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RIALACHAN (AE) 2023/1030 ON gCOIMISIUN
an 25 Bealtaine 2023

lena leasaitear Iarscribhinn IV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2, Bacillus
amyloliquefaciens tréithchinedl IT-45 agus Purpureocillium lilacinum tréithchinedl PL11

(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. 396/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Feabhra 2005 maidir
le huasleibhéil iarmhar lotnaidicidi i mbia agus i mbeatha de bhunadh plandai n6 de bhunadh ainmhioch né ar bhia agus ar
bheatha den sort sin agus lena leasaitear Treoir 91/414/CEE 6n gComhairle ('), agus go hdirithe Airteagal 5(1) agus
Airteagal 14(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) T gcds Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2, Bacillus amyloliquefaciens tréithchineal 1T-45 agus Purpureocillium
lilacinum tréithchinedl PL11, nior socraiodh aon uasleibhéal sonrach iarmhar (MRLanna). D4 bhri sin, td feidhm ag
an luach réamhshocraithe de 0,01 mg/kg a leagtar sios in Airteagal 18(1), pointe (b) de Rialachdn (CE)
Uimh. 396/2005.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1455 6n gCoimisitn (3, formheasadh an tsubstaint ghniomhach
isealriosca Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2. Le linn an athbhreithnithe piaral ar an meastind riosca
lotnaidicidf ar an tsubstaint ghniomhach faoi Rialachdn (CE) Uimh. 11072009 6 Pharliamint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (), thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcliid (), a mhéid a
bhaineann leis an meastnd ar an riosca cothaithe do thombhaltéiri, nach raibh roinnt faisnéise ar fail agus gur ghd
do na bainisteoir{ riosca an cheist a scriidd a thuilleadh. Mar a leagtar amach sa tuarascdil maidir le hathbhreithni
le haghaidh na substainte sin (), i gcomhthéacs an mheastnaithe riosca ar an tsubstaint ghniomhach faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, nil Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2 pataigineach do dhaoine, nil
coinne leis go dtéirgfear tocsain{ atd ébhartha do shléinte an duine agus ta’l an riosca do dhaoine tri bhl’thin
ghniomhach Bacillus amyloltquefaaens tre1thch1neal AH2, an tuarascdil maidir le hathbhreithnii agus Airteagal 5
agus Airteagal 14(2), pointe (a), (c) agus (d) de Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 4 gcur san direamh, nil aon ghd le
MRLanna le haghaidh na substainte seo a bhunti agus is iomchui, da bhri sin, Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl
AH2 a direamh in larscribhinn IV a ghabhann le Rialachén (CE) Uimh. 396/2005.

() IOL70,16.3.2005, Ich. 1.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1455 6n gCoimisitin an 6 Medn Fémhair 2021 lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach
isealriosca tréithchinedl AH2 Bacillus amyloliquefaciens i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle maidir le tdirgi cosanta plandai a chur ar an margadh, agus lena leasaitear Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin (IO L 315, 7.9.2021, Ich. 1).

() 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 gComhairle
(I0 L 309, 24.11.2009, Ich. 1).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 [Athbhreithniti piaraf ar an meastnd
riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint ghniomhach Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2]. EFSA Journal 2020 [Iris
EFSA 2020];18(7):6156. Doi: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6156.

(°) Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 [finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and
Feed at its meeting on 5 July 2021] SANTE[11938/2020 Rev. 4, 6 July 2021. [Tuarascdil maidir le hathbhreithnidi le haghaidh na
substainte gniomhai Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2 [tugtha chun criche sa Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus
Beatha ag an gcruinniti a bhi aige an 5 Iail 2021] SANTE/11938/2020 Rev. 4., an 6 Iail 2021] https://ec.europa.eu/food/plant/
pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257
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(3)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/159 6n gCoimisitn (?), formheasadh an tsubstaint ghniomhach
isealriosca Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl IT-45. Le linn an athbhreithnithe piarai ar an meastini riosca
lotnaidicidi ar an tsubstaint ghniomhach faoi Rialachdn (CE) Uimh. 11072009, thdinig an tUdards ar an
geoncldid (), a mhéid a bhaineann leis an meastind ar an riosca cothaithe do thomhaltdiri, nach raibh roinnt
faisnéise ar fail agus gur ghd do na bainisteoir{ riosca an cheist a scrddd a thuilleadh. Mar a leagtar amach sa
tuarascdil maidir le hathbhreithnit le haghaidh na substainte sin (%), i gcomhthéacs an mheastinaithe riosca ar an
tsubstaint ghniomhach faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, nil Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl IT-45
pataigineach do dhaoine, nil coinne leis go dtdirgfear tocsaini atd dbhartha do shldinte an duine agus td an riosca do
dhaoine trf bhithin meitibilit{ diomaibhseach. Agus an t-athbhreithniti piaraf ar an meastnd riosca lotnaidicidi ar an
tsubstaint ghniomhach Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl 1T-45, an tuarascdil maidir le hathbhreithniti agus
Airteagal 5 agus Airteagal 14(2), pointe (a), (c) agus (d) de Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 4 gcur san direamh, nil
aon ghd le MRLanna le haghaidh na substainte seo a bhunt agus is iomchui, dé bhri sin, Bacillus amyloliquefaciens
tréithchinedl IT-45 a direamh in larscribhinn IV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005.

(4)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/4 6n gCoimisitin (°), formheasadh an tsubstaint ghniomhach isealriosca
Purpureocillium lilacinum tréithchinedl PL11. Le linn an athbhreithnithe piarai ar an meastind riosca lotnaidicidi ar an
tsubstaint ghniomhach faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, thdinig an tUdards ar an gconcltid ('*), a mhéid a
bhaineann leis an meastnd ar an riosca cothaithe do thombhaltéiri, nach raibh roinnt faisnéise ar fail agus gur ghd
do na bainisteoiri riosca an cheist a scridi a thuilleadh. Mar a leagtar amach sa tuarascail maidir le hathbhreithnit
le haghaidh na substainte sin ("), i gcomhthéacs an mheastnaithe riosca ar an tsubstaint ghniomhach faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009, nil Purpureocillium lilacinum tréithchinedl PL11 pataigineach do dhaoine agus td
an riosca do dhaoine tri bhithin meitibiliti diomaibhseach. Agus an t-athbhreithnit piarai ar an meastini riosca
lotnaidicidi ar an tsubstaint ghniomhach Purpureocillium lilacinum tréithchinedl PL11, an tuarascdil maidir le
hathbhreithnit agus Airteagal 5 agus Airteagal 14(2), pointe (a), (c) agus (d) de Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 4
gcur san direamh, nil aon ghd le MRLanna le haghaidh na substainte seo a bhunii agus is iomchui, dd bhri sin,
Purpureocillium lilacinum  tréithchinedl PL11 a direamh in larscribhinn IV a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 396/2005.

(5)  Dabhri sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 a least da réir sin.

(6)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear na hiontrélacha seo a leanas isteach in ord aibitre in larscribhinn IV a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005:
Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2, Bacillus amyloliquefaciens tréithchineal IT-45 agus Purpureocillium lilacinum
tréithchineal PL11.

(®) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/159 6n gCoimisiGin an 4 Feabhra 2022 lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach
isealriosca tréithchineal IT-45 Bacillus amyloliquefaciens i gcomhréir le Rialachan (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 gCoimisitin (IO L 26, 7.2.2022, Ich. 7).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45. [Athbhreithnit piarai ar an
meastnd riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint ghniomhach Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl AH2]. EFSA Journal [Iris EFSA]
2021:19(5):6594. Doi: https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6594.

(*) Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45 [finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and
Feed at its meeting on 1-2 December 2021] SANTE[10762/2021 Rev. 1, 1-2 December 2021. [Tuarascdil maidir le hathbhreithnit le
haghaidh na substainte gniomhai Bacillus amyloliquefaciens tréithchinedl IT-45 [tugtha chun criche sa Bhuanchoiste um Plandai,
Ainmbithe, Bia agus Beatha ag an gcruinniti a bhi aige an 1 go dti an 2 Nollaig 2021] SANTE/10762/2021 Rev. 1, an 1 go dti an
2 Nollaig 2021.] https://ec.curopa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/133 3.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/4 6n gCoimisiin an 4 Eandir 2022 lena bhformheastar an tsubstaint ghniomhach
tréithchinedl PL11 Purpureocillium lilacinum mar shubstaint a mbaineann riosca iseal 1éi i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tirgi cosanta plandai a chur ar an margadh, agus lena
leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6én gCoimisitn (IO L 1, 5.1.2022, Ich. 5).

(1) Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11 [Athbhreithnid piarai ar an
measind riosca lotnaidicidi ar an tsubstaint ghniomhach tréithchinedl PL11 Purpureocillium lilacinum]. EFSA Journal [Iris EPSA]
2022;20(5):6393. Doi: https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.6393.

(") Review report for the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL111 [finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food
and Feed at its meeting on 22 October 2021] SANTE[10418/2021 Rev. 4. [Tuarascdil maidir le hathbhreithniii le haghaidh na substainte
gnfomhai Purpureocillium lilacinum tréithchinedl PL11 [tugtha chun criche sa Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha ag
an gcruinnid a bhi aige an 22 Deireadh Fomhair 2021] SANTE/10418/2021 Rev. 4.] https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-
pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1285.
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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, an 25 Bealtaine 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



	Rialachán (AE) 2023/1030 ón gCoimisiún an 25 Bealtaine 2023 lena leasaítear Iarscríbhinn IV a ghabhann le Rialachán (CE) Uimh. 396/2005 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle a mhéid a bhaineann le Bacillus amyloliquefaciens tréithchineál AH2, Bacillus amyloliquefaciens tréithchineál IT-45 agus Purpureocillium lilacinum tréithchineál PL11 

