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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2733 ON gCOIMISIIjN
an 7 Nollaig 2023

maidir le hullmhéid déchlasairile (Coxiril) a Widard mar bhreisein beathaithe le haghaidh sicini a
thégtar le bheith ina mbéardga agus piasin (sealbhéir an tdaraithe: Huvepharma NV) agus lena
gceartaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/46

(Téacs atd dbhartha 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)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le hiddart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith ddard den sért sin a dheond.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach dhd iarratas ar ullmhoid
déchlasairile a Gidarti mar bhreisedn beathaithe. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhiil leis na hiarratais sin.

(3)  Baineann na hiarratais sin le hullmhéid déchlasairile (Coxiril) a Gdarti mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a
thogtar le bheith ina mbéardga agus piasin faoi seach, agus iarrtar iontu go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagéir
‘coicideastait agus histeamonastait’.

(4)  Téan ullmhéid déchlasairile (Coxiril) idaraithe cheana féin mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhra,
turcaithe lena ramhrt, agus le haghaidh éanlaith ghuine lena ramhri agus le haghaidh pérachdin le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2015/46 6n gCoimisitn (2).

(5)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards’) ar an gconcliid sna tuairimi uaidh an 20 Feabhra
2018 () agus an 23 Marta 2023 (%) go bhfuil an ullmhoéid déchlasairile (Coxiril) sibhdilte do shicini a thogtar le
bheith ina mbéardga agus do phiastin faoi na coinniollacha tisdide atéd beartaithe. T4 sé sdbhdilte do thomhaltdirf ar
choinnioll nach sdraftear na huasteorainneacha iarmhar (MRLanna’) arna mbund le haghaidh éanlaith chléis. A
mhéid a bhaineann leis an gcomhshaol, thdinig an tUdards ar an gconcliiid nach bhfuil coinne leis go mbeidh riosca
ann don urrann taltin agus don driodar (in ithreacha aigéadacha agus ithreacha neamhaigéadacha araon), nach bhfuil
coinne leis go mbeidh dbhar imni ann maidir leis an screamhuisce i gcds ithreacha aigéadacha agus ithreacha
neamhaigéadacha araon, nach féidir teacht ar choncliiid maidir leis an urrann uisceach mar gheall ar an easpa sonrai
agus nach féidir leis an ullmhéid déchlasairile (Coxiril) bithbhailiG a dhéanamh, rud a fhigann nach décha go
mbainfeadh riosca nimhithe thdnaistigh 1éi. Thdinig sé ar an gconcldid freisin nach meastar gur greannaitheoir sul
na craicinn { an ullmhéid déchlasairile (Coxiril), nach fogréir craicinn féideartha i, agus nach décha go mbeidh
teagmhdil an tsdideora Iéi trf ionandld ina cis le tocsaineacht riosprdide nd tocsaineacht shistéamach. Thdinig an
tUdards ar an gconcliiid thairis sin go bhféadfadh an ullmhéid déchlasairile (Coxiril) coiciodois a shrianadh faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe. Mhol sé go ndéanfai faireachan allamuigh ar fhrithsheasmhacht Eimeria spp. in
aghaidh déchlasairile, le linn na coda deiridh den tréimhse Gdaraithe mas féidir. I gcomhréir le hAirteagal 5(4),
pointe (a), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin (), ba é meas na Saotharlainne Tagartha a bunaiodh le
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concldidi agus na moltaf ar ar thangthas sa mheastni roimhe seo
maidir leis an mbreisedn céanna baili agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann faoi lathair.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/46 6n gCoimisitin an 14 Eandir 2015 maidir le déchlasairil a ddard mar bhreisedn beathaithe
le haghaidh sicini lena ramhrd, le haghaidh turcaithe lena ramhri agus le haghaidh éanlaith ghuine lena ramhri agus e haghaidh
porichdin (sealbhdir an tidaraithe Huvepharma NV) (IO L 9, 15.1.2015, Ich. 5).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2018;16(3):5195 agus EFSA Journal [Iris EFSA]2018;16(3):5196.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(4):7963.

() Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisiin an 4 Maérta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le dualgais agus ciraim{
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail i nddil le hiarratais ar tidaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8).
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(6)  Ibhfianaise an mhéid thuas, 6s rud é gur san urrann talin a choimeddtar sicini a thogtar le bheith ina mbéardga agus
piastin agus ansin amhdin, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid déchlasairile (Coxiril) na
coinniollacha maidir le hiidar d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart tsdid na hullmhoide sin a tidart le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéardga agus le haghaidh piastn.
Is iomchui fordil a dhéanamh maidir le faireachdn jarmhargaidh ar fhrithsheasmhacht Eimeria spp. in aghaidh
déchlasairile agus is iomchui a lua, i gcomhréir le hAirteagal 9(7) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, go bhfuil
feidhm ag na huasteorainneacha iarmhar arna mbund le Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitn () le
haghaidh déchlasairile in éanlaith chldis maidir leis na bia-dbhair dbhartha a dhiothaitear 6 na hainmbhithe a
mbeathaitear leis an ullmhéid sin.

(7)  Sa cholin deiridh den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/46, maidir le
huasteorainneacha iarmhar (MRLanna) sna bia-dbhair dbhartha de thionscnamh ainmhioch, tagraitear do Rialachdn
(AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitin agus sonraitear na MRLanna freisin. Mar sin féin, i gcomhréir le hAirteagal 9(7)
de Rialachdn (CE) 1831/2003, i gcds ina bhfuil MRL bunaithe cheana féin le haghaidh substainte faoi rialacha an

.....

eascrajonn 6 tsdid na substainte mar bhreisedn beathaithe. D4 bhri sin, na MRLanna arna mbunt le Rialachdn (AE)
Uimh. 37/2010 le haghaidh déchlasairile in éanlaith chléis, ta feidhm acu freisin faoi Rialachan Cur Chun Feidhme
(AE) 2015/46 agus ba leor tagairt do Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 gan sonrai na MRLanna a chur isteach. D4 réir
sin, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/46 a cheartt dé réir.

(8)  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
Udard

An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘coicideastait agus
histeamonastait’, tidaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn
sin.

Airteagal 2

Ceartd ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/46

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/46, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an téacs
sa choltin ‘Uasteorainneacha iarmhar (MRLanna) sna bia-dbhair dbhartha de thionscnamh ainmhioch’;

‘Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 (¥).

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na
cégaseolaiochta de agus a n-aicmidl i nddil le huasteorainneacha iarmhar i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch
(IOL15,20.1.2010, Ich. 1).

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

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

(®) Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 én gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de
agus a n-aicmid i nddil le huasteorainneacha iarmhar i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch (IO L, 15, 20.1.2010, Ich. 1)
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GA

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 7 Nollaig 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion

Uasteorainnea-
cha iarmhar

. Ulmhl.r Amm,. L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, Spelceaino Uasteor- mg de shubstaint , . Delrfadh na (MR'La{lna)'sna
aitheantais an | shealbhéir Breisedn dh anaili catagoir ) . hniomhachkg d'4bhar Fordlacha eile tréimhse bia-dbhair
bhreisedin | an ddaraithe modh anatiise ainmhi ainn aoise | chjxs ¢ tidaraithe dbhartha de
beatha iomldn ina
bhfuil cion taise 12 % th1.onscr’1amh
ainmhioch
Catagéir: coicideastait agus histeamonastait
51775 Huve- Déchlasairil | Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini a 12 0,8 1,2 . Sna treoracha maidir| an 28 |Rialachdn (AE)
pharma NV | 0,5 g/100 g | Ullmhdid déchlasairile: 5 g/kg. thogtarle | sheach- le hiséid an| Nollaig |Uimh.-
(Coxiril) Stdirse: 15 g/kg. bheith ina tain bhreisedin agus an| 2033 37/2010 ()
Plir cruithneachta: 700 g/kg. mbéardga réamh-mheascdin,
Carbondit chailciam: 280 g/kg. déanfar na  ddlaf
stérdla  agus  an
Tréithrii na substainte gniomhai chobhsafocht i leith
Déchlasairil: Piastiin - 1,0 1,2 coiredil  teasa a
— Cy;HoC3N,0, shonrd.
— Uimhir CAS: 101831-37-2 . Déanfar an breisean a
— (%)-4-cloraifeinil[2,6-déchléra- ionchorpri sa
4-(2,3,4,5-teitrihidrea— 3,5-dé- bheatha chumaisc i
0cs6-1,2,4-tri-aisin-2-il)feinil] bhfoirm réamh-
aicéitinitril mheascain.
— Arna tdirgeadh tri shintéis cheimiceach. CN{ mheascfar
— Eisfontas D (): < 0,1 %. déchlasairil le

Aon eisiontas aonair eile: < 0,5 %.
An cion iomldn eisiontas: < 1,5 %.

Modh anailise (%)
Maidir le déchlasairil sa bhreisedn beathaithe

agus i réamh-mheascdin a chinneadh:
crématagrafajocht leachta
ardfheidhmiochta phas-aisiompaithe

(HPLC) lena n-tisdidtear brath Ultraivialaite
ag 280 nm (Rialachén (CE)
Uimh. 152/2009 () 6n gCoimisitin).

coicideastait eile.

. Déanfaidh sealbhéir

an udaraithe clir
faireachdin

iarmhargaidh maidir
le frithsheasmhacht
Eimeria  spp. in
aghaidh déchlasairile

a phleandil agus a

fhorghniomhj, i
gcomhréir le
Rialachdn (CE)

Uimh. 429/2008 6n
gCoimisian (*).
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Uimbhir
aitheantais an
bhreisedin

Ainm
shealbhoir
an tudaraithe

Breisedn

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc,
modh anailise

Speiceas nd
catagoir
ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion | Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg d’dbhar

beatha iomldn ina
bhfuil cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
Gdaraithe

Uasteorainnea-
cha iarmhar
(MRLanna) sna
bia-dbhair
abhartha de
thionscnamh
ainmhioch

Maidir le déchlasairil i mbeatha chumaisc a

chinneadh:

— crématagrafaiocht
ardfheidhmiochta  phas-aisiompaithe
(HPLC)  lena  n-Gsdidtear  brath
Ultraivialaite ag 280 nm (Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009), né

— crématagrafaiocht leachta
ardtheidhmiochta cipldilte le mais-
speictriméadracht sraithe (LC-MS/MS) —

leachta

EN 17299.

(") Monagraf in Pharmacopoeia Eorpach 1718 (Diclazuril for Veterinary use).
(%) Ta sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ga

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 én gCoimisitn an 27 Eandir 2009 lena leagtar sios na modhanna sampldla agus anailise chun riald oifigitiil a dhéanamh ar bheatha (I0 L 54, 26.2.2009, Ich. 1).
(*) Rialachdn (CE) Uimh. 429/2008 6n gCoimisitin an 25 Aibredn 2008 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chur chun feidhme
a mhéid a bhaineann le hiarratais a ullmh agus a chur i ldthair agus maidir le breisedin bheathaithe a mheastini agus a idard. (IO L 133, 22.5.2008, Ich. 1)

£€20TCI's “10I

VO


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga

	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2733 ón gCoimisiún an 7 Nollaig 2023 maidir le hullmhóid déchlasairile (Coxiril) a údarú mar bhreiseán beathaithe le haghaidh sicíní a thógtar le bheith ina mbéaróga agus piasún (sealbhóir an údaraithe: Huvepharma NV) agus lena gceartaítear Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2015/46 
	IARSCRÍBHINN 


