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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/2389 ON gCOIMISIUN
an 9 Medn Fémhair 2024

maidir le hullmhéid de shéidiam seamdiraimicine (Aviax 5 %) a tidard mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh sicini lena ramhrii (sealbhéir an ddaraithe: Phibro Animal Health s.a.) agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1443/2006

(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 gcotht ainmbhithe (!), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheond. Le hAirteagal 10(2) den Rialachdn sin
fordiltear maidir le hathmheastdireacht a dhéanamh ar bhreisedin a tidaraiodh de bhun Threoir 70/524/CEE 6n
gComihairle ().

(2)  Le Rialachan (CE) Uimh. 1443/2006 6n gCoimisitn (}) idaraiodh ullmhéid de shéidiam seamduraimicine (Aviax
5 %) ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhra.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i gcomhar le hAirteagal 7 de, cuireadh isteach
farratas ar tdari na hullmhéide de shéidiam seamduraimicine (Aviax 5 %) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
sicinf lena ramhrd. D'iarr an t-iarratasdir go n-aicmeofal an breisedn sin i gcatagdir na mbreisedn ‘coicideastait agus
histeamonastait’. Sa chomhthéacs sin, d’iarr an t-iarratasoéir freisin modhnt ar choinniollacha dirithe a bhaineann
leis an ddard atd ann cheana, is é sin seamddraimicin i bhfoirm mhichéiliam a chur in ionad seamdiraimicin i
bhfoirm chriostalta i gcomhdhéanamh an bhreisedin, agus laghdt a dhéanamh ar an tréimhse idir an trath a stoptar
den bhreisedn a thabhairt agus an mar (d4 ngairtear ‘an tréimhse aistarraingthe’ anseo feasta). Measfar an modhnt
sin a bheith laistigh de chomhthéacs na hathmheastéireachta ar an ullmhéid. Bhi na sonrai agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaris) ar an gconcliid sna tuairimi uaidh an
14 Meitheamh 2018 (%), an 29 Meitheamh 2022 (*) agus an 14 Samhain 2023 (%) go bhfuil an ullmhéid de shéidiam
seamddraimicine (Aviax 5 %) sdbhdilte do shicini lena ramhrd suas leis an uasleibhéal molta (25 mg/kg d’dbhar
beatha iomldn), agus don chomhshaol, faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Thdinig an tUdards ar an
geoncldid freisin go bhfuil dsdid s6idiam seamdiraimicine (Aviax 5 %) ar uasleibhéal 25 mg/kg d’dbhar beatha
iomldn gan aon tréimhse aistarraingthe sdbhdilte do thomhaltéir{ agus, dd bhri sin, nach gd uasteorainneacha
iarmhar a shocrt le haghaidh séidiam seamdiiraimicine in earrai bia a dhiorthaitear 6 shicini a bheathaitear leis an
ullmhéid. Ni raibh an tUdards in ann concltid a tharraingt maidir le greannachas na hullmhéide séidiam
seamduraimicine (Aviax 5 %) don chraiceann agus don tstiil nd maidir leis an {ogrd deirmeach agus riosprdide a
d'fhéadfadh an ullmhéid a dhéanamh. I nddil leis an méid sin, thuairiscigh an tUdaras go raibh riosca tromchiseach

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Treoir 70/524|CEE 6n gCombhairle an 23 Samhain 1970 maidir le breisedin in dbhair bheatha (IO L 270, 14.12.1970, Ich. 1, ELL
http://data.europa.euleli/dir/1970/524/oj).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1443/2006 6n gCoimisitin an 29 Medn Fémhair 2006 maidir le breisedin dirithe in dbhair bheatha a tdarti go
buan agus maidir le coicideastat a tidart ar feadh 10 mbliana (IO L 271, 30.9.2006, Ich. 12, ELI: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/
1443/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2018;16(7):5341.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(8):7432.

(®) EFSA Journal [Iris EFSA]. 2023;21:e8467.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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curtha in idl sna riomhanna samhaltaithe ar an nochtadh ionandlaithe i gcds daoine a ldimhsedlann an breisedn.
Théinig an tUdards ar an gconcltid thairis sin go bhféadfadh an ullmhéid de shéidiam seamdtraimicine (Aviax 5 %)
coicioddis i sicini lena ramhrt a rialt go héifeachtach. Mheas sé go bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le
faireachdn iarmhargaidh agus mhol sé go ndéanfai faireachdn allamuigh ar fhrithsheasmhacht Eimeria spp. in
aghaidh séidiam seamduraimicine i sicin{ lena ramhrd, le linn na coda deireanai den tréimhse ddaraithe mds féidir.
Drthioraigh sé freisin an tuarascdil maidir leis na modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn
beathaithe in dbhar beatha agus i bhfiochdin arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003.

I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisiin go gcomhlionann an ullmhéid de séidiam seamdiraimicine
(Aviax 5 %) na coinniollacha maidir le htidard dé bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.
Dd réir sin, ba cheart tsdid na hullmhéide sin a tidara le haghaidh sicini lena ramhri. Is iomchui fordil a dhéanamh
maidir le faireachdn iarmhargaidh ar fhrithsheasmhacht Eimeria spp in aghaidh séidiam seamdiiraimicine. Ina
theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhalacha ar
shldinte dsdideoiri an bhreisedin a chosc.

Os rud é nach g4 na modhnuithe ar choinnfollacha tidaraithe na hullmhéide lena mbaineann a chur i bhfeidhm
laithreach ar chuiseanna sdbhdilteachta, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na pairtithe
leasmhara chun iad féin a ullmht chun na ceanglais nua a eascraionn as an darti a chomhlionadh.

Mar thoradh ar an ullmhéid de shéidiam seamdiiraimicine (Aviax 5 %) a ddarti le haghaidh sicini lena ramhrd, ba
cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1443/2006 a aisghairm.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Udara

An ullmhéid 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.

1.

Airteagal 2

Bearta idirthréimhseacha

An breisedn beathaithe séidiam seamdiiraimicine (Aviax 5 %), mar a dudaraitear é le Rialachin (CE)

Uimh. 1443/2006, agus réamh-mheascdin a bhfuil an breisedn sin iontu, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an
30 Marta 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 30 Medn Fémhair 2024, féadfar leantint dd gcur ar an
margadh agus déd n-asdid go dti go mbeidh na stoic lena mbaineann idithe.

2.

Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an breisedn beathaithe dd dtagraitear i mir 1 iontu, nithe a thdirgtear

agus a lipéadaitear roimh an 30 Medn Fémhair 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 30 Medn
Fombhair 2024, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic lena mbaineann idithe.

Airteagal 3

Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1443/2006.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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Airteagal 4
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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 9 Medn Fémhair 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2389/0j
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IARSCRIBHINN

loschion Uaschion

Uimhir .
aitheantais Ammh . . . - . , - Deireadh na
an shealbhoir B{e1s.ean Comhdhear.latmh, foirmle c.h,elmlceach, Spe}gea§ né I.Jasteo.r- mg de ShUbSta,I{lt Fordlacha cile tréimhse
bhreisedin an (trddainm) tuairisc, modh anailise catagdir ainmhi | ainn aoise ghmon.qhacl}/kg d abha.r Gdaraithe
- Gdaraithe beatha iomldn ina bhfuil

beathaithe cion taise 12 %

Catagoir: coicideastait agus histeamonastait

51773 Phibro Séidiam Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena - 20 25 Sna treoracha maidir | an 30 Medn
Animal seamdur- Ullmhéid de na substainti seo a leanas: ramhra le haséid an | Fombhair
Health s.a. | aimicine —  Micéiliam: bhreisedin agus an | 2034

(Aviax 5 %)

166-333 glkg de
bhreisedn, a bhfuil 48,7-53,9 g
s6idiam seamddraimicine ann,

ola mhianrach de ghrdd bia: 30-50 g/
kg de bhreisedn,

carbéndit séidiam: 40 glkg de
bhreisedn,

alimanaisileacdit séidiam: 20 g/kg de
bhreisedn,

l6¢ch muilinn soighe: quantum satis.

Foirm sholadach.

Tréithriti na substainte ghiomhai
Séidiam seamduraimicine:

C4sH75046Na

Uimbhir CAS: 119068-77-8

s6idiam
{(2R,3S,4S,5R,6S)-2,4-déhiodrocsa-
6-[(1R)-1-{(2S,5R,7S,8R,9S)-
9-hiodrocsa-2-[(2S,2'R,3'S,5R,5'R)-
5-[(28,3S,5R,68)-
6-hiodrocsa-3,5,6-trimheitiolocsan-
2-il]-3"-{[(2S,5S,6R)-5-meatocsa-
6-meitiolocsan-2-il]ocsa}-2-meitil
[2,2'-dé-ocsalan]-
5-il]-2,8-démbheitil-1,6-dé-ocsaispiri
[4.5]deacdn-7-il}eitil]-5-meatocsa-
3-meitiolocsan-2-il}aiceatdit

réamh-mheascdin,
déanfar na ddlai
stordla  agus  an
chobhsaiocht i leith
coiredil  teasa a
shonra.

Déanfar an breisedn a

ionchorpra sa
bheatha chumaisc i
bhfoirm réamh-
mheascdin.

Ni dhéanfar séidiam
seamdiraimicine a
mheascadh le
coicideastait eile.

Sonréfar an méid seo
a leanas ar lipéad an
bhreisedin, agus ar
lipéad réamh-
mheascdn agus
beatha chumaisc a
bhfuil an breisedn
iontu:

‘T4 ionafér san dbhar
beatha seo: is
fritdsctha é a usdid
chomhuaineach le
tiamdailin’.

\ D)
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Uimhir
aitheantais
an
bhreisedin
beathaithe

Ainm
shealbhoir
an
tdaraithe

Breisedn
(trédainm)

Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas nd
catagdir ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg d’dbhar
beatha iomlén ina bhfuil
cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
tdaraithe

Arna théirgeadh le Actinomadura spp.
ATCC 53664.

Eisiontais ghaolmhara: eipiméir seam-
diraimicine, aiglioc6n seamddraimicine
(gan fainne G), seamddraimicin dimheitile
(fdiinne A), seamddraimicin dimheitile
(faiinne G), seamdtiraimicin hiodrocsaile
(fdinne F), seamdiiraimicin dimheat-
ocsaile (fiinne A) agus seamddiraimicin
dicharbocsaile: < 3 % i ngach cés.

An cion iomldn eisfontas: < 7 %.

Modhanna anailise (')

Maidir le séidiam seamduraimicine sa
bhreisedn beathaithe agus sna réamh-
mheascdin a chainniochtd: Crématagraf-
afocht leachta ardfheidhmiochta agus
usdid 4 baint as diorthichdn iarcholdin
ctipléilte le brath fétaiméadrach (HPLC-
PCD-UV-Vis).

Maidir le s6idiam seamddtraimicine i
mbeatha chumaisc a chainniocht:

Déanfaidh sealbhoir
an ddaraithe clar
faireachdin
iarmhargaidh ar
thrithsheasmhacht
Eimeria  spp. in
aghaidh séidiam
seamdiraimicine a
phleandil agus a chur
igerich,igcomhréirle
Rialachdn (CE)
Uimh. 429/2008 6n
gCoimisitn () .

¥20T6°01 1 Ol
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Uimhir .
aitheantais Ainm
shealbhoir
an an
bhreisedin Gdaraithe
beathaithe

Breisedn
(trédainm)

Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas nd
catagdir ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg d’dbhar
beatha iomlén ina bhfuil
cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
tdaraithe

— Crématagrafaiocht

leachta
ardfheidhmiochta agus tsdid 4 baint
as mais-speictriméadracht aonair
(HPLC-MS) n6 as diorthiichdn
iarcholdin cipldilte le brath
foétaiméadrach (HPLC-PCD-UV-Vis) —
EN 16158, n6

Crématagrafafocht leachta
ardfheidhmiochta ctpldilte le mais-
speictriméadracht sraithe (LC-MS/
MS) -EN 17299.

I gcds usdideoiri an
bhreisedin agus na
réamh-mheascin,

bunéidh  oibreoiri
gnélachtai  beatha
nésanna  imeachta

oibriochtila  agus
bearta eagrafochtila
chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt
as a n-Usdid. T gcds
nach féidir na rioscai
sin a dhiothd leis na
nésanna  imeachta
agus na bearta sin, is
le trealamh pearsanta
cosanta don andld, do
na stile agus don

chraiceann a
usdidfear an breisedn
agus na réamh-
mheascdin.

(") Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ga.

() 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 ullmhi agus a chur i lithair agus maidir le breisedin bheathaithe a mheastnd agus a ddara (I0 L 133, 22.5.2008, Ich. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/

429/0j).
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