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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an XXX

lena leasaitear Iarscribhinni II, III 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 iosocsaibeine, névaliroin agus teitreaconasoil 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 Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle an 23 Feabhra 2005 maidir le huasleibhéil d’iarmhair lotnaidicidi i mbia agus 1
mbeatha de bhunadh plandai n6 ainmhioch n6 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) I gcés iosocsaibeine, novalurdin agus teitreaconasoil, leagadh sios uasleibhéil iarmhar
(‘MRLanna’) i gCuid A d’larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005.

(2) I gcas iosocsaibeine, chuir an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’)
tuairim réasunaithe isteach maidir leis an athbhreithnit ar na MRLanna ata ann cheana
i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005%. Mhol an tUdaras
na MRLanna atd ann cheana le haghaidh torthai agus cnénna crann, glasrai fréimhe
agus tiubair, glasrai bleibin, mealbhacén, puimcini, searbhdin na Beilge, siobhas,
duilleoga soilire, glasrai gais, saiste, marois, time, basal, olashiolta agus olathorthai,
granach, agus fréamhacha siocaire a islit, 1 gcomhréir leis an bprionsabal lena leagtar
sios MRLanna ag leibhéil atd chomh hiseal agus is indéanta le réasun agus ar bhonn
sonrai tacaiochta leordhdthanacha maidir leis na dea-chleachtais talmhaiochta
(‘GAPanna’) reatha. Mhol sé na MRLanna ata ann cheana a choinneail le haghaidh
cuirséad agus ponairi (iad Ur, gan faighneoga) ar bhonn sonrai tacaiochta
leordhéthanacha maidir leis na GAPanna reatha. Os rud é nach bhfuil aon riosca ann
do thomhaltoiri 6 aon cheann de na MRLanna sin, is iomchui na MRLanna le
haghaidh na dtéirgi sin a leagan sios in larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005 ag an leibhéal a shainaithnionn an tUdaras.

! IO L 70, 16.3.2005, Ich. 1.

An tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Tuairim
réastnaithe maidir leis an athbhreithnii ar na huasleibhéil iarmhar atd ann cheana le haghaidh
iosocsaibeine de réir Airteagal 12 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005]. EFSA Journal [Iris EFSA]
2022;20(1):7062.
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I gecas iosocsaibeine, thainig an tUdards ar an gconcltid thairis sin gur cheart na
MRLanna le haghaidh siol cadais, insilti luibhe (triomaithe, blathanna), insilti luibhe
(triomaithe, fréamhacha) agus leannlusanna a leagan sios ag na teorainneacha cinnidh
(‘LOD’) sonracha le haghaidh gach tairge, i gcomhréir leis an bprionsabal lena leagtar
sios MRLanna ag leibhéil atd chomh hiseal agus is indéanta le réasun agus ar bhonn
sonrai tacaiochta leordhothanacha maidir leis na GAPanna reatha. Mar sin féin, toisc
go raibh roinnt faisnéise ann nach raibh ar fail, ba gha do bhainisteoiri riosca an cheist
a scrudu a thuilleadh. Da bhri sin, cé go meastar go bhfuil na MRLanna sin sabhailte,
déanfar athbhreithnii orthu. Cuirfear san 4ireamh san athbhreithnit an thaisnéis a
bheidh ar fail laistigh de 2 bhliain 6 dhata foilsithe an Rialachain seo. Os rud é nach
bhfuil aon riosca ann do thomhaltéiri, is iomchui na MRLanna le haghaidh na dtairgi
sin a leagan sios ag na LODanna sonracha le haghaidh gach tairge in larscribhinn II a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005.

I gcas iosocsaibeine, cuireadh isteach iarratas de bhun Airteagal 6(1) de Rialachan
(CE) Uimh. 396/2005, ina n-iarrtar modhnt ar an MRL at4 ann cheana le haghaidh
piseanna (iad Ur, gan faighneoga). A mhéid a bhaineann leis an iarratas sin, rinne
Ballstat iarraidh ar usaid a bhaint as an nds imeachta mear, da bhforailtear sna
Treoirlinte Teicnitla maidir leis an nos imeachta chun MRL a leagan sios®, chun MRL
a leagan sios ar bhonn trialacha iarmhar ar phénairi (iad tr, gan faighneoga). Rinne an
tUdaras meastnii le déanai ar thrialacha ar iarmhair a rinneadh ar phénairi (iad ur, gan
faighneoga) faoi chuimsit an athbhreithnithe ar na MRLanna atd ann cheana le
haghaidh iosocsaibeine, agus thug sé tuairim réastinaithe maidir leis an MRL até
beartaithe*. Braitheann an tuairim sin 6n Udaras ar an eolas eolaioch agus teicnitil
reatha ar an dbhar. Os rud é gurb iomchui eachtarshui a dhéanamh 6 na trialacha ar
iarmhair arna ndéanamh ar phoénairi (iad ur, gan faighneoga) go piseanna (iad Ur gan
faighneoga), faoi mar a dheimhnitear le treoirlinte an Aontais atd ann cheana maidir le
heachtarshuiomh MRLanna’, ni ga iarraidh ar an Udaras tuairim réastnaithe a
sholathar maidir le piseanna (iad 0r, gan faighneoga). D4 bhri sin, is iomchui na
MRLanna le haghaidh piseanna (iad ur, gan faighneoga) a leagan sios ag an leibhéal
céanna agus an MRL le haghaidh ponairi (iad 0r, gan faighneoga) ar bhonn na
dtrialacha ar iarmhair arna ndéanamh ar phonairi (iad ur gan faighneoga) in
larscribhinn IT a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005.

I gcas névaliréin, chuir an tUdaras tuairim réastnaithe isteach maidir leis an
athbhreithnii ar na MRLanna atd ann cheana i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de

Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC) No
396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009 [Treoirlinte teicnitla maidir leis an nods
imeachta chun MRL a leagan sios i gcomhréir le hAirteagail 6 go 11 de Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005 agus le hAirteagal 8 de Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009] (SANTE/2015/10595 Rev.
6.1).

An tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for isoxaben according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Tuairim
réasunaithe maidir leis an athbhreithnii ar na huasleibhéil iarmhar atd ann cheana le haghaidh
iosocsaibeine de réir Airteagal 12 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005]. EFSA Journal [Iris EFSA]
2022;20(1):7062.

Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of residue
trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin [Treoirlinte teicniula
maidir le ceanglais sonrai chun uasleibhéil iarmhar a shocrti, inchomparaideacht trialacha iarmhar agus
eachtarshuiomh sonrai faoi iarmhair i ndail le tairgi de thionscnamh plandai agus ainmhioch]
(SANTE/2019/12752 — an 23 Sambhain 2020).
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Rialachan (CE) Uimh. 396/2005%. I bhfianaise na mbearnai éagsula sna sonrai maidir
le saincheisteanna ata abhartha ¢ thaobh na tocsaineolaiochta de, lena n-airitear
neamhchinnteachtai i ndail le hairionna suaiteora inchrineacha a bhféadfadh a bheith
ag an tsubstaint ghniomhach sin, ni raibh an tUdarés in ann éifeachtai diobhéalacha ar
shlainte an duine a chur as an aireamh maidir leis na MRLanna le haghaidh novalur6in
i ngach tdirge. D4 bhri sin, is iomchui na MRLanna le haghaidh na dtairgi uile a leagan
sios ag na LODanna sonracha le haghaidh gach tairge in Iarscribhinn V a ghabhann le
Rialachéan (CE) Uimh. 396/2005.

I gcéas novaltrdin, mhol saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh maidir le hiarmhair
lotnaidicidi an sainmhinitl ar iarmhar a athri go dti ‘Novaliron (an tsuim d’isiméiri
comhdbhartha)’ chun a shoiléirit gur féidir na hiarmhair a bheith ann ar aon
choimheas isiméiri, toisc gur comhdhuil chiritil é novaliiron. Measann an Coimisiun
gurb iomchui an sainmhinii nua sin ar iarmhar toisc go n-airitheofar leibhéal ard
cosanta tomhaltoiri leis agus go n-éascofar rialuithe 6 na hudardis forfheidhmithe leis,
agus toisc nach ndéanann sé¢ difear do thuairim réastnaithe an Udarais. Da bhri sin, i
gcomhréir le hAirteagal 14(2) (f) de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005, ba cheart
‘Novalaron (an tsuim d’isiméiri comhabhartha)’ a bheith mar shainmhiniti ar iarmhar
le haghaidh névalaréin.

I gcas teitreaconasoil, chuir an tUdards tuairim réastnaithe isteach maidir leis na
MRLanna atd ann cheana i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 396/20057. Mhol sé an MRL ati ann cheana a choinne4il le haghaidh
datphlumai Seapanacha ar bhonn sonrai tacaiochta leordhéthanacha maidir leis na
GAPanna reatha. Os rud é nach bhfuil aon riosca ann do thomhaltoiri, is iomchui an
MRL le haghaidh datphlumai Seapénacha a leagan sios in larscribhinn II a ghabhann
le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 ag an leibhéal a shainaithnionn an tUdaras.

I gcas teitreaconasoil, thainig an tUdards ar an geoncltid thairis sin gur cheart na
MRLanna le haghaidh locuatanna, aibreog, péitseog, fionchaora boird, finiinacha
coiteanna, sutha taltin, cucamar, gircini, cuirséad, seagail, cruithneachta, fréamhacha
biatas siucra, tairgi de thionscnamh ainmhioch seachas ae 6 bho-ainmhithe agus ae
chapaill, agus bainni a isliti 1 gcomhréir leis an bprionsabal lena leagtar sios MRLanna
ag leibhéil atd chomh hiseal agus is indéanta le réasiin agus ar bhonn na GAPanna
reatha. Thainig s¢ ar an gconcliid gur ceart na MRLanna atd ann le haghaidh qll,
piorrai, cainchi, torthai 6n meispeal Gearmdnach, searbhain na Beilge, bliosain
chruinne, siolta raibe, agus uibheacha €¢an a choinnedil ar bhonn na GAPanna reatha.
Thainig sé ar an gconcllid thairis sin gur ceart na MRLanna le haghaidh tratai,
ubhthorthai, mealbhacéan, puimcini, mealbhacéin uisce, fréamhacha siocaire, aec 6 bho
ainmhithe agus ae chapaill a arda ar bhonn na GAPanna reatha. Mar sin féin, toisc go
raibh roinnt faisnéise ann nach raibh ar fail, ba gh4 do bhainisteoiri riosca an cheist a
scradu a thuilleadh. Da bhri sin, cé go meastar go bhfuil na MRLanna sin sébhailte,

An tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for novaluron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Tuairim
réasunaithe maidir leis an athbhreithnii ar na huasleibhéil iarmhar atd ann cheana le haghaidh
novalirdin de réir Airteagal 12 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005]. EFSA Journal [Iris EFSA]
2022;20(1):7041.

An tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia; Reasoned opinion on the review of the existing maximum
residue levels for tetraconazole according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 [Tuairim
réastnaithe maidir leis an athbhreithnii ar na huasleibhéil iarmhar atd ann cheana le haghaidh
teitreaconasoil de réir Airteagal 12 de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005]. EFSA Journal [Iris EFSA]
2022;20(1):7111.
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déanfar athbhreithniti orthu. Cuirfear san 4ireamh san athbhreithnii an thaisnéis a
bheidh ar f4il laistigh de 2 bhliain 6 dhata foilsithe an Rialachain seo. Os rud é nach
bhfuil aon riosca ann do thomhaltéiri, is iomchui na MRLanna le haghaidh na dtairgi
sin a leagan sios in larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 ag
na leibhéil a shainaithnionn an tUdarés.

I geas teitreaconasoil, d’aithin an tUdaras nach raibh aon triail ar iarmhair ar fail chun
luachanna MRL a dhiortht le haghaidh piobar, eorna, ruain, arbhar Indiach, muiléad
coiteann, coirce, rise, nd sorgaim agus gur ghd do bhainisteoiri riosca an cheist a
scrudu a thuilleadh d4 bhri sin. In éagmais na dtrialacha sin, measann an Coimisitin
gurb iomchui na MRLanna le haghaidh na dtdirgi sin a leagan sios ag na LODanna
sonracha le haghaidh gach tairge in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005.

I gcés teitreaconas6il, mhol saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh maidir le
hiarmhair lotnaidicidi an sainmhinit ar iarmhar a athrti go dti ‘Teitreaconasol (an
tsuim d’isiméiri comhébhartha)’ chun a shoiléiria gur féidir na hiarmhair a bheith ann
ar aon choimheas isiméiri, toisc gur comhdhuil chiriuil é teitreaconasol. Measann an
Coimisitin gurb iomchui an sainmhinit nua sin ar iarmhar toisc go n-airitheofar
leibhéal ard cosanta tomhaltoiri leis agus go n-éascéfar rialuithe 6 na hudarais
fortheidhmithe leis, agus toisc nach ndéanann sé difear do thuairim réasunaithe an
Udarais. Da bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 14(2) (f) de Rialachan (CE)
Uimh. 396/2005, ba cheart ‘Teitreaconasél (an tsuim d’isiméiri comhdbhartha)’ a
bheith mar shainmhinit ar iarmhar le haghaidh teitreaconasoil.

Rinne an tUdaras measina ar na huasleibhéil iarmhar Codex (‘CXLanna’) ati ann
cheana sna tuairimi réastnaithe uaidh. Chun na MRLanna a leagan sios, chuir an
Coimisiun san direamh na CXLanna sin a mheastar a bheith sabhailte do thomhalt6iri
san Aontas.

A mhéid a bhaineann le tairgi ar ina leith nach n-tidaraitear Uisaid tairgi cosanta plandai
ina bhfuil na substainti gniomhacha iosocsaibein, novaliron na teitreaconasol, agus
nach bhfuil aon lamhaltas i dtaca le hallmhairiti na aon CXL ann ina leith, is iomchui
na MRLanna a leagan sios ag na LODanna sonracha n6 ag an MRL réamhshocraithe,
mar a thordiltear in Airteagal 18(1), pointe (b) de Rialachan (CE) Uimh. 396/2005.

Chuaigh an Coimisitn 1 gcomhairle le saotharlanna tagartha an Aontais maidir le
hiarmhair lotnaidicidi 1 ndail leis an nga le LODanna airithe a oiritini. Maidir le gach
substaint ghniomhach a chumhdaitear leis an Rialachdn seo, mhol na saotharlanna sin
LODanna a bhaineann go sonrach leis an tairge.

Chuathas 1 gcomhairle le comhphdirtithe tradala an Aontais maidir leis na MRLanna
nua trid an Eagraiocht Dhomhanda Tradala, agus cuireadh a gcuid bartilacha san
aireamh.

D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 396/2005 a leasu dé réir sin.

I gcas 1osocsaibeine agus teitreaconasoil, chun go mbeifear in ann margu, proiseail
agus tombhaltas tairgi a dhéanamh ar an ngnathshli, nior cheart feidhm a bheith ag an
Rialachan seo maidir le tairgi a thairgtear san Aontas n6 a allmhairitear isteach san
Aontas sula mbeidh na MRLanna nua infheidhme agus ar ina leith a choinnitear
leibhéal ard cosanta tomhaltoiri ar bun.

Ba cheart tréimhse réasunta a bheith ann sula mbeidh feidhm ag na MRLanna nua
ionas go mbeidh na Ballstait, triti tiortha agus oibreoiri gndlachtai bia in ann iad féin a
oiriinll do na ceanglais nua a thagann as an modhnut ar na MRLanna.
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(18) Té& na bearta d& bhforailtear sa Rialachan seo i1 gcomhréir leis an tuairim oOn
mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

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

Airteagal 2

A mhéid a bhaineann leis na substainti gniomhacha iosocsaibein agus teitreaconasol i ngach
tairge agus ar gach tairge, beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 396/2005 i gconai mar a bhi
sular leasaiodh ¢ leis an Rialachdn seo maidir le tairgi a tdirgeadh san Aontas né a
allmhairiodh isteach san Aontas roimh [Oifig na bhFoilseachdn: cuir isteach an data 6 mhi
tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

Airteagal 3

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

Beidh feidhm aige on ... [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data 6 mhi tar éis a theacht
i bhfeidhm].

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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