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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/1070 ON gCOIMISIUN
an 12 Aibredn 2024

maidir le hddard ullmhéide arb é atd inti 25-hiodrocsacolacailciféarél arna thdirgeadh ag

Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 a athnuachan le haghaidh sicini lena ramhrd, turcaithe lena

ramhrii, éanlaith chléis eile agus muc agus maidir le hidarii na hullmhéide sin le haghaidh
athchogantach agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 887/2009

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA 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 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)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hddart breisedn lena n-tsdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheonti agus a athnuachan.

(2)  Ullmhéid arb € atd inti 25-hiodrocsacolacailciféardl arna thdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 146008,
tdaraiodh i ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhr(, turcaithe lena ramhrg,
éanlaith chlois eile agus muc le Rialachdn (CE) Uimh. 887/2009 6n gCoimisitn (3).

(3) 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddard na
hullmhéide 25-hiodrocsacolacailciféarél arna thdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 a athnuachan le
haghaidh sicini lena ramhrd, turcaithe lena ramhrd, éanlaith chléis eile agus muc. I gcomhréir le hAirteagal 7 de
Rialachédn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas eile ar Gisdid nua maidir leis an ullmhéid sin le haghaidh
athchogantach. larradh sna hiarratais sin go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagdir ‘breisedin chothaitheacha’ agus
san fheidhmghripa ‘vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht
chomhchostil acu’, agus bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) agus Airteagal 7(3)
den Rialachdn sin faoi seach ag gabhdil leo.

(4)  Thdinig an tUdaras Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaras’) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 5 Iail 2023 (%),
go bhfuil an ullmhéid 25-hiodrocsacolacailciféaréil arna thairgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 f6s
sabhdilte do shicin{ lena ramhrd, turcaithe lena ramhra, éanlaith chléis eile agus muc, agus go bhfuil si sabhilte do
gach athchogantach. Théinig sé ar an gconcliiid freisin go bhfuil an ullmhéid 25-hiodrocsacolacailciféaréil arna
thairgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 sabhdilte do na tomhaltéir{ agus don chomhshaol. Thainig sé ar
an geonclaid gur foinse éifeachtdil vitimin D; { an ullmhéid 25-hiodrocsacolacailciféardil arna thdirgeadh ag
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 le haghaidh gach athchogantach agus, 6s rud é nach n-diritear san iarratas ar
athnuachan togra chun coinniollacha an tidaraithe bunaidh a leasti n6 a fthorlionadh, togra a mbeadh tionchar aige
ar éifeachtiilacht an bhreisedin, ni gd measini a dhéanamh ar éifeachtdlacht an bhreisedin i gcomhthéacs
athnuachan an tdaraithe. Thdinig an tUdards ar an gconcldid freisin nach greannaitheoir craicinn nd sil é
25-hiodrocsacolacailciféardl arna thdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 ach ni féidir teacht ar choncldid
maidir lena acmhainneacht a bheith ina fogrdir craicinn né maidir lena éifeachtaf ar an gconair riosprdide de bharr
nach bhfuil sonraf ann ina leith. Ni mheasann an tUdards go bhfuil ga le ceanglais shonracha maidir le faireachdn
iarmhargaidh.

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Rialachdn (CE) Uimh. 887/2009 6n gCoimisiin an 25 Medn Fémhair 2009 maidir le foirm chobhsaithe de
25-hiodrocsacolacailciféardl mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrt, turcaithe lena ramhri, éanlaith chléis eile agus
muc (I0 L 254, 26.9.2009, Ich. 68, ELL http://data.europa.euelijreg/2009/887oj).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(8):8168 agus EFSA Journal [Iris EFSA]2023;21(8):8169.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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(5)  D'fhioraigh an tUdards freisin an tuarascail maidir leis na modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an
mbreisedn beathaithe i mbeatha, tuarascéil arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003 maidir leis an iarratas ar athnuachan an tdaraithe le haghaidh sicini lena ramhr, turcaithe
lena ramhrii, éanlaith chléis eile agus muc. I gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (a), de Rialachdn (CE)
Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin (¥), ba é meas na Saotharlainne Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concliiidi agus na moltai ar ar thingthas sa mheastinii roimhe seo maidir leis an
mbreisedn céanna baili agus infheidhme maidir leis an iarratas le haghaidh athchogantach atd ann faoi lathair.

(6) 1 bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid 25-hiodrocsacolacailciféaréil
arna thdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiee CBS 146008 (°) na coinnfollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tdart an bhreisedin sin a athnuachan le haghaidh sicini
lena ramhrii, turcaithe lena ramhrii, éanlaith chléis eile agus muc agus ba cheart é a ddart le haghaidh
athchogantach. Os rud é go laghdafonn 25-hiodrocsacolacailciféarél gniomhaiocht 1a-hiodrocsaldis sa dudn,
measann an Coimisitin ndr cheart Gsdid chomhuaineach 1,25-déhiodrocsacolacailciféaréil 6 eastéscan Solanum
glaucophyllum in éineacht leis an mbreisedn sin a cheadd. Measann an Coimisitin freisin gur cheart teaglaim na
hullmhéide de 25-hiodrocsacolacailciféardil le colacailciféardl a theorannt ionas nach sdréfar an t-uasleibhéal
iontdgéla laethdla le haghaidh vitimin D; Measann an Coimisitin gur cheart an srian chun an breisedn sin a tsaid trf
réamh-mheascdin a choinnedil ar bun. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchuf a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tsdideoiri an bhreisedin a chosc.

(7)  Mar thoradh ar Gdard na hullmhéide 25-hiodrocsacolacailciféar6il a athnuachan, ba cheart Rialachdn (CE)
Uimh. 887/2009 a aisghairm.

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

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Athnuachan an ddaraithe

Maidir le hidarti na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann le catagbir na mbreisedn ‘breisedin
chothaitheacha’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘vitimin{, préivitimin{ agus substaint{ atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn
de, a bhfuil éifeacht chomhchostiil acw’, déantar an ullmhdid sin a athnuachan le haghaidh sicin{ lena ramhrt, turcaithe
lena ramhra, éanlaith chléis eile agus muc, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Udara

Maidir leis an ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann le catagbir na mbreisedn ‘breisedin
chothaitheacha’ agus leis an bhfeidhmghrtipa ‘vitimini, préivitimini agus substaint{ atd mionsonraithe 6 thaobh ceimicedn
de, a bhfuil éifeacht chomhchostiil acu’, Gdaraitear an ullmhéid sin mar bhreisedn i gcothd ainmbhithe le haghaidh
athchogantach, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 3
Aisghairm
Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 887/2009.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin an 4 Mérta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le dualgais agus ctiraim{
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail i nddil le hiarratais ar ddaruithe breisedin bheathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(8):8168.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 12 Aibredn 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1070/oj
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IARSCRIBHINN
[oschion | Uaschion
Uimhir Uas-
aitheantais an Breised Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, Speiceas né teor- mg de shubstaint Fordlacha eil Deireadh na
bhreisedin reisean tuairisc, modh anailise. catagéir ainmhi ainn ghniomhach/kg d’dbhar oralacha crie tréimhse tdaraithe
beathaithe aoise beatha iomlan ina bhfuil

cion taise 12 %

Catagoir: Breisedin chothaitheacha. Feidhmghriipa: Vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh na gceimicedn de agus atd ar aon éifeacht le chéile

Fo-aicmid: vitimin D

3a670a
lacailciféarol

25-Hiodrocsaco-

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhdid ina bhfuil uaschion 1,25 % de
25-hiodrocsacolacailciféarol.

Foirm sholadach
Tréithriti na substainte ghiomhai

25-Hiodrocsacolacailciféarél. Tdirgtear a
chomhdhdil réamhtheachtaithe,
5,7,24-colaistithri-ean6l, le Saccharomyces
cerevisiae CBS 146008. Tar éis eastdsctha,
déantar an chomhdhuiil
réamhtheachtaithe a thionti go
ceimiceach go 25-hidrosca-proéivitimin
D5, rud a dhéantar a chlaochli a thuilleadh
go fétaiceimiceach go
25-hiodrocsacolacailciféardl.

C,,H4,0,.H,0
Uimbhir CAS: 63283-36-3

Critéir fonachta

— 25-hiodrocsacolacailciféardl > 94 %

— diorthaigh stéaréil eile < 1 % an ceann

— eitrisin < 5 mg/kg

Sicini lena 0,100
ramhra

Turcaithe lena 0,100
ramhra

Eanlaith chléis 0,080
eile

Muca 0,050
B6-ainmbhithe 0,100
agus caoirigh

Athchogantaigh 0,050
seachas

bé-ainmhithe
agus caoirigh

Déanfar an breisedn a
ionchorpri in dbhar beatha
tri réamh-mheascdn a Gséid.

Sna treoracha maidir le
hisdid an bhreisedin agus na
réamh-mheascdn, déanfar na
délaf storédla agus an
chobhsajocht i leith coiredil
teasa a shonrd.

Uaschion na teaglama de
25-hiodrocsacolacailciféardl
le colacailciféardl (vitimin
D;) in aghaidh an kg d’dbhar
beatha iomldn den mhéid seo
a leanas:

— < 0,125 mg ()
(comhionann le 5 000
[U de cholacailciféardl)
le haghaidh sicini lena
ramhr( agus turcaithe

lena ramhrt,

— < 0,080 mg
(comhionann le 3 200

IU de cholecalciferol) le
haghaidh éanlaith chléis

eile,

5 Bealtaine 2034
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Modh anailise (")

Maidir le 25-hiodrocsacolacailciféarél sa
bhreisedn beathaithe a chinneadh:
Crématagrafafocht Leachta Ultra-
Ardfheidhmiochta cupldilte le brath
speictreafétaiméadrach (UPLC-UV)

Maidir le 25-hiodrocsacolacailciféardl i
réamh-mheascdin a chinneadh:
Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta cipldilte le brath
speictreafétaiméadrach (HPLC-UV)

Maidir le 25-hiodrocsacolacailciféardl i
mbeatha chumaisc agus i réamh-

mheascdin iseal-thiubhaithe a chinneadh:

Cromatagrafafocht Leachta
Ardtheidhmiochta cupldilte le mais-
speictriméadracht sraithe (HPLC-MS/MS)

— < 0,050 mg
(comhionann le 2 000
IU de cholecalciferol) le
haghaidh muc,

— < 0,100 mg
(comhionann le 4 000
IU de cholecalciferol) le
haghaidh bainne
pudrach do laonna,

— < 0,100 mg
(comhionann le 4 000
IU de cholecalciferol) le
haghaidh bé-ainmhithe
agus caorach,

— < 0,050 mg
(comhionann le 2 000
IU de cholecalciferol) le
haghaidh
athchogantach seachas
bé-ainmhithe agus
caoirigh.

Ni cheadofar aséid
chomhuaineach an
bhreisedin le
1,25-déhiodrocsacolacailci-
féardl glicisilithe 6 eastdscan
Solanum glaucophyllum.

[ gcds  usdideoir! an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bunédidh oibreoir{
gnolachtal beatha nésanna
imeachta oibriochtdla agus
bearta eagrafochtiila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai
a d'théadfadh eascairt as a

¥20TH's1 101
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n-uséid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd le
nésanna imeachta agus
bearta den chinedl sin, is le
trealamh andlaithe pearsanta
agus craicinn a tsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

()
0

T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fiil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

40 1U de cholacailciféardl (vitimin D) = 0,001 mg de cholacailciféardl (vitimin Ds).
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