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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/2047 ON gCOIMISIUN
an 23 Samhain 2021
maidir le hidreacl6irid ampréiliam (COXAM) a ddarii mar bhreisedn beathaithe do shicini lena

ramhri agus do shicini a thogtar le bheith ina mbéaréga (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)

N

Le Rialachédn (CE) Uimh. 1831/2003 foréiltear maidir le hiidart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-Gdart sin a dheoni.

I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidreacl6irid
amproéiliam (COXAM) a tdard. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) den Rialachén sin
ag gabhail leis an iarratas sin.

Baineann an t-iarratas le hidreacl6irid ampréiliam (COXAM) a tidarti mar bhreisedn beathaithe do shicini lena
ramhra agus do shicini a thégtar le bheith ina mbéardga, rud atd le haicmid sa chatagdir breisedn “coicideastait agus
histeamonastait”.

Chinn an tUdards Eorpach um Shébhiilteacht Bia (“an tUdaras”) ina thuairimi an 13 Meitheamh 2018 () agus an
27 Eandir 2021 (°) nach bhfuil tionchar diobhalach ag hidreacléirid ampréiliam (COXAM) ar shldinte ainmhithe nd
ar an gcomhshaol, faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Chinn an tUdards freisin gur cheart a mheas gur
fogréir féideartha riosprdide agus fogroir féideartha sl atd sa bhreisedn. D4 bhri sin, measann an Coimisitin gur
cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhalacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe
maidir le hdsdideoirf an bhreisedin. Chinn an tUdards chomh maith nach féidir leis meastdireacht a dhéanamh go
neamhspledch ar na sonrai uile atd dbhartha don iarratas reatha de bharr na heaspa sonrai a solathraiodh agus, da
bhri sin, nach bhfuil sé in ann teacht ar choncltiid maidir le sibhdilteacht an bhreisedin don tomhaltéir. Ina theannta
sin, chinn an tUdar4s go bhfuil an breisedn éifeachttil maidir leis an gcoicioddis a rialii i gcds sicini lena ramhri, agus
go bhfuil an choncldid sin dbhartha i gcas sicini a thégtar le bheith ina mbéardga. Chinn an tUdarés freisin gur cheart
tabhairt faoi phlean faireachdin iarmhargaidh chun faireachdn a dhéanamh ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh
Eimeria spp.. D'fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modh anailise i leith an bhreisedin beathaithe i mbeatha
ainmhithe arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Td meastoireacht déanta cheana féin ag an gCoiste um Thdirgi focshldinte d'Usdid Tréidliachta de chuid na
Gniombhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA CVMP) ar hidreacléirid ampréiliam. Sa tuarascdil uaidh mi Eandir
2001 (%, chinn EMA CVMP nach bhfuil gd ar bith le huasteorainn iarmhar (MRL) a leagan sios i gcds ampréiliam.
D4 bhri sin, i dT4bla 1 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitn (), liostaitear
amproiliam le haghaidh éanlaith chléis. Ar an mbonn sin, t4 sabhdilteacht hidreacléiride ampréiliam don
tomhaltéir léirithe go leordhdthanach de réir Airteagal 8(4)(e) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

IO L 268,18.10.2003, Ich. 29.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2018;16(7):5338.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(3):6457.
EMA CVMP (An Coiste um Thdirgi locshldinte d'Usdid Tréidliachta de chuid na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai), 2001. Amprolium

Summary Report (2) [Tuarascdil Achomair maidir le hAmpréiliam (2)]. EMEA/MRL/767/00-FINAL. Eandir 2001. https:/[www.ema.
europa.cu/en/documents/mrl-reportfamprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

() Rialachdn (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitin an 22 Nollaig 2009 maidir le substainti gniomhacha 6 thaobh na cégaseolaiochta de,
agus aicmiti na substainti sin i nddil le huasteorainneacha iarmhar in dbhair bheatha de bhunadh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010, Ich.

1).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf
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(6)  Léiritear leis an meastind ar hidreacl6irid ampréiliam (COXAM) go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hudart
dd bhforéiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart Gsdid na substainte sin a
udart.

(7)  Té na bearta da 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
Udard
An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “coicideastait agus
histeamonastait”, tidaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn
sin.
Airteagal 2
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 Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 23 Samhain 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Ioschion | Uaschion

Uimhir . . .
aitheantais AmT .. Comhdhéanambh, foirmle Speiceas n6 Uasteor- mg d,e shubstaint . . De]rfadh na
shealbhéir an Breisedn heimiceach. tuairi dh anaili taoir ainmhi | ai . ghniomhach/kg Forilacha eile tréimhse
bh a_n . L'ldaraithe cheimiceach, tuairisc, mo anailise ca ag01r aimmmini aimn aoise d’ébhar beatha iomla/n ﬁdaraithe
reiseain ina bhfuil cion taise
12 %
Catagoir an bhreisedin: coicideastait agus histeamonastait
51777 HuvePharma |Hidreacléirid Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena - 125 125 . Sna treoracha maidir le hds- | 14.12.2031
NV amproiliam Ampréiliam HCL: 250 g/kg ramhri did an bhreisedin agus na

(COXAM)

Pirifin leachtach: 30 g/kg

Crotail ris g.s. go 1,000 g.

Tréithrii na substainte gniomhai

Hidreacl6irid ampréiliam (fonacht

> 97,5 %)

C,.4H,,CIN,HCI,

Cloirid (1-[(4-aiminea-2-préipil-

5-pirimidinil)meitil]-

2-meitilpiridiniam
monaihidreacléirid,

Uimhir CAS: 137-88-2

Eis{ontais ghaolmhara:

2-picilin < 0,52 %

luaith shulfditithe < 0,1 %

Modh anailise (')

Maidir le hampréiliam sa bhreisedn

beathaithe a chainniochta:

— Crématagrafaiocht Leachta Ard-
fheidhmiochta ~ Phas-Aisiomp-
aithe lena n-Gsdidtear brath
Ultraivialaite ag 268 nm
(RP-HPLC-UV).

Maidir le hampréiliam i réamh-

mheascdin agus in dbhair bheatha a

chainniocht:

Sicin{ a thogtar le
bheith ina
mbéardga

réamh-mheascdn, déanfar na
délai stérédla agus an chobhs-
ajocht i leith céiredil teasa a
shonra.

. Déanfar an breisedn a ion-

chorprd i mbeatha cumaisc i
bhfoirm réamh-mheascdin.

. Ni mheascfar an breisean le

coicideastait eile.

. Is é sealbhdir an tdaraithe a

dhéanfaidh cldir faireachdin
iarmhargaidh maidir leis an
méid seo a leanas: frith-
sheasmhacht in aghaidh
baictéar agus Eimeria spp.
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— Crématagrafaiocht Leachta Ard-
fheidhmiochta Malartaithe Cait-
ian lena n-asdidtear brath Ultraiv-
ialaite ag 264 nm (IE-HPLC-UV) -
Rialachdn (CE) Uimh. 152/20009.

. Igcés tsdideoir an bhreisedin

agus na réamh-mheascdn,
bunéidh oibreoiri gnélachtai
beathaithe nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta eag-
rajochttla chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a
d'théadfadh a eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd né a
laghdii a oiread agus is féidir
leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, dsdidfear
an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta, lena n-diritear
cosaint don chraiceann agus
don andld.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha:https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2021/2047 ón gCoimisiún an 23 Samhain 2021 maidir le hidreaclóiríd ampróiliam (COXAM) a údarú mar bhreiseán beathaithe do shicíní lena ramhrú agus do shicíní a thógtar le bheith ina mbéaróga (sealbhóir an údaraithe: HuvePharma NV) 
	IARSCRÍBHINN 


