 Ainm IUPAC fosmhéid fonachta na substainte . Dita éaga an An cinedl .,
Gnéthainm . . . : S Dita formheasa . Coinniollacha sonracha
Uimhreacha Aitheantais gniombhai () fhormheasa tdirge

Cléirin gniomhacha | Ainm IUPAC: Té sonrajochtai le haghaidh cléirin 1 il 2021 30 Meitheamh 1 Leis an meastind tdirge, tabharfar aird ar

gineadh 6 chléirid neamhbhainteach ghniomhach a gineadh in situ 6 chléirid 2031 leith ar na neamhchosainti, ar na rioscai

sOidiam trf leictreald . soidiam trf leictreald ag brath ar an agus ar an éifeachtdlacht atd nasctha le
Uimh. CE: . P PR . .
neamhbhainteach réamhtheachtai cl6irid séidiam, haon tsédid atd cumhdaithe ag iarratas ar

réamhtheachtai nach moér ceanglais udart, ach nach dtugtar aghaidh uirthi i
Uimh. CAS: ionachta ceann amhdin de na caighdedin meastind riosca na substainte gniomhai ar
neamhbhainteach seo a leanas a chomhlionadh: NF Brand, leibhéal an Aontais.
j p EN 973 A, EN 973 B, EN 14805 Cinedl

Réamhtheachtaf:

Ainm IUPAC: Cléirid
Séidiam

Uimh. CE 231-598-3
Uimh. CAS 7647-14-5

1,EN 14805 Cinedl 2, EN 16370 Cinedl
1,EN 16370 Cineal 2, EN 16401 Cinedl
1, EN 16401 Cinedl 2, CODEX STAN
150-1985 né Pharmacopoeia Eorpach
9.0.

() Is iad na ceanglais fonachta maidir leis an réamhtheachtai a shonraitear sa choltn seo na ceanglais dd bhforéiltear san iarratas ar fhormheas na substainte gniomhai a ndearnadh meastéireacht uirthi.

[ VD]
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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/365 ON gCOIMISIUN
an 26 Feabhra 2021
lena bhformheastar cléirin gniomhach a scaoileadh as aigéad hipeaclériiil mar shubstaint ghniomhach

le hisdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 1

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgf bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a usdid (), agus go hdirithe Airteagal 9(1)(a) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

An 31 Iail 2007, fuair Gdards innidil na Slévaice (“an t-Gdards innidil meastdireachta”) iarratas, i gcomhréir le
hAirteagal 11(1) de Threoir 98/8/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (, ar direamh na substainte
gniombhai, cl6irin gniomhach a scaoileadh as aigéad hipeaclérdil, in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin le
hasdid i dtdirgi bithicideacha de chinedl tdirge 1, sldinteachas an duine, mar a shainitear in larscribhinn V a
ghabhann leis an Treoir sin, a chomhfhreagraionn do chinedl tdirge 1 mar a shainitear in larscribhinn V a ghabhann
le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

An 19 Samhain 2010, chuir an t-idards innitiil meastéireachta an tuarascdil mheastinachta mar aon lena choncltidi
faoi bhréid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 11(2) de Treoir 98/8/CE.

An 16 Meitheamh 2020, ghlac an Coiste um Thdirgi Bithicideacha an tuairim 6n nGniomhaireacht Eorpach
Ceimicedn (°) (“an Ghniomhaireacht”), ag féachaint do choncldidi an Gdarais innitil mheastéireachta.

De réir na tuairime sin, féadfar a bheith ag stil go ndéanfaidh tdirgf bithicideacha de chinedl tdirge 1 a tisdideann
cl6irin gniomhach a scaoileadh as aigéad hipeaclortil na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 5 de Treoir 98/8/CE a
chombhlionadh, ar choinnioll go gcomhliontar sonraiochtai agus coinniollacha dirithe a bhaineann lena n-tsaid.

Agus an tuairim 6n nGniomhaireacht 4 cur san direamh, is iomchui cléirin gniomhach a scaoileadh as aigéad
hipeaclériil a thormheas mar shubstaint ghniomhach le hiisdid i dtdirg{ bithicideacha de chinedl tdirge 1 faoi réir
combhlionadh sonraiochtai agus coinniollacha éirithe.

Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Formheastar cléirin gniomhach a scaoileadh as aigéad hipeaclérdil mar shubstaint ghniomhach le hisdid i dtdirgi
bithicideacha de chinedl tdirge 1 faoi réir sonraiochtai agus coinniollacha a leagtar amach san larscribhinn.

I0L167,27.6.2012, Ich. 1.

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

Tuairim 6n gCoiste um Thdirg{ Bithicideacha maidir le hiarratas ar fhormheas na substainte gniomhai, cl6irin gniomhach a scaoileadh
as aigéad hipeaclériil, Cinedl Tdirge: 1, ECHA/BPC/[255 a glacadh an 16 Meitheamh 2020.
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Airteagal 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Feabhra 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Gnéthainm Ainm TUPAC fosmhéid fonachta na substainte Dita Dita éaga an An cinedl thiroe Coinnfollacha sonracha
Uimhreacha Aitheantais gniomhai () formheasa fhormheasa 8
Cléirin gniomhach a | Ainm IUPAC: Aigéad Sonrafocht arna bund le| 11Iuil 2021 30 Mei- 1 Leis an measind tdirge, tabharfar aird ar leith ar na

scaoileadh as aigéad
hipeaclérail

hipeaclériil
Uimh. CE: 232-232-5
Uimh. CAS: 7790-92-3

haghaidh aigéad hipeaclériil
(mar {osmhedchan tirim
90,87 % w|w) lena scaoiltear
cléirin gniomhach.

Is é an t-aigéad hipeaclortil an

priomhspeiceas ag pH 3,0 —
7,4.

theamh 2031

neamhchosainti, ar na rioscai agus ar an éifeachtilacht atd
nasctha le haon tsdid atd cumhdaithe ag iarratas ar ddard,
ach nach dtugtar aghaidh uirthi i meastind riosca na
substainte gniomhai ar leibhéal an Aontais.

() Is i an fonacht a shonraitear sa choliin seo fosmhéid fonachta na substainte gniomhai a ndearnadh meastéireacht uirthi. Féadfaidh an tsubstaint ghniomhach sa tdirge a chuirtear ar an margadh {onacht
chomhionann né éagstiil a bheith aici i gcds ina geruthaitear gur coibhéiseach go teicnidil { leis an tsubstaint ghnfomhach a ndearnadh meastéireacht uirthi.

120C¢’l

[vD]

ysrediog sreyuoy ue [MISHIQ SLI]

1T
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CINNTI

CINNEADH (AE) 2021/366 ON gCOMHAIRLE
an 22 Feabhra 2021

maidir leis an seasamh atd le glacadh, thar ceann an Aontais Eorpaigh, sa Ghripa Saineolaithe um an

gCombhaontii Eorpach maidir le hobair foirne feithicli ag gabhdil d’iompar idirndisiiinta de bhéthar

(AETR) agus sa Mheitheal um Iompar de Bhéthar de Choimisiiin Eacnamaiochta na Ndisiin
Aontaithe don Eoraip

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 91, i gcomhar le hAirteagal
218(9) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,
De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Thdinig an Comhaontt Eorpach maidir le hobair foirne feithicli ag gabhdil d'iompar idirndisiinta de bhéthar
(AETR) (') i bhfeidhm an 5 Eandir 1976. Rinneadh ¢é a least go deireanach an 20 Mean Fémhair 2010.

(2)  De bhun Airteagal 21 AETR, féadfaidh aon Phdirti Conarthach leasuithe atd beartaithe ar AETR a chur faoi bhrdid
Ardranai na Ndisitn Aontaithe. Sula gcuirtear na tograf faoi bhrdid Ardriinai na Ndisitin Aontaithe, pléitear iad sa
Mheitheal um Iompar de Bhéthar (SC.1) de Choimisitin Eacnamaiochta na Ndisitin Aontaithe don Eoraip (UNECE)
ar dtgs.

(3)  Bhunaigh an UNECE Gripa Saineolaithe maidir le AETR faoi chuimsit AETR. Is éard atd sa Ghripa seo comhlacht a
bhfuil sé de chumhacht aige tograi chun an AETR a leasti a thorbairt agus a chur faoi bhrdid na Meithle um Iompar
de Bhéthar UNECE.

(4)  Ta sé beartaithe go bpléifidh an Gripa Saineolaithe maidir le AETR, le linn a 250 seisitin pleandilte i mi Feabhra
2021, agus Meitheal um Iompar de Bhéthar UNECE, le linn a 1161 seisitn pleandilte i mi Dheireadh Fémhair 2021,
na leasuithe ar AETR maidir leis an tacagraf cliste a ghlacadh.

(5)  Déantar fordil in Airteagal 22bis AETR go nglacfaidh gach Péirti Conarthach in AETR le hathruithe ar Iarscribhinn IB
a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh. 3821/85 6n gCombhairle (*) a bhaineann leis an tacagraf digiteach go
huathoibrioch gan aon chombhairliichdn foirmidil nd véta. Ba mhoér an t-dbhar mishdsaimh do roinnt de na
Pdirtithe Conarthacha sin a laghad a bhi na Pdirtithe Conarthacha in AETR rannphdirteach sa phroéiseas forbartha
agus i nglacadh na sonraiochtaf teicnitla maidir leis an tacagraf digiteach. Aithnionn an Coimisitin sa teachtaireacht
uaidh an 19 Itil 2011 dar teideal “An Tacagraf Digiteach: Treochldr le haghaidh gniomhajochtai amach anseo” go
gcuireann an mheicniocht sin cur chun feidhme ceart comhchuibhithe an tacagraif dhigitigh ag Pairtithe
Conarthacha nach den Aontas iad i mbaol.

(6)  Té sé chun leas an Aontais go ndéantar an proiseas cinnteoireachta arna beartti in AETR a mhéid a bhaineann le feisti
rialaithe, lena n-diritear tacagraif dhigiteacha, a mhodhnd, go dtiocfaidh an nés imeachta mar a leagtar amach in
Airteagal 22(1), (2) agus (3) AETR chun a bheith infheidhme le haghaidh sonraiochtai teicnitila an tacagraif chliste a
direamh in AETR agus go leanfaidh Airteagal 22bis AETR de bheith i bhfeidhm le go bhféadfar leasuithe a dhéanamh
san am atd romhainn ar na ceanglais do na leaganacha den tacagraf a bhi ann roimhe sin.

() 10L95,8.4.1978, Ich. 1.
(* Rialachdn (CEE) Uimh. 3821/85 6n gComhairle an 20 Nollaig 1985 maidir le trealamh taifeadta san iompar de bhéthar (I0 L 370,
31.12.1985, Ich. 8).



1.3.2021

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

13

)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

De bhun Airteagal 10 AETR meastar go bhfuil tacagraf a gcuirtear a dhéanamh, a shuitedil, a Gsdid, a théstdil agus a
riald i gerich i gcomhréir le Rialachdn (CEE) Uimh. 3821/85 ag comhlionadh cheanglais AETR. Ba cheart leasti a
dhéanamh ar Airteagal 10 AETR chun tagairt do shonraiochtai teicnidla an tacagraif chliste a direamh ann, ar cheart
¢ a mheas go gcomhlionann sé ceanglais AETR ambhail 6 dhéta theacht i bhfeidhm Fhoscribhinn 1C a ghabhann leis
an larscribhinn a ghabhann le AETR.

Ba cheart Airteagal 13 AETR, a bhaineann le foralacha idirthréimhseacha, a least chun an ddta beacht le haghaidh
chur chun feidhme na bhforalacha maidir leis na tacagraif chliste in AETR ag Pdirtithe Conarthacha a leagan amach.

[ gcomhréir le hAirteagal 14 AETR, ni cheadaitear aontachas comhlachtai cé is moite de Stdit ar bhallstdit de UNECE
iad agus Stdit a ligtear isteach i UNECE ina gcdil chomhairleach.

T4 roinnt argéint{ i bhfabhar ceadi don Aontas aontti le AETR. Ar an gcéad dul sios, td innitlacht eisiach ag an
Aontas sa réimse maidir le hobair foirne feithicli ag gabhdil diompar idirndisitinta de bhéthar, mar a dheimhnigh
Cuirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh i gCds 22/70 (}). Ar an dara dul sios, thabharfadh aontachas an Aontais le
AETR réthaiocht go ndéanfai ionadaiocht éifeachtach ar leasanna an Aontais laistigh de AETR. Ar deireadh, is
iomchui don Aontas a bheith ina Phdirti Conarthach de bharr na sainitilachtai a bhaineann le AETR agus leis an
bproéiseas cinnteoireachta atd beartaithe. Chun aontachas an Aontais le AETR a cheadd, ba cheart Airteagal 14
AETR a least chun fordil a dhéanamh maidir le haontachas eagraiochtai comhthdthaithe réigitinacha le AETR

Sonrajochtai teicnitila an tacagraif chliste atd le hdireamh in AETR mar Fhoscribhinn 1C a ghabhann leis an
larscribhinn a ghabhann leis, ba cheart iad a thorbairt ar bhonn na sonraiochtai a cuireadh faoi bhrdid an Ghripa
Saineolaithe maidir le AETR thar ceann an Aontais an 8 Aibredn 2020 agus ar bhonn na sonrafochtai atd le glacadh
ag an gCoimisitin in 2021 faoi Rialachdn (AE) Uimh. 165/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%).

Ba cheart an tsamhail don deimhnitl ceadaithe i gCaibidil III d’Fhoscribhinn 2 a ghabhann leis an larscribhinn a
ghabhann le AETR a least ionas gur féidir { a tsdid freisin chun tacagraif chliste agus a gcomhphdirteanna a cheada.

Is iomchui an seasamh a bhunt atd le glacadh thar ceann an Aontais sa Ghripa Saineolaithe maidir le AETR agus sa
Mheitheal um Iompar de Bhéthar UNECE chun comhchuibhiti uile-Eorpach i réimse trealamh taifeadta le haghaidh
an jompair de bhéthar (tacagraif) a bhaint amach, agus cuirfidh leasuithe den sért sin éifeachtai dlithidla dad
dtagraitear in Airteagal 218(9) CFAE ar fdil.

Os rud é nach Pirti Conarthach in AETR an t-Aontas agus nach gceadaionn a stddas dé na leasuithe atd beartaithe a
chur in itl, ba cheart do Bhallstdit, ag gniomhti déibh chun leas an Aontais, na leasuithe atd beartaithe a chur in il
don Ghripa Saineolaithe maidir le AETR le spiorad an chomhair dhilis chun gnéthd chuspéiri an Aontais a chur
chun cinn.

Té seasamh an Aontais le cur in itl ag Ballstdit an Aontais atd ina gcomhaltai den Ghripa Saineolaithe maidir le
AETR agus den Mheitheal um Iompar de Bhéthar UNECE, ag gniomhti d6ibh go comhphdirteach,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Maidir le seasamh an Aontais atd le glacadh thar ceann an Aontais sa 250 seisiun den Ghriipa Saineolaithe um an
gComhaontt Eorpach maidir le hobair foirne feithicli ag gabhdil d'iompar idirndisitinta de bhéthar (AETR) agus sa 1160
seisitin den Mheitheal um Iompar de Bhéthar UNECE, beidh an seasambh sin i gcomhréir leis na leasuithe atd beartaithe ar
AETR ().

() ECLLEU:C:1971:32.

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 165/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Feabhra 2014 maidir le tacagraif in iompar de
bhéthar, lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 3821/85 6n gComhairle maidir le trealamh taifeadta in iompar de bhéthar agus
lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 561/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le comhchuibhit reachtafochta
soisialta dirithe a bhaineann le hiompar de bhéthar (I0 L 60, 28.2.2014, Ich. 1).

() Féach doiciméad ST 5700/21 ag http://register.consilium.europa.eu
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Féadfar athruithe foirmitla agus mionathruithe ar an seasamh da dtagraitear sa chéad mhir a chomhaontt gan cinneadh dé
éis sin 6n gCombhairle.
Airteagal 2

1. Isiad Ballstdit an Aontais atd ina gcombhaltai den Ghripa Saineolaithe maidir le AETR agus den Mheitheal um lompar
de Bhéthar UNECE a dhéanfaidh an seasamh dd dtagraitear in Airteagal 1 a chur in itl, ag gniomhd déibh go
comhphdirteach.

2. Cuirfidh na Ballstdit an Griipa Saineolaithe maidir le AETR ar an eolas faoi na leasuithe atd beartaithe.
Airteagal 3

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm ar dhéta a ghlactha.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Feabhra 2021.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
J. BORRELL FONTELLES
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