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Abhar: RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN an XXX lena leasaitear

larscribhinni 1l agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le
huasleibhéil iarmhar le haghaidh aicéatait (Z)-13-heicsideicin-11-in-1-ile,
iseabutarait (Z,Z,2,2)-7,13,16,19-docaisiteitréin-1-ile, aicrinitrine,
asamsulfurdin, famocsadoin, proclorais agus hipeacléirit sdidiam

i dtairgi airithe no ar thairgi airithe
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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an XXX

lena leasaitear Iarscribhinni II agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le huasleibhéil

iarmhar le haghaidh aicéatait (Z)-13-heicsideicin-11-in-1-ile, iseabutarait (Z,Z,Z.,7.)-
7,13,16,19-docaisiteitréin-1-ile, aicrinitrine, asamsulfuréin, famocsaddin, préoclorais agus

hipeacldirit sdidiam i dtairgi airithe no ar thairgi airithe

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil iarmhair lotnaidicidi i mbia agus i
mbeatha de bhunadh plandai né ainmhioch né ar bhia agus ar bheatha den sort sin agus lena
leasaitear Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle!, agus go hairithe Airteagal 14(1), pointe (a),
Airteagal 18(1), pointe (b), agus Airteagal 49(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

I gcas aicrinitrine, asamsulfiroin, famocsaddin, agus proclorais leagadh sios
uasleibhéil iarmhar (‘MRLanna’) in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005. 1 gcés aicéatdit (Z)-13-heicsideicin-11-in-1-ile, iseabutarait
(Z,2,2,7)-7,13,16,19-docaisiteitréin-1-ile agus hipeacloirit sdidiam, ni leagtar sios aon
MRL sonrach i Rialachan (CE) Uimh. 396/2005. Toisc nach n-airitear na substainti
gniomhacha sin in larscribhinn IV a ghabhann leis an Rialachan sin, ta feidhm ag an
luach réamhshocraithe 0.01 mg/kg a leagtar sios in Airteagal 18(1), pointe (b), den
Rialachan sin.

Maidir le formheas na substainti gniomhacha aicéatdit (Z)-13-heicsideicin-11-in-1-ile
agus iseabutarait (Z,2,72,7)-7,13,16,19-docaisiteitréin-1-ile, chuaigh sé¢ in éag an 13
Bealtaine 2016. Tharraing an Coimisiin formheas na substainti gniomhacha sin siar le
Rialachain Cur Chun Feidhme (AE) 2016/638% agus (AE) 2016/636 6n gCoimisiun®

IO L 70, 16.3.2005, Ich. 1.

Rialachéan Cur Chun Feidhme (AE) 2016/638 6n gCoimisitin an 22 Aibre4an 2016 maidir le formheas na
substainte gniomhai aicéatdit (Z)-13-heicsideicin-11-in-1-ile a tharraingt siar, i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus lena leasaitear Rialachan
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitun. (I0 L 108, 23.4.2016, Ich. 28).

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2016/636 6n gCoimisiun an 22 Aibrean 2016 maidir le formheas na
substainte gniomhai iseabutarait (Z,Z,2,7)-7,13,16,19-docaisiteitréin-1-ile a tharraingt siar, i gcomhréir
le Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, agus lena leasaitear
Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisiun. (IO L 108, 23.4.2016, Ich. 22).
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€)

(4)

©)

mar nior chuir na hiarratas6iri an thaisnéis daingnitichain isteach faoin sprioc-am.
Maidir le formheas na substainte gniomhai hipeacloirit séidiam, chuaigh sé in éag an
31 Lunasa 2019 mar nior cuireadh aon iarratas isteach chun ¢ a athnuachan. I gcas na
substainti sin, ta feidhm ag an luach réamhshocraithe 0.01 mg/kg a leagtar sios in
Airteagal 18(1), pointe (b), de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005. Ba cheart na
MRLanna le haghaidh gach tairge de na substainti gniomhacha sin a leagan sios ag an
teorainn chinnidh a bhaineann go sonrach le tairge in Iarscribhinn V a ghabhann leis
an Rialachdn sin, mar gheall ar na modhanna anailise sonracha is intheidhme.

Chuaigh formheas na substainte gniomhai aicrinitrin in éag an 31 Nollaig 2021 agus
tharraing an t-iarratasoir siar an t-iarratas chun ¢ a athnuachan. Rinneadh gach udart
atd ann cheana le haghaidh tairgi cosanta plandai ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
sin a chulghairm. I gcds aicrinitrine, nil aon MRL bunaithe ar uasteorainn iarmhar
Codex (‘CXLanna’) na ar iarraidh ar lamhaltas allmhairiichdin ann ina leith. Na
MRLanna a leagtar amach le haghaidh na substainte sin in Iarscribhinn II a ghabhann
le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005, is iomchui, da bhri sin, iad a scriosadh i gcomhréir
le hAirteagal 17 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 i gcomhar le hAirteagal 14(1),
pointe (a) de. Ba cheart MRLanna le haghaidh gach tairge a leagan sios ag an teorainn
chinnidh a bhaineann go sonrach le tdirge in larscribhinn V a ghabhann leis an
Rialachan sin. Ina theannta sin, 6s rud ¢ go bhfuil na MRLanna ar gach tairge leagtha
sios ag na teorainneacha cinnidh a bhaineann go sonrach le tairge, nil g4 ann a
thuilleadh le sonrai daingnitchain. D4 bhri sin, ba cheart gach fondta ina bhfuil iarratai
ar shonrai daingnitchain a scriosadh.

Maidir le formheas na substainte gniomhai asamsulfiron, chuaigh sé in éag an 31
Nollaig 2021 mar nior cuireadh aon iarratas isteach chun ¢ a athnuachan. Rinneadh
gach udaru atd ann cheana le haghaidh tairgi cosanta plandai ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach sin a chulghairm. I gcés asamsulfurdin, nil aon MRL bunaithe ar
CXLanna né ar iarraidh ar lamhaltas allmhairiuchdin ann ina leith. Na MRLanna a
leagtar amach le haghaidh na substainte gniomhai sin in larscribhinn II a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 396/2005, is iomchui, dé bhri sin, iad a scriosadh i gcomhréir le
hAirteagal 17 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 1 gcomhar le hAirteagal 14(1),
pointe (a) de. Ba cheart MRLanna le haghaidh gach tairge a leagan sios ag an teorainn
chinnidh a bhaineann go sonrach le tairge in larscribhinn V a ghabhann leis an
Rialachén sin.

Chuaigh formheas na substainte gniomhai famocsadon in éag an 9 Mean Fomhair
2021 mar ni dhearna an Coimisiun an formheas a athnuachan. Rinneadh gach tdara
atd ann cheana le haghaidh tairgi cosanta plandai ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
sin a chilghairm. Nil aon MRL bunaithe ar iarraidh ar lamhaltas allmhairiuchain ann.
Ta MRLanna bunaithe ar CXLanna ann. D’fhoilsigh an tUdaras Eorpach um
Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) raiteas maidir leis an measint riosca spriocdhirithe
ar fhamocsadén* an 30 Marta 2023. Sa raiteas sin, rinne an tUdards measunt ar na
CXLanna i bhfianaise na luachanna tagartha tocsaineolaiocha a bunaiodh tar éis na
neamh-athnuachana ar thormheas na substainte gniomhai famocsadén le Rialachan
Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1379 6n gCoimisiun®. Mhol an tUdaras an MRL le

An tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia; Statement on the targeted risk assessment for famoxadone
[Raiteas maidir leis an measunt riosca spriocdhirithe ar thamocsadon]. EFSA Journal [Iris EFSA]
2023;21(3):7932.

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1379 6n gCoimisiun an 19 Lunasa 2021 maidir le
neamh-athnuachan ar fhormheas na substainte gniomhai famocsadén i gcomhréir le Rialachan (CE)
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(6)

haghaidh famocsadoin i bhfionchaora boird n6 ar thionchaora boird a islit mar niorbh
fhéidir a chur as an direamh go sar6fai an ghéardhaileog thagartha. Na MRLanna le
haghaidh finiinacha coiteanna , pratai, tratai, cicamar, cuirséad, eorna, cruithneachta,
mucrai (matan, saill, ae, dudn, scairteach inite (cé is moite d’aec agus de dhuan)),
bo-ainmhithe (matan, saill, ae, duan, scairteach inite (cé is moite d’ae agus de dhuan)),
caorach (matan, saill, ae, duan, scairteach inite (c€ is moite d’ae agus de dhuén)),
gabhar (matan, saill, ae, dudn, scairteach inite (cé is moite d’ae agus de dhuan)),
eachaithe (matan, saill, ae, duan, scairteach inite (cé is moite d’ae agus de dhuan)),
ainmhithe talin feirme eile (matan, saill, ae, duan, scairteach inite (cé is moite d’ae
agus de dhuan)), éanlaith chldis, bainne agus uibheacha éan, bhi siad bunaithe ar
CXLanna ar dheimhnigh an tUdaras go bhfuil siad sabhailte do thomhaltéiri. Ba cheart
na MRLanna sin a choinnedil ag na leibhéil atd ann cheana de réir Airteagal 3(2),
pointe (g) agus Airteagal 14(2), pointi (a), (c) agus (e) de Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005. 1 gcas ubhthorthai, gircini, mealbhacan, brocaili, coéiliseacha,
cainneann, coirce, seagail agus insilti luibhe ¢ bhlathanna ar ina leith a bhi na
MRLanna bunaithe ar usaidi san Aontas Eorpach nach bhfuil udaraithe a thuilleadh, is
iomchui, d4 bhri sin, na MRLanna ata ann cheana le haghaidh famocsadoin a leagtar
amach in larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 a islii go
teorainn chinnidh a bhaineann go sonrach le tairge i gcomhréir le hAirteagal 17 den
Rialachan sin, i gcomhar le hAirteagal 14(1), pointe (a) agus (2) de. Ina theannta sin,
chun amhras a sheachaint, ba cheart an fondta ina léiritear go bhfuil easpa faisnéise
ann maidir le modhanna anailise a scriosadh.

Maidir le formheas na substainte gniomhai procloras, chuaigh sé in €éag an 31 Nollaig
2021 mar nior cuireadh aon iarratas isteach chun ¢ a athnuachan. Rinneadh gach udaru
atd ann cheana le haghaidh tairgi cosanta plandai ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
sin a chulghairm. Nil aon MRL bunaithe ar iarraidh ar lamhaltas allmhairitichdin ann.
T4 MRLanna bunaithe ar CXLanna ann ach ta an sainmhinit ar iarmhar éagsuil leis an
sainmhinit ar iarmhar arna leagan sios leis an Codex Alimentarius agus nior cuireadh
sonrai daingniuchdin isteach chun taci leis na MRLanna sin. Ina theannta sin,
d’fhoilsigh an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) raiteas maidir
leis an measun riosca spriocdhirithe ar phrocléras® an 30 Lunasa 2023. Sa raiteas sin,
rinne an tUdards meastnu ar na CXLanna agus fuair sé narbh fhéidir a chur as an
aireamh go saréfai an ghéardhdileog tagartha 1 gcds pomagranaiti agus papanna. Na
MRLanna a leagtar amach le haghaidh na substainte sin in Iarscribhinn II a ghabhann
le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005, is iomchui, da bhri sin, iad a scriosadh i gcomhréir
le hAirteagal 17 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 1 gcomhar le hAirteagal 14(1),
pointe (a) de. Ba cheart na MRLanna le haghaidh gach tdirge a leagan sios ag an
teorainn chinnidh a bhaineann go sonrach le tairge in larscribhinn V a ghabhann leis
an Rialachan sin i gcomhréir le hAirteagal 18(1), pointe (b) den Rialachan sin. Ina
theannta sin, 6s rud ¢ go bhfuil na MRLanna ar gach tairge leagtha sios ag na
teorainneacha cinnidh a bhaineann go sonrach le tairge, nil gd ann a thuilleadh le
sonrai daingnitichdin. D4 bhri sin, ba cheart gach fonéta ina bhfuil iarratai ar shonrai
daingnitchain a scriosadh.

Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar
an margadh, agus lena leasaitear Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 540/2011 6n gCoimisitin
(IO L 297,20.8.2021, Ich. 32).

European Food Safety Authority Statement on the targeted risk assessment for prochloraz [Raiteas 6n
Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia maidir leis maidir leis an meastni riosca spriocdhirithe ar
phrocloras]. EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(8):8231.
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(7) Chuaigh an Coimisitin 1 gcomhairle le saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh
maidir le hiarmhair lotnaidicidi a mhéid a bhaineann leis an ngé teorainneacha cinnidh
airithe a oiriund. Maidir le gach substaint ghniomhach a chumhdaitear leis an
Rialachén seo, mhol na saotharlanna sin teorainneacha cinnidh a bhaineann go sonrach
le tairge agus ar féidir iad a bhaint amach go hanailiseach.

(8) Chuathas i gcomhairle le comhphairtithe traddla an Aontais maidir leis na MRLanna
modhnaithe trid an Eagraiocht Dhomhanda Tradala, agus cuireadh a mbartlacha san
aireambh.

9) Da bhri sin, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 a leasu da réir sin.

(10) Chun go mbeifear in ann margu, proiseail agus tomhaltas tdirgi a dhéanamh ar an
ngnathshli, nior cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo maidir le tairgi a thairgtear
san Aontas ndé a allmhairitear isteach san Aontas sula mbeidh na MRLanna
modhnaithe infheidhme agus ar ina leith a I¢irionn an thaisnéis go gcoinnitear leibhéal
ard cosanta don tomhaltdir ar bun. Is amhlaidh an cas le haghaidh gach tairge cé is
moite d’fhamocsadon i bhfionchaora boird n6 ar thionchaora boird agus procloras i
bpomagranaiti agus papanna nd ar phomagranaiti agus papanna.

(11) Ba cheart tréimhse réastinta a bheith ann sula mbeidh feidhm ag na MRLanna nua
ionas go mbeidh na Ballstait, triu tiortha agus oibreoiri gnélachtai bia in ann iad féin a
oiriunu do na ceanglais nua a thagann as an modhnt ar na MRLanna.

(12) Ta na bearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo i1 gcomhréir leis an tuairim On
mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinni II agus V a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 1 gcomhréir
leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 2

Beidh feidhm ag Rialachéan (CE) Uimh. 396/2005 i gconai mar a bhi sular leasaiodh € leis an
Rialachan seo maidir le tairgi a thairgtear san Aontas n6d a allmhairitear isteach san Aontas
roimh ... [Oifig na bhFoilseachdn, cuir isteach an data 6 mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachain seo], c€ is moite d’thamocsadon i bhfionchaora boird n6 ar fthionchaora boird
agus procloras 1 bpomagranaiti agus papanna né ar phomagranaiti agus papanna.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige on ... [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach data 6 mhi tar éis dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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