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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/231 ON gCOIMISIl'JN
an 12 Eandir 2024

maidir le hidreabréimid halafdigionéin (Stenorol) a ddarit mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh
sicini lena ramhri, turcaithe lena ramhri agus turcaithe a thogtar le haghaidh périchdin (sealbhéir
an ddaraithe: Huvepharma NV)

(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. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fomhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothti ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  LeRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidar breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sort sin a dheond. Le hAirteagal 10(2) den Rialachdn sin
fordiltear d’athmheastéireacht a dhéanamh ar bhreisedin a tdaraiodh de bhun Threoir 70/524/CEE 6n
gCombhairle (3.

(2)  Rinneadh an tsubstaint hidreabréimid halaftigionéin a tidart gan teorainn ama, i gcomhréir le Treoir 70/524/CEE,
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch. Cuireadh an tsubstaint isteach i gCldr na mBreisedn
Beathaithe ina dhiaidh sin mar thdirge a bhi ann cheana a bhaineann le catagbir na mbreisedn ‘coicideastait agus
histeamonastait’ i gcomhréir le hAirteagal 10(1), pointe (b), de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhar le hAirteagal 7 de, cuireadh isteach
farratas maidir leis an ullmhéid hidreabr6imid halafigion6in (Stenorol) a ddarG mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh sicini lena ramhrt agus le haghaidh turcaithe. D’iarr an t-iarrataséir go n-aicmeofai an breisedn sin i sa
chatagdir breisedn ‘coicideastait agus histeamonastait’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (an tUdards) ar an gconcltid sna tuairimi uaidh
an 30 Medn Fémhair 2020 (}), an 23 Samhain 2022 () agus an 12 Maérta 2023 () go bhfuil ullmhéid
hidreabr6imid halaftigionéin (Stenorol) sdbhdilte le haghaidh sicini lena ramhrd agus turcaithe suas le
12 seachtaine d'aois ar an uasmhéid, faoi na coinniollacha tusdide atd beartaithe. Td sé sabhdilte le haghaidh
tomhaltoirf ar choinnfoll go gcuirfear i bhfeidhm tréimhse tarraingt siar de thri 14 roimh an mard agus nach saréfar
na huasteorainneacha iarmhar (MRLanna) molta, agus td sé sibhdilte le haghaidh an chomhshaoil. Thdinig sé ar an
geoncluid freisin go bhfuil an ullmhéid hidreabréimid halaftigiondin (Stenorol) tocsaineach tri ionanald, tri bhealai
deirmeacha agus stili, gur drochghreannaitheoir craicinn agus siil { agus gur fogrdir craicinn atd inti freisin. Thdinig
an an tUdards ar an gconcltid freisin go bhféadfadh an ullmhéid hidreabréimid halaftiigionéin (Stenorol) an
choicioddis a shrianadh ag na dalai tsdide atd beartaithe. Mheas sé go bhfuil gé le ceanglais shonracha maidir le
faireachdn iarmhargaidh ar fthrithsheasmhacht agus mhol sé go ndéanfai faireachdn allamuigh ar fthrithsheasmhacht
Eimeria spp. in aghaidh hidreabréimid halaftiigiondin i sicini lena ramhri agus i dturcaithe, le linn na coda deireanai
den tréimhse tdaraithe mds féidir. D’fhioraigh an tUdards freisin an tuarascdil ar na modhanna a tsdidtear chun
anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunafodh le
Rialachén (CE) Uimh. 1831/2003.

() TOL268,18.10.2003, 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).
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(11):6169.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(12):7716.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(4):7978.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/231/oj
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(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid hidreabréimid halaftiigion6in
(Stenorol) na coinnfollacha maidir le hidard, da bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4
réir sin, ba cheart Usdid na hullmhoéide sin a Gdard le haghaidh sicini lena ramhrd, turcaithe lena ramhri agus
turcaithe a thégtar le haghaidh pértichdin. Is iomchui fordil a dhéanamh maidir le tréimhse tarraingthe siar de thri ld
roimh an mard, maidir le huasteorainneacha iarmhair atd molta ag an Udaras agus maidir le faireachdn iarmhargaidh
ar thrithsheasmhacht Eimeria spp. in aghaidh hidreabréimid halafdigiondin. Ina theannta sin, measann an Coimisitin
gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte usdideoiri an bhreisedin a
chosc.

(6)  Osrud é nach bhfuil g4 leis na modhnuithe ar na coinniollacha maidir le htidart na substainti lena mbaineann a chur
i bhfeidhm ldithreach ar chiiiseanna sabhdilteachta, is iomchuf fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na
pairtithe leasmhara chun iad féin a ullmhii chun na ceanglais nua a eascraionn as an tdarti a chomhlionadh.

(7)  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 gcotht ainmhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn
sin.

Airteagal 2
Bearta idirthréimhseacha
1. An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, nithe a théirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 4 Linasa 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 4 Feabhra 2024 féadfar
leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.
2. Anbheatha chumaisc agus na habhair bheatha ina bhfuil an ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, agus a théirgtear

agus a lipéadaitear roimh an 4 Feabhra 2025, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 4 Feabhra 2024 féadfar
leantiint da gcur ar an margadh agus da n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm

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 12 Eandir 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/231/oj
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[oschion | Uaschion

Uasteorainneacha

Uimbhir :
-iarmhar
aithean- Ainm Comhdhéanamh, foirmle Speiceas né . . Deireadh na na n-iarm
tais an | shealbhoir an Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh catagoir Uaste(?ralnn mg de shubsta‘l flt Foralacha eile tréimhse (MRLapna') sna
bhrei idaraith i inmhi aoise ghniomhach/kg d’dbhar idaraith habhair bia de
I}‘?l- udaraithe anailise aimnmii beatha iOmlén ina bhfull udaraithe bhunadh
sean cion taise 12 % ainmhioch
Catagéir: coicideastait agus histeamonastait
51764 |Huvepharma |Hidreabréimid | Comhdhéanamh an| Sicini lena — 2 3 Sna treoracha maidir le| 4 Feabhra |50 g
NV halaftigion6n | bhreisedin ramhra hisdid an bhreisedin agus an 2034 halaftiigio-
(Stenorol) Ullmhéid de na substainti Turcaith 0 réamh-mheascdin, déanfar nén/kg dae
seo a leanas: urcaithe ) na délai stérdla agus an fliuch;
— hidreabréimid lena ramhri | sheachtain chobhsaiocht i leith coiredil
halafgigionén: 0,6 % | Turcaithe a 12 teasa a shonrd.
— povadon thogtar le | sheachtain . s
(polaivinilpiordla- hag%ai dh Toirmeasc ar uséid ar feadh 3
dén): 1 %, srichdi ld ar a laghad roimh an mard. 40 ng
. L. .. | porucham P
— ola ricne (ricineoldit ) o halaftigio-
gliocréil  macragoéil): Déanfar an breisedn a nén/kg dedhudn
> %, ionchorprd in  mbeatha fliuch;
— diasa arbhair: 96,4 %. cumaisc i bhfoirm réamh-
Foirm sholadach. mheascdin.
Tréithrici  na  substainte Ni dhéanfar hidreabréimid
gniomhai halaftigion6in a mheascadh 3 g
}I;Iiiirfeabr()imfd le coicideastait eile. halaftigio-
alattigiondin: nén/kg de
— (y6H;;BrCIN;*HBr Déanfaidh  sealbhéir an mbhatan fliuch;
— Uimbhir CAS: tdaraithe clir faireachdin
64924-67-0 iarmhargaidh ar
— hidreabr6éimid  tras- thrithsheasmhacht  Eimeria
(£)-7-bréma-6-clora- spp. in aghaidh
3-[3-(3-hiodrocsa- hidreabréimid 10 g
2-pipiridil)- halafdigion6in a phleandil halafdigio-
2-ocsaproipil]-4(3H)- agus a fhorghniomhd, i nén/kg de
cuineas6landin gecomhréir le  Rialachdn chraiceann

— Arna thdirgeadh tr{
shintéis cheimiceach.

(CE) Uimh. 429/2008 6n
gCoimisian ().

fliuch/de shaill
thliuch.
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Eis{ontais: cis-isiméir d’
hidreabr6imid
halaftiigion6in,
ceabrasolon,
metocsaicebeigin  agus
meililcebeigin: < 0,5 %
an ceann.

Eis{ontais iomldn: < 1 %.

Modhanna anailise (')
Maidir le hidreabréimid
halaftiigion6in sa
bhreisedn beathaithe
agus sna réamh-
mheascdin a chinneadh:
crématagrafaiocht
leachta ardfheidhmiochta
ciipldilte  le  brath
fotaiméadrach
(HPLC-UV).

Maidir le hidreabr6imid

halaftiigion6in i mbeatha

cumaisc a chinneadh:

— Crématagrafaiocht
Leachta
Ardfheidhmiochta le
brath fétaiméadrach
(HPLC-UV) —
Rialachidn (CE)
Uimh. 152/2009 6n
gCoimisitan () né

— Crématagrafaiocht
Leachta
Ardfheidhmiochta in
éineacht le mais-
speictriméadracht
sraithe  (LC-MS/MS)
—EN 17299.

[ gcés tisdideoirian bhreisedin
agus na réamh-mheascin,
bunéidh oibreoiri
gnodlachtal beatha ndsanna
imeachta oibriochtdla agus
bearta eagraiochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar na
rioscai a  d'théadfadh
eascairt as a usdid. I gcds
nach féidir na rioscai sin a
dhiotha le nésanna
imeachta agus bearta den
chinedl sin, is le trealamh
andlaithe pearsanta, sal agus
craicinn a dGsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.
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Maidir le hidreabréimid
halaftiigioné6in i
bhfiéchdin a chinneadh:
cromatagrafaiocht
leachta ardfheidhmiochta
cipldilte  le  mais-
speictriméadracht sraithe
(LC-MS/MS).

(") T sonrai faoi na modhanna anailise le fdil 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_ga

() Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 6n gCoimisitn an 27 Eandir 2009 lena leagtar sios na modhanna sampldla agus anailise chun rialti oifigidil 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 gComhairle 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).
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