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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1172 ON gCOIMISIUN
an 15 Meitheamh 2023

maidir le hddard ullmhéide sbidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh

sicini lena ramhri, maidir le hidari ullmhéide séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) a dhialti mar

bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a a thdgtar le bheith ina mbéaréga, maidir le hullmhéid

séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) a tharraingt siar 6n margadh mar bhreisein beathaithe le

hagahidh sicini lena ramhrd agus sicini a thdgtar le bheith ina mbéaréga agus lena n-aisghairtear

Rialachdn (CE) Uimh. 1455/2004 agus Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2021/932 (sealbhéir an
tdaraithe: Zoetis Belgium S.A.)

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothti ainmhithe (!), agus go hdirithe Airteagal 9(2), Airteagal 10(5) agus Airteagal 13(2)
de,

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Fordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i leith ddarti breisedn lena n-sdid i gcothti ainmhithe agus an foras
agus na ndsanna imeachta chun an t-dart sin a dheont né a dhidltd. Le hAirteagal 10(2) den Rialachan sin déantar
fordil maidir le rialaithe maidir le hathmheastbireacht ar bhreisedin a tidaraitear de bhun Threoir 70/524/CEE 6n
gComihairle (3).

(2)  Udaraiodh le Rialachan (CE) Uimh. 1455/2004 én gCoimisitn () ullmhéidi séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc)
agus s6idiam lasalaicid A (Avatec 150 G) ar feadh 10 mbliana mar bhreisedin bheathaithe a bhaineann leis an
ngripa ‘coicideastait agus substainti {ocshldinte eile’ lena n-Usdid le haghaidh sicini lena ramhrd agus le haghaidh
sicini a a thégtar le bheith ina mbéardga. Rinneadh na breisedin sin a iontrdil ina dhiaidh sin i gClir na mbreisedn
beathaithe mar théirgi a bhi ann cheana, i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i gcomhar le hAirteagal 7 de, rinneadh iarratas a
thiolacadh chun ullmhéid s6idiam lasalaicid A (Avatec 150 G) a tdar mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini
lena ramhra agus sicini a a thégtar le bheith ina mbéardga, agus iarradh go n-aicmeofai an breisedn i gcatagdir an
bhreisedin ‘coicideastait agus histeamonastait’. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis an iarratas sin. Nior cuireadh aon iarratas den sort sin isteach maidir
le hidara ullmhébide s6idiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc).

(4)  Luaigh an tUdards Eorpach um Shébhiilteacht Bia (‘an tUdards’) ina thuairim{ an 16 Bealtaine 2017 () agus an 1 Iil
2020 (°) nach bhféadfadh sé teacht ar choncltid maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht na hullmhéide séidiam
lasalaicid A (Avatec 150 G) le haghaidh sicini lena ramhrii agus le haghaidh sicini a a thdgtar le bheith ina
mbéardga, lena léiritear nach bhféadfai aon leibhéal sibhdilte den tsubstaint ghniomhach séidiam lasalaicid A
shainaithint le haghaidh na spriocspeiceas sin nuair a chuirtear le beatha i. Chinn an tUdaras nér léiriodh go leor
d'éifeachtilacht coicideastait na hullmhéide ar an leibhéal ddileoige is isle a moladh, is é sin 75 mg séidiam

IO L 268,18.10.2003, Ich. 29.
(%) Treoir 70/524/CEE 6n gComhairle an 23 Samhain 1970 maidir le breisedin in dbhair bheatha (I0 L 270, 14.12.1970, Ich. 1).
() Rialachdn (CE) Uimh. 1455/2004 6n gCoimisitin an 16 Linasa 2004 maidir le hidar ar feadh 10 mbliana le haghaidh an bhreisedin
‘Avatec 15 %' in dbhair bheatha, breisedn a bhaineann leis an ngripa coicideastait agus le substainti focshldinte eile (I0 L 269,
17.8.2004, Ich. 14).
EFSA Journal [Iris EFSA] 2017; 15(8):4857.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2020; 18(8):6202.
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lasalaicid A in aghaidh an kg de bheatha iomlan. D4 bhri sin, nior suiodh é nach bhfuil éifeacht dhiobhélach ag an
ullmhéid séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) ar shldinte ainmhithe agus go bhfuil éifeacht choicideastatach aige ar
na spriocspeicis, nuair a tsdidtear é faoi na coinniollacha atd beartaithe. D4 bhri sin, cuireadh an t-idart atd ann
cheana maidir le hullmhéid séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) ar fionrai le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2021/932 6n gCoimisitin (9.

(5)  Cuireadh tidart na hullmhéide séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) ar fionrai go dti go gcuirfi isteach na sonrai
forliontacha atd le tdirgeadh ag an iarratasoir de réir sceideal ama lena liostaitear na staidéir is gd a dhéanamh, arb
éard atd iontu staidéir fulaingthe agus staidéir éifeachtdlachta ‘talamh an chré’ le haghaidh sicini lena ramhri agus
sicini a thogtar le bheith ina mbéardga, agus go dti go ndéanfai meastind ar na sonrai sin.

(6) I gcomhréir le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/932, déanfar athbhreithni ar an mbeart fionrai faoin
31 Nollaig 2023, agus in aon chds, i ndiaidh don Udards tuairim neamhfhabhrach a ghlacadh maidir le
sabhdilteacht agus éifeachtdlacht ullmhéide séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) lena hiisdid le haghaidh sicini lena
ramhr( agus sicin{ a thogtar le bheith ina mbéardga.

(7) O glacadh tuairim an Udardis an 1 Itil 2020, chuir an t-iarrataséir sonraf forliontacha faoi bhrdid an Choimisitin an
29 Meitheamh 2022, agus cuireadh na sonraf sin ar aghaidh chuig an Udarés.

(8)  An 23 Samhain 2022, ghlac an tUdards tuairim i ndiaidh meastin () a dhéanamh ar na sonrai forliontacha a chuir
an t-iarratasoir isteach agus chinn sé go bhfuil ullmhéid séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) sdbhdilte agus
éifeachtail le haghaidh sicinf lena ramhra ar an leibhéal ddileoige uasta agus fosta de 90 mg séidiam lasalaicid A in
aghaidh an kg de bheatha iomldn. Mheas sé freisin, dfach, nach féidir eachtarshuiomh a dhéanamh ar thorthai na
staidéar ar fhulaingt, iad uile maidir le sicini lena ramhrt, chuig na sicini a thégtar le bheith ina mbéardga, ag cur
san direamh, cé gur costil gurb é feidhmiocht zditeicnitil an criochphointe is fogaire chun meastéireacht a
dhéanamh ar an an bhfulaingt i leith séidiam lasalaicid A, breathnaiodh éifeachtai ditiltacha ar ftheidhmiocht
ainmhithe ag a bhfuil rata fais iseal agus tugadh faoi deara éifeacht dhidltach fhéideartha ar an tréimhse phérachdin
le s6idiam lasalaicid A nuair a thugtar do sicini a thégtar le haghaidh périchdin mar bhia é. D4 bhri sin, ni
fhéadfadh an tUdards cinneadh a dhéanamh fés maidir le sabhdilteacht an bhreisedin sin do shicini a thégtar le
bheith ina mbéardga.

(9)  Ina thuairim an 16 Bealtaine 2017, chinn an tUdarés freisin go bhfuil ullmhéid séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G)
sabhdilte don tsdideoir, don chomhshaol agus don tomhaltéir ar choinnioll go gcuirfear tréimhse tarraingthe siar tri
14 i bhfeidhm chun na huasteorainneacha iarmhar (MRL) a chomhlionadh. Go sonrach, shonraigh an tUdards narbh
éigean athbhreithnit a dhéanamh ar a choncldidi roimhe sin, nach décha go mbeadh aon riosca ann don tsdideoir a
bheidh ag lsimhsedil an bhreisedin, a leagtar sfos ina thuairim an 7 Aibredn 2010 (¥). Shonraigh an tUdards freisin
gur cheart riar comhthréthach séidiam lasalaicid A le tiamdilin agus substainti {ocshldinte dirithe eile a sheachaint,
agus mhol sé go ndéanfai faireachdn iarmhargaidh ar thrithsheasmhacht Eimeria spp. in aghaidh séidiam lasalaicid.

(10) Ina theannta sin, d'fhioraigh an tUdards an tuarascail maidir leis an modh chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn
beathaithe arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 18312003, lena
n-diritear an t-aguisin a soldthraiodh an 23 Eandir 2023, inar moladh modh nua ilanailite a chur leis bunaithe ar
chrématagrafaiocht leachtach mar aon le mais-speictriméadracht (LC-MS/MS) chun séidiam lasalocid A i mbeatha
cumaisc a dhearbhi.

(11) Léiritear leis an meastinii ar an ullmhdid lasalocid A séidiam (Avatec 150 G) go gcomhliontar na coinniollacha
maidir le hadart dé bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 maidir le hasdid sicini lena
ramhri. D4 réir sin, ba cheart tisdid an bhreisedin sin a tdard don dsdid sin. Is iomchui fordil a dhéanamh
d'fhaireachdn iarmhargaidh ar thrithsheasmhacht Eimeria spp in aghaidh s6idiam lasalocid A. Ba cheart go mbeadh
feidhm ag an MRL le haghaidh lasalocid A séidiam arna bhun le Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 (°) 6n gCoimisitin
maidir le hiarmhair na substainte sin né a meitibiliti a thionscnaionn as a hiisdid mar bhreisean beatha, sna hearrai
bia dbhartha de bhunadh ainmhioch.

(®) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/932 6n gCoimisitin an 9 Meitheamh 2021 lena gcuirtear ar fionraf tidart séidiam lasalaicid A
(Avatec 15 % cc) agus soidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh sicini lena ramhra agus sicini a
thogtar le bheith ina mbéardga (sealbhéir an tdaraithe Zoetis Belgium S.A.) (I0 L 204, 10.6.2021, Ich. 13)

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2022; 20(12):7715.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2010;8(4):1575.

Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de

agus a n-aicmid i ndéil le huasteorainneacha iarmhar i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010, Ich. 1).
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(12) I dtuairimi an Udardis an 16 Bealtaine 2017, an 1 Idil 2020 agus an 23 Samhain 2022, dfach, éiritear nar suiodh
nach bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag ullmhéid séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) ar shldinte ainmhithe, nuair a
usdidtear é do shicin{ a thogtar le bheith ina mbéarég. Dé bhri sin, léiritear leis an meastint ar an mbreisedn sin
nach gcombhliontar na coinnfollacha maidir le hidard dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003, maidir le hiasdid sicini a thogtar le bheith ina mbéardga agus dd réir sin, ba cheart tdart
ullmhéide lasalocid A s6idiam (Avatec 150 G) mar bhreisedn beathaithe a bhaineann leis an gcatagéir ‘coicideastait
agus histeamastait’ a dhitltd le haghaidh sicini a thdgtar le bheith ina mbéaréga.

(13) Le hAirteagal 10(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, forchuirtear oibleagdid ar an gCoimisiin Rialachédn a
ghlacadh lena dtarraingitear siar 6n margadh breisedin bheathaithe ndr cuireadh iarratais isteach ina leith mar a
cheanglaitear le hAirteagal hAirteagal 10(2) den Rialachdn sin roimh an spriocdhdta déd bhfordiltear san fhordil sin.
D4 bhri sin, ba cheart an ullmhéid séidiam lasalocid A (Avatec 15 % cc) a tharraingt siar 6n margadh. Os rud é nach
ndéantar idirdheald in Airteagal 10(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 idir Gidaruithe a eisiodh le teorainn ama
agus udaraithe a eisfodh gan teorainn ama, ar mhaithe le soiléireacht is iomchui fordil a dhéanamh maidir le
breisedin bheathaithe a tharraingt siar 6n margadh, breisedin bheathaithe a bhfuil na tréimhsi tidaraithe teoranta a
bhaineann leo imithe in éag cheana, is é sin tréimhsf tidaraithe de bhun Threoir 70/524/CEE.

(14) Mar thoradh ar an athbhreithnit thuas agus ar tidard na hullmhéide séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) le haghaidh
sicin{ lena ramhrd, ar dhidltti don tGdard le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéardga, agus ar an ullmhéid
so6idiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) a tharraingt siar 6n margadh, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 1455/2004 agus
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021932 a aisghairm.

(15) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard

An ullmhéidh a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘coicideastait agus
histeamonastait, Gdaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmbhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn
sin.

Airteagal 2

Udarii a dhidltd

Ditiltaitear don ullmhéid séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) mar bhreisedn i gcotht ainmhithe a bhaineann leis an
gcatagoir ‘coicideastait agus histeamonastait’ lena n-tisdid le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéardga.

Airteagal 3

Tarraingt siar 6n margadh

Déanfar an breisedn beathaithe séidiam lasalocid A (Avatec 15 % cc) a tharraingt siar 6n margadh.

Airteagal 4

Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1455/2004 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/932.
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Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 15 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Ocsaid fheireach: 0,1 g/100 g
Déhiodrait shulféit chailciam:
quantum satis

Tréithrii na substainte gniomhai
Séidiam lasalaicid A:

— C34H5408Na
— Uimbhir CAS: 25999-20-6
— sbéidiam 6-3R, 4S,5S,7R)-

7-[2S,3S,55)-5-eitil-
5-[(2R, 5R,68)-5-¢itil-5-hio-
drocsa-6-mitilteitrihidrea-2H-
pioran-2-yl]-teitrihidrea-3-mitil-
2-fardil]-4-hiodrocsa-3,5-démh-
eitil-6-ocséinil]-2, 3-créasdid

— arna dtdirgeadh ag Streptomyces
lasaliensis ~ subsp.  lasaliensis
(ATCC 31180)

. Toirmeasc ar sdid ar feadh 3 1d ar

a laghad roimh an mart.

. Sonraigh sna treoracha maidir le

htisdid an bhreisedin, an réamh-
mheascdin agus na beatha cum-
aisc:  ‘Conttirteach  d’each-
ainmhithe’

‘T4 ionaf6r sa bheatha ainmbhithe
seo: d’fhéadfadh Gsdid chomhua-
ineach le substainti {ocshldinte
airithe, lena n-dirftear tiamilin,
a bheith fritdsctha.

. Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe

clar faireachdin iarmhargaidh ar
thrithsheasmhacht Eimeria spp. a
phleandil agus a fhorghniomhd, i
gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 429/2008 6n gCoimisidn.

foschi- | Uasch-
on ion
Uasteorainnea-
. Uas- mg de Deireadh c.ha na
Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach Speiceas teor- : shub-, na n-farmhar
Breisedn L e ’ | nd catagdir | staint ghniom- Forélacha eile . (MRLanna) sna
tuairisc, modh anailise. . . ainn tréimhse P
ainmhf . hach/kg idaraith hébhair bia de
A0IS¢ | q'4bhar beatha udaraithe | phunadh
iomldn ina ainmhioch
bhfuil cion
taise 12 %
: coicideastait agus histeamonastait
Séidiam Comhdhéanamh an bhreisedin Sicinilena| - 90 90 |1. Snatreoracha maidirle hisdid an| 6 Iail- |Rialachdn (AE)
lasalaicid A | Ullmhéid de na substainti seo a ramhri bhreisedin agus an réamh-| 2033 Uimh.-
15 ¢/100 g |leanas: mheascdin, déanfar na dalaf st6- 37/2010
(Avatec 150 | S6idiam lasalaicid A: 15 g[100 g rdla agus an chobhsaiocht i leith
G) Ligneasulfondit chailciam: 4 g/100 g coiredil teasa a shonra.

97/SST 1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

€C0T991



Eisiontais ghaolmhara: s6idiam

lasalocid B-E: < 10 %

Modh anailise (")

Maidir le s6idiam lasalocid A sa

bhreisedn beathaithe agus sna réamh-

mheascdin a chinneadh:

Crématagrafaiocht Leachta

Ardfheidhmiochta le brath

fluaraiseachta (RP-HPLC-FL) —

Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 6n

gCoimisitn.

Maidir le s6idiam lasalocid A i

mbeatha cumaisc a chinneadh:

— Crématagrafaiocht Leachta Ard-
theidhmiochta le brath fluarais-
eachta (RP-HPLC-FL) — Rialachdn
(CE) Uimh. 152/2009 6n gCoim-
isiun né

— Crématagrafaiocht Leachta Ard-
ftheidhmiochta mar aon le mais-
speictriméadracht sraithe
(LC-MS/MS) — EN 17299

. Déanfar an breisedn a ionchorprii

i mbeatha cumaisc i bhfoirm
réamh-mheascdin.

. Nidhéanfar séidiam a mheascadh

le coicideastait eile.

(") Td sonraf faoi na modhanna anailise le féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2023/1172 ón gCoimisiún an 15 Meitheamh 2023 maidir le húdarú ullmhóide sóidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) mar bhreiseán beathaithe le haghaidh sicíní lena ramhrú, maidir le húdarú ullmhóide sóidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) a dhiúltú mar bhreiseán beathaithe le haghaidh sicíní a a thógtar le bheith ina mbéaróga, maidir le hullmhóid sóidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) a tharraingt siar ón margadh mar bhreiseán beathaithe le hagahidh sicíní lena ramhrú agus sicíní a thógtar le bheith ina mbéaróga agus lena n-aisghairtear Rialachán (CE) Uimh. 1455/2004 agus Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2021/932 (sealbhóir an údaraithe: Zoetis Belgium S.A.) 
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