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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/932 ON gCOIMISIUN
an 9 Meitheamh 2021

lena gcuirtear ar fionrai ddard séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) agus séidiam lasalaicid A (Avatec
150 G) mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh sicini lena ramhri agus le haghaidh béarég (sealbhéir
an tidaraithe Zoetis Belgium S.A.)

(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 gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothtl ainmbhithe (), agus go hdirithe Airteagal 13(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 chun an t-Gdard sin a dheont, a dhidltd né a chur ar fionrai. Le
hAirteagal 10 den Rialachdn sin fordiltear maidir le hathmheastéireacht a dhéanamh ar bhreisedin a daraiodh de
bhun Threoir 70/524/CEE 6n gComhairle ().

(2)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1455/2004 6n gCoimisitin (*) idaraiodh séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) agus séidiam
lasalaicid A (Avatec 150 G) ar feadh 10 mbliana mar bhreisedin bheathaithe a bhaineann le catagdir na gcoicideastat
lena n-tséid le haghaidh sicini lena ramhra agus le haghaidh béardg. Rinneadh na breisedin sin a iontrdil ina dhiaidh
sin 1 gClar na mbreisedn beathaithe mar thdirgi a bhi ann cheana, i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 1831/2003.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i gcomhar le hAirteagal 7 de, rinneadh iarratas a
thiolacadh chun séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) a ddari mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena
ramhri agus le haghaidh béardg, agus iarradh go n-aicmeofai an breisedn i gcatagir an bhreisedin “coicideastait
agus histeamonastait”. Bhi na sonrai agus na doiciméid a éilitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Luaigh an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (an tUdards”) ina thuairimi an 16 Bealtaine 2017 (*) agus an 1 Iil
2020 () go bhfigann measind na sonrai agus na ndoiciméad a chuir an t-iarrataséir isteach nach féidir teacht ar
choncldid maidir le sibhdilteacht agus éifeachtilacht an bhreisedn bheathaithe s6idiam lasalaicid A (Avatec 150 G)
le haghaidh sicini lena ramhrt agus le haghaidh béarég. Chuir an tUdaras in idl nach bhféadfadh aon leibhéal
sabhdilte den tsubstaint ghniomhach séidiam lasalaicid A a shainaithint i gcds na spriocspeiceas nuair a chuirtear le
beatha {. Thainig an tUdards ar an gconcliid freisin, toisc nach leor an lion staidéar a raibh torthai dearfacha orthu,
nér léirfodh go leormhaith éifeachtilacht choicideastatach an bhreisedin beathaithe ar an leibhéal ddileoige is isle a
moladh, is é sin 75 mg séidiam lasalaicid A in aghaidh an kg de bheatha iomldn. Thairis sin, an tuarascdil faoi
mhodh anailise an bhreisedin beathaithe agus é i mbeatha, tuarascdil arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003, rinne an tUdaras an tuarascil sin a fhiort.

(5)  Dabhri sin, ni rud é a suiodh nach bhfuil éifeacht dhiobhélach ag an mbreisedn beathaithe ar shldinte ainmhithe agus
go bhfuil éifeacht choicideastatach aige ar na spriocspeicis, nuair a tisdidtear é faoi na coinniollacha atd beartaithe. Is
féidir an choncliiid seo a leathnil go dti an t-idarti atd ann cheana maidir leis an mbreisedn beathaithe séidiam
lasalaicid A (Avatec 15 % cc) ina bhfuil an tiiichan céanna den tsubstaint ghnfomhach séidiam lasalaicid A.

(6) D4 bhri sin, an t-Gdar atd ann cheana do na breisedin bheathaithe séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) agus
soidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) le haghaidh sicin{ lena ramhrii agus le haghaidh béardg, ni chomhlionann sé a
thuilleadh na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

IO L 268,18.10.2003, 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).
() Rialachdn (CE) Uimh. 1455/2004 6n gCoimisitin an 16 Linasa 2004 maidir le hidar ar feadh 10 mbliana le haghaidh an bhreisedin
“Avatec 15 %" in dbhair bheathaithe, breisedn a bhaineann leis an ngriipa coicideastait agus le substainti {ocshldinte eile (IO L 269,
17.8.2004, Ich. 14).
EFSA Journal 2017; 15(8):4857.
() EFSA Journal 2020; 18(8):6202.
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(7)  Maidir leis na sonrai forliontacha maidir le sdbhailteacht dsdide agus éifeachtilacht séidiam lasalaicid A (Avatec 150
G) i gcds na spriocspeiceas, d'théadfadh sé go dtabharfadh na sonrai sin eiliminti nua i gceist, eiliminti a chead6dh
athmhachnamh ar an meastnt a rinneadh ar an mbreisedn beathaithe sin. D4 bharr sin, ditfonn an t-iarrataséir ar
tdard séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) gur féidir staidéir bhreise a dhéanamh chun sdbhdilteacht agus
éifeachtilacht an bhreisedin beathaithe i gcds na spriocspeiceas a léiriti. Chuige sin, gheall an t-iarrataséir go
gcuirfeadh sé sonraf forliontacha ar fail de réir sceideal ama ina liostofar na staidéir a bheidh le déanamh agus ina
mbeidh sé beartaithe go mbeidh toradh na staidéar sin ar fdil faoin 31 Nollaig 2021. Is éard a bheadh sna staidéir
sin staidéir éifeachtdlachta maidir le lamhaltas agus maidir le “talamh an chr6” le haghaidh sicini lena ramhri agus
le haghaidh béarég.

(8) I gcomhréir le hAirteagal 13(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, ba cheart tidarii na mbreisedn beathaithe
soidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) agus séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) a chur ar fionrai go dti go gcuirfidh
an t-iarratasoir sonrai forliontacha isteach agus go dti go mbeidh measind déanta orthu. Ba cheart an beart
fionrafochta a athbhreithnid tar éis don Udards meastind cuf a dhéanamh ar na sonraf sin.

(9)  Osrud é go bhféadfadh tsaid séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) agus séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) a bheith
ina hiddar riosca do shldinte ainmhithe, ba cheart na breisedin bheathaithe agus an beatha ainmhithe ina bhfuil siad a
tharraingt siar 6n margadh a luaithe is féidir. Ar chuiseanna praiticidla, dfach, ba cheart idirthréimhse theoranta a
cheadd chun na tdirgf lena mbaineann a tharraingt siar 6n margadh ionas go mbeidh oibreoir{ in ann an oibleagdid
maidir le tarraingt siar a chomhlionadh mar is ceart.

(10) 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

An t-tidara a chur ar fionrai

An t-tidard chun na breisedin bheathaithe séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) agus s6idiam lasalaicid A (Avatec 150 G) a
tsdid le haghaidh sicini lena ramhra agus le haghaidh béardg, cuirfear ar fionrai é.

Airteagal 2
Bearta idirthréimhseacha

1. Na stoic atd ann cheana de na breisedin bheathaithe séidiam lasalaicid A (Avatec 15 % cc) agus séidiam lasalaicid A
(Avatec 150 G) le haghaidh sicini lena ramhra agus le haghaidh béardg, agus na stoic de na réamh-mheascdn ina bhfuil na
breisedin bheathaithe sin, féadfar leantint d gcur ar an margadh go dtf an 30 IGil 2021 agus féadfar iad a Gsdid go dti an
30 Lunasa 2021 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 30 Meitheamh 2021.

2. Abhair bheatha agus beatha cumaisc a thdirgtear leis na breisedin bheathaithe né leis na réamh-mheascin d4
dtagraitear i mir 1, féadfar leandint dd gcur ar an margadh go dti an 30 Liinasa 2021 agus féadfar iad a tsdid go dti an
30 Medn Fomhair 2021 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 30 Meitheamh 2021.

Airteagal 3
Athbhreithnid

Déanfar an Rialachdn seo a athbhreithniti faoin 31 Nollaig 2023, tar éis don Udards tuairim nua a ghlacadh maidir le
sabhdilteacht agus éifeachtiilacht an bhreisedin beathaithe séidiam lasalaicid A (Avatec 150 G) lena usdid le haghaidh sicini
lena ramhr( agus le haghaidh béardg.
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Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 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, 9 Meitheamh 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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