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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1409 ON gCOIMISIUN
an 27 Lanasa 2021
maidir le hiddard fiteameanaidé-6in mar bhreisedn beathaithe le haghaidh capaill
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit 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)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 foréiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-tidart sin a dheontl.

I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 18312003, cuireadh isteach iarratas maidir le hddard
fiteameanaidé-6in (3). Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

Baineann an t-iarratas le hidart fiteameanaidé-6in mar bhreisedn beathaithe le haghaidh capaill. Diarr an
t-iarratasoir go n-aicmeofar an breisedn sin i gcatagdir na mbreisedn “breisedin chothaitheacha”.

Chinn an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdaras”) ina thuairim{ an 17 Marta 2021 () nach bhfuil
tionchar diobhdlach ag fiteameanaidé-6n ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht an tomhaltéra nd ar an
gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Chinn an tUdards nach mbeidh tsaideoiri neamhchosanta
tri ionandld nuair a bhionn an breisedn i bhfoirm sholadach né i leacht slaodach. Léiritear le sonrai 6n gCoiste
Eolaioch um Shébhdilteacht Tombhaltéiri (SCCS), go bhféadfai vitimin K, a aicmit mar {ogréir deirmeach. Maidir le
hullmhéidi, niorbh fhéidir leis an Udards a chinneadh maidir leis an bhféidearthacht go bhfuil siad tocsaineach tri
ionandlt nd maidir leis an bhféidearthacht go bhfuil siad ina ngreannaitheoir{ craicinn/stl. D4 bhri sin, measann an
Coimisian gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc,
go hiirithe maidir le htisdideoirf an bhreisedin agus ullmhoéidi an bhreisedin sin. Chinn an tUdards go meastar
fiteameanaidé-on a bheith ina thoinse éifeachtdil vitimin K; do chapaill nuair a chuirtear le beatha é. Ni mheasann
an tUdards go bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le faireachan iarmhargaidh. D'thioraigh sé freisin an tuarascéil
ar an modh a dsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann
Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Léirfonn an meastn ar fhiteameanaidé-6n go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hidard dé bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart usdid fiteameanaidé-6in a udart. 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

Maidir leis an tsubstaint a shonraitear san larscribhinn, substaint a bhaineann le catagdir na mbreisedn ‘breisedin
chothaitheacha’ agus leis an bhfeidhmghriipa “vitimini, préivitimin{ agus substaint{ atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn
de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu”, idaraitear an tsubstaint sin mar bhreisedn beathaithe i gcothti ainmhithe, faoi réir
na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.
() Ar a dtugtar freisin vitimin K.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(4):6538
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Airteagal 2

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, 27 Ltnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Ioschion Uaschion

Uimbhir Speiceas - Deireadh na
aithean- Breisedn Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, tuairisc, né Uasteor- mg de ShUbStalflt Fordlacha eile tréimhse
tais an modh anailise catag6ir | ainn aoise | ghniomhach/kg d’dbhar p .
bhreisedin ainmhi beatha iomlan ina bhfuil tidaraithe
cion taise 12 %
Catagéir breisedn cothaitheach. Feidhmghrdpa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosuil acu
3a712 “Fiteatmeanai- | Comhdhéanamh an bhreisedin Capaill - - - 1. Sna treoracha maidir le hisaid an| 19.9.2031
anaidé-6n” né | Ullmhéide ina bhfuil > 4,2 % fiteatmeanaidé-on. bhreisedin agus na réamh-
“Vitimin K;” Foirm sholadach mheascan, déanfar na ddlai stérdla
Tréithrid na substainte gniomhai agus an chobhsafocht i leith céiredil
2-meitil- teasa a shonrti.
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-teitrimeitilheicsideac-
2-éanal] naftailéin-1,4-dé-6n 2. Igcés tsdideoir na mbreisedn agus

Foirmle cheimiceach: C5,H,40,

Uimhir CAS: 84-80-0

fonacht: > 97 % an tsuim d’isiméir
E-fiteatmeanaidé-din, E-eapocsaifitimeanaidé-6in
agus Z-fiteatmeanaidé-6in

Critéir fonachta:

— > 75 % E-fiteatmeanaidé-on;

— < 4 % E-eapocsaifitimeanaidé-6n

Arna théirgeadh trf shintéis cheimiceach

Modh anailise ()

Maidir le fitimeanaidé-6n atd sa bhreisedn
beathaithe a chinneadh: — Crématagrafaiocht
leachta ardtheidhmiochta - Pharmacopoeia
Eorpach (8.0,01/2014:1036).

Maidir le fitimeanaidé-on atd in ullmhéid an
bhreisedn bheathaithe agus i mbeatha
chomhlantach

a chinneadh: — Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta le brath fluaraiseachta (HPLC-
FLD)

na réamh-mheascan, bunéidh oib-
reoiri gndlachtai beathaithe nds-
anna imeachta oibriochttla agus
bearta eagraiochttila chun aghaidh
a thabhairt ar rioscai a d'fhéadfadh
eascairt as ionandld, as greannd
craicinn agus as greannd sal agus
as{ogrti deirmeach. 1gcds nach féid-
ir deireadh a chur leis na rioscai sin
n6 iad a laghdd an oiread agus is
féidir leis na nésanna imeachta agus
na bearta sin, Gsdidfear an breisean
agus na réamh-mheascdin le treal-
amh cosanta pearsanta iomchui,
lena n-diritear cosaint don chraic-
eann, do na stile, agus don andlu.

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