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an 7 Nollaig 2023

maidir le hullmhéid de mheascin Macleaya cordata a idard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach
speicis éanlaithe cléis lena ramhri (sealbhéir an ddaraithe: Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH)

(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) Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le hiidarti breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith ddarti den sért sin a dheontl.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar ddar( maidir le
hullmhéid de mheascan Macleaya cordata mar bhreisedn beathaithe. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear
faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hullmhéid de mheascan Macleaya cordata a tdard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach
speicis éanlaithe cl6is (seachas éin ubh-bhreithe agus éin ghoir), agus iarrtar ann go n-aicmeofai na breisedin sin sa
chatagéir ‘breisedin zbiteicnitla’ agus san theidhmghripa breisedin zéiteicnidla eile’.

(4)  Thiinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcldid sa tuairim uaidh an 12 Bealtaine
2023 () go bhfuil an ullmhéid de mheascan Macleaya cordata sabhdilte do shicini lena ramhra agus do speicis
éanlaithe cl6is eile lena ramhr, agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe, agus gur beag an
t-dbhar imni { do thomhaltéiri. Ni rabhthas in ann teacht ar choncltid maidir le sabhdilteacht na hullmhéide de
mheascan Macleaya cordata le haghaidh speicis éanlaithe clo6is a thogtar le haghaidh breithe agus a thégtar le
haghaidh périchdin mar gheall ar dbhar imnf a bhaineann le ldithreacht na n-idirshditeoirf DNA sangumealrln agus
ceiliritrin san ullmhéid. Thainig an tUdards ar an gconcltid freisin gur léiriodh gur greanna1the01r sul { an ullmhéid
de mheascdn Macleaya cordata ach nach greannalthemr craicinn né {ogréir craicinn 1, agus nach bhféadfai a chur as
an direamh gur fogréir riospraide féideartha é an breisedn. Thdinig an tUdards ar an gconcldid thairis sin go
bhféadfadh an ullmhéid de mheascan Macleaya cordata a bheith éifeachtdil maidir le feabhas a chur ar fheidhmiocht
sicini lena ramhrd faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Leathnaiodh an choncliid sin chun sicin{ a thdgtar le
bheith ina mbéardga agus a thdgtar le haghaidh pérﬁchéin a chumhdach, agus eachtarshuiodh i chun gach speiceas
éanlaithe cl6is lena ramhrt, le haghaidh breithe né le haghaidh pértchdin a chumhdach. Nior mheas sé go bhfuil gd
le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh an tUdards freisin an tuarascdil ar na
modhanna a Gsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann
Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5)  Tharraing an t-iarrataséir an t-iarratas siar an 19 Meitheamh 2023 maidir le hiidard na hullmhéide de mheascan
Macleaya cordata le haghaidh speicis éanlaithe cldis a thogtar le haghaidh breithe agus a thogtar le haghaidh
porachdin.

(6)  Ibhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid de mheascan Macleaya cordata na
coinniollacha maidir le hidart dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart 4sdid na hullmhéide sin a ddard le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis lena ramhrd. Ina theannta sin,
measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte
sdideoiri an bhreisedin a chosc.

() 10 L 268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(6):8052.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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(7)  Té 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 ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghriapa ‘breisedin zditeicnitla eile’, idaraitear { mar bhreisedn i gcothil ainmhithe, faoi réir na geoinniollacha a
leagtar sios san larscribhinn sin.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe 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 7 Nollaig 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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IARSCRIBHINN

Uimhir
aitheantais
an
bhreisedin

Ainm
shealbhéir an
udaraithe

Breisedn

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas n6
catagéir ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

[oschion Uaschion

mg den bhreisedn/kg
d’dbhar beatha iomldn
ina bhfuil cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse tidaraithe

Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghriipai: breisedin zéiteicnidla eile

(feabhas ar pharaiméadair

feidhmiochta)

4d26

Phytobiotics
Futterzusatz-
stoffe GmbH

meascan
Macleaya
cordata

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhéid de na substainti seo a leanas:

— East6scdn Macleaya cordata (Willd.) R.
Br.: 0,5-1,2 %

— Duilleoga préisedilte Macleaya cordata
(Willd.) R. Br.:30-64 %.

Leis an titichan seo a leanas:

— sanguineairin: > 0,4 % agus < 0,7 %

— ceiliritrin: > 0,23 % agus < 0,34 %

— an tsuim de shanguineairin,
ceiliritrin, protaipin agus
allaicriptipin: < 1.4 %.

Foirm sholadach.

Tréithrit na substainte gniomhai
Eastdscan Macleaya cordata (Willd.) R. Br.
agus duilleoga proéisedilte Macleaya
cordata (Willd.) R. Br. lena n-dirftear:
— Sanguineairin (Uimh.
2447-54-3)
— Ceiliritrin (Uimh. CAS 34316-15-9)
— Prétaipin (Uimh. CAS 130-86-9)
— Allaicriptipin (Uimh. CAS 485-91-6)

CAS

Gach speiceas
éanlaithe cl6is
lena ramhra

45 150

. Sna

treoracha maidir le
hisdid an bhreisedin agus an
réamh-mheascdin, déanfarna
ddlai  stérdla agus an
chobhsaiocht i leith céiredil
teasa a shonra.

. Ceadaitear an meascadh le

breisedin eile ar choinnioll
go bhfuil na méideanna
sanguineairin agus ceiliritrin
a chuirtear leis na habhair
bheatha sna meascdin sin
nios isle nd an méid a
thagann as breisedn aonair a
tsdid ar an leibhéal uasta né
an leibhéal a mholtar le
haghaidh an speicis né le
haghaidh na  catagdire
ainmhithe.

. Igcés tsdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascin,
bundidh oibreoiri gnélachtai
beatha nodsanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagrafochtila chun aghaidh
a thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiotht leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, dsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin  le  trealamh
cosanta pearsanta don andld
agus do na stile.

an 28 Nollaig
2033
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Modh anailise ()

Maidir le sanguineairin  (marcéir
fiticheimiceach) sa bhreisedn beathaithe
a chinneadh: leachtchrématagrafaiocht
ardfheidhmiochta  phas-aisiompaithe
ctpldilte le brath fluaraiseachta (HPLC-
FLD).

Maidir le sanguineairin  (marcdir
fiticheimiceach) i réamh-mheascdin
agus i mbeatha chumaisc a chinneadh:
leachtchrématagrafaiocht
ardfheidhmiochta  phas-aisiompaithe
cuplailte le brath mais-
speictriméadrachta (HPLC-MS/MS).

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