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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2594 ON gCOIMISIUN
an 21 Samhain 2023

maidir leis an athnuachan ar ddard ullmhéide de hidreacl6irid réibeinidin (Cycostat 66G) mar

bhreisedn beathaithe a dhidltd le haghaidh coinini le haghaidh périchdin agus coinini lena ramhrd

(sealbhoir an tdaraithe: Zoetis Belgium S.A.) agus lena n-aisghairtear Rialachin Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 532/2011

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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 gCombhairle an 22 Medn Fémhair 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 hidart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-tidarti sin a dheonti n6 a dhialtd.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 532/2011 6n gCoimisitn (3, udaraiodh ullmhéid de hidreacléirid
r6ibeinidin (Cycostat 66G) ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe a bhaineann leis an gcatagdir breisedn
‘coicideastait agus histeamonastait’ lena htsdid le haghaidh coinini le haghaidh p6rachdin agus coinini lena ramhri.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun athnuachan a
dhéanamh ar dart ullmhéide de hidreacléirid réibeinidin (Cycostat 66G) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
coinini le haghaidh pértchdin agus coinini lena ramhrd, iarratas inar iarradh go n-aicmeofai an breisedn sa
chatagéir breisedn ‘coicideastait agus histeamonastait’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 14(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an jarratas sin.

(4)  Chun an tuairim uaidh a ullmhd, rinne an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (an tUdards’) meastind ar an
ullmhéid de hidreacldirid réibeinidin (Cycostat 66G) chun a chinneadh an bhfuil sé fés ag comhlionadh na
gcoinniollacha maidir le hidart a leagtar sios in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 429/2008 6n gCoimisitin (°) agus le treorafocht an Udardis (4). Go hdirithe, rinne an tUdars
athbhreithniti ar thoradh cuardaigh litriochta agus rinne sé athmhachnamh ar an tacar sonrai a bhi ar féil, i
bhfianaise na treorafochta is déanai 6n Udards maidir le sibhdilteacht breisedn beathaithe. De bhun Airteagal 8(2)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, an 4 Feabhra 2022 d’iarr an tUdarés faisnéis fhorliontach ar an iarrataséir le
linn an mheastnaithe ar an mbreisedn maidir le tréithria an bhreisedin, sabhdilteacht an bhreisedin don tomhaltoir
agus sabhdilteacht an bhreisedin don chomhshaol, agus an 15 Itil 2022 d'iarr sé faisnéis fhorliontach maidir leis an
straitéis meastoireachta i leith sdbhdilteachta agus leis an straitéis tastila chomhfhreagrach. Fuair an tUdards faisnéis
thorliontach 6n iarratasé6ir an 18 Iail 2022 agus an 3 Liinasa 2022.

(') IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 532/2011 6n gCoimisitin an 31 Bealtaine 2011 maidir le hiddara hidreacléiride réibeinidin
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh coinini le haghaidh périchdin agus coinini lena ramhri (sealbhéir an tidaraithe Zoetis Belgium
SA) agus lena leasaitear Rialachdin (CE) Uimh. 2430/1999 agus (CE) Uimh. 1800/2004 (IO L 146, 1.6.2011, Ich. 7).

() 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 ullmhd agus
a chur i lathair agus maidir le breisedin bheathaithe a mheastnd agus a ddard (I0 L 133, 22.5.2008, Ich. 1).

(*) Go hdirithe, treoraiocht maidir le hiidart breisedn beathaithe a athnuachan, a glacadh an 8 Deireadh Fomhair 2013 (EFSA Journal [Iris
EFSA] 2013;11(10):3431).
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Mar sin féin, i litir dar ddta an 14 Itil 2022 a seoladh chuig an gCoimisitin, shonraigh an t-iarrataséir nach raibh sé
toilteanach sonraf nua a ghinidint mar a d’iarr an tUdards. Mar fhreagra ar an litir sin, shoiléirigh an Coimisidn i litir
dar ddta an 8 Samhain 2022 nach bhféadfai athnuachan ar Gdard na hullmhéide de hidreacléirid réibeinidin
(Cycostat 66G) a dheonti, d4 mba rud é gur dbhar imnf sabhdilteachta { tuairim an Udardis mar gheall ar an easpa
faisnéise agus sonrai is gd. Nior mhodhnaigh an t-iarrataséir a sheasamh ina dhiaidh sin.

Chuir an tUdarés in idl sa tuairim uaidh an 31 Eandir 2023 (), bunaithe ar thdstdil shaobhadh crémaséim in vitro
agus ar thastdil micreandicléas in vivo, ndrbh fhéidir gniomhaiocht aineoigineach a d'théadfadh a bheith ag
hidreacl6irid réibeinidin a chur as an direamh, agus ndr cuireadh aon fhaisnéis ar fdil san iarratas maidir
le halnemglneacht fhéideartha hidreacl6iride réibeinidin. In éagmais sonraf den sért sin, shonraigh an tUdards nach
raibh sé in ann teacht ar choncliiid maidir le sdbhdilteacht na hullmhéide de hidreacléirid réibeinidin (Cycostat
66G) don spriocspeiceas nd don tomhaltéir. Diirt an tUdards freisin, in éagmais sonrai leordhéthanacha ar
éifeachtaf éiceatocsaineolaiochta hidreacl6iride réibeinidin ar ithir, uisce agus driodar, niorbh fhéidir leis teacht ar
choncltid ach oiread maidir le sdbhdilteacht na hullmhéide de hidreacléirid réibeinidin (Cycostat 66G) don
chomhshaol. Agus ar deireadh, mar gheall ar an easpa sonraf leordhéthanacha, niorbh fhéidir leis an Udards teacht
ar an geoncliid go bhfuil an ullmhéid de hidreacldirid réibeinidin (Cycostat 66G) f6s éifeachtiil i geoinne
tréithchinedlacha Eimeria a chonacthas le déanaf i gcoinini. De réir thuairim an Udardis an 31 Eandir 2023, nior
suiodh nach bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag an ullmhdid de hidreacléirid réibeinidin (Cycostat 66G) ar shldinte
ainmbhithe, ar shldinte an duine nd ar an gcomhshaol, agus nior suiodh go bhfuil éifeacht choicideastait aici, nuair a
usdidtear { mar bhreisedn beatha le haghaidh coinini le haghaidh pérachdin agus coinini lena ramhra sa chatagéir
breisedn ‘coicideastait agus histeamonastait’.

De réir mar a fhordiltear in Airteagal 5(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 18312003, is faoin iarrataséir ar tidart breisedin
bheathaithe atd sé a léiriti go ndearnadh na coinniollacha maidir le hiidart a leagtar amach in Airteagal 5(2) agus (3)
den Rialachén sin a chomhlionadh go leordhéthanach, i gcomhréir leis na rialacha cur chun feidhme da dtagraitear
in Airteagal 7 den Rialachdn sin. A mhéid a bhaineann le hiarratai ar ddari a athnuachan, le Rialachdn (CE)
Uimh. 429/2008, ceanglaitear ar an iarrataséir go hdirithe fianaise a chur i lithair lena suitear go bhfuil an breisedn
fos sabhdilte faoi na coinniollacha formheasta do spriocspeicis, do thomhaltéiri, d’oibreoiri agus don chomhshaol, i
bhfianaise an eolais eolaioch reatha.

[ bhfianaise an mhéid thuas, ni féidir a mheas, a mhéid a bhaineann leis an ullmhéid de hidreacl6irid r6ibeinidin
(Cycostat 66G), go gcomhliontar na coinniollacha maidir leis an ddart a athnuachan, dd bhfordiltear in Airteagal 5
de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, an t-athnuachan ar Gdard na hullmhéide sin mar bhreisedn
beathaithe a bhaineann leis an gcatagéir ‘coicideastait agus histeamonastait’ lena hisdid le haghaidh coinini le
haghaidh pértchdin agus coinini lena ramhrd, ba cheart é a dhidltd.

D4 bhri sin, ba cheart an ullmhéid de hidreacldirid réibeinidin (Cycostat 66G) agus beatha ina bhfuil si a tharraingt
siar 6n margadh a luaithe is féidir, a mhéid a bhaineann lena hdsaid le haghaidh coinini le haghaidh périchdin agus
coinin{ lena ramhri. Ba cheart tréimhse ama theoranta a chead, dfach, le haghaidh stoic reatha na dtdirg{ sin a
tharraingt siar 6n margadh chun gur féidir le hoibreoiri an oibleagdid maidir le tarraingt siar a chomhlionadh mar is
ceart.

Mar thoradh ar an neamh-athnuachan ar tdard na hullmhéide de hidreacléirid réibeinidin (Cycostat 66G) le
haghaidh coinini le haghaidh pértichdin agus coinini lena ramhrd, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 532/2011 a aisghairm.

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

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(3):7863.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Athnuachan an ddaraithe a dhidltda
Ditiltaitear an t-athnuachan ar an ddart ullmhoéide de hidreacl6irid réibeinidin (Cycostat 66G) (uimhir aitheantais 5 1 758)
mar bhreisedn beathaithe i gcothd ainmhithe a bhaineann leis an gcatagéir ‘coicideastait agus histeamonastait’, lena hiisdid
le haghaidh coinini le haghaidh périchdin agus coinini lena ramhra.
Airteagal 2
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 532/2011 a aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 532/2011.

Airteagal 3
Fordlacha idirthréimhseacha
1. Stoic an bhreisedin atd ann cheana da dtagraitear in Airteagal 1, ar stoic iad atd beartaithe le haghaidh coinini le
haghaidh périichdin agus coinini lena ramhr, agus stoic réamh-mheasctha ina bhfuil sé, tarraingeofar siar 6n margadh iad
faoin 12 Marta 2024.
2. Abhair bheatha agus beatha chumaisc a bhfuil sé beartaithe iad a tisdid le haghaidh coinini le haghaidh périchain

agus coinini lena ramhrt, a tdirgeadh leis an mbreisedn né leis na réamh-mheascdin dd dtagraitear i mir 1 roimh an
12 Mérta 2024 tarraingeofar siar 6n margadh iad faoin 12 Meitheamh 2024.

Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe 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 dhéanamh sa Bhruiséil, an 21 Samhain 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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