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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/341 ON gCOIMISIUN
an 15 Feabhra 2023

maidir le hitidarii vitimin E mar bhreisedn beathaithe a athnuachan le haghaidh gach speicis ainmhioch
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 26/2011

(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 Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcotht ainmbhithe (), 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 breisedin a tidarti lena n-tisdid i gcothti ainmbhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-Gidart sin a dheont agus a athnuachan.

Udarafodh vitimin E ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch le Rialachén
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 26/2011 6n gCoimisitin (3.

I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 18312003, cuireadh isteach ctig iarratas chun tdard
vitimin E i bhfoirm aicéatdite all-raic-alfa-tocaifeirile a athnuachan agus iarratas amhdin chun ddart vitimin E i
bhfoirm aicéatdite RRR-alfa técaifeirile a athnuachan mar bhreisedin beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch,
farratais inar iarradh go n-aicmeofai na breisedin sa chatagdir breisedn “breisedin chothaitheacha” agus san
theidhmghripa “vitimin{, préivitimin{ agus substaint{ atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht
chomhchostil acu”. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) den Rialachdn sin ag
gabhail leis na hiarratais sin.

Théinig an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (“an tUdaras”) ar an gconcldid sna tuairimi uaidh an 17 Mérta
2021 () agus an 10 Samhain 2021 (*) gur sholdthair na hiarrataséiri fianaise go bhfuil vitimin E sabhdilte i gcénai
do gach speiceas ainmhioch, do na tomhaltéir{ agus don comhshaol faoi na coinniollacha tsdide a Gdaraitear faoi
lathair agus nach bhfuil coinne le haon chiis imni maidir le sdbhdilteacht an dsdideora as tsdid na substainte
gniomhai. I ngeall ar an easpa faisnéise, nf raibh an tUdards in ann teacht ar choncliiid maidir lena poitéinseal um
fogrt craicinn.

I gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin (}), mheas an
Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concltidi agus na moltai ar ar
thdngthas sna meastnaithe roimhe seo infheidhme maidir leis na hiarratais atd ann faoi lathair.

Léirftear sa mheastnd ar vitimin E go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hiidard déd bhfordiltear in Airteagal 5
de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart Gdarti an bhreisedin sin a athnuachan.

IO L 268,18.10.2003, Ich. 29.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 26/2011 6n gCoimisitin an 14 Eandir 2011 maidir le hidard vitimin E mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch IO L 11, 15.1.2011, Ich. 18).

EFSA Journal [Iris EFSA], 2021;19(4):6529, 6530, 6531, 6532 agus 6533.

EFSA Journal [Iris EFSA], 2021;19(12):6974.

Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin an 4 Maérta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le dualgais agus ciraim{
na Saotharlainne Tagartha Comhphobail i nddil le hiarratais ar Gdaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8).
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(7)  Measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchuf a dhéanamh chun éifeachtai diobhalacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hisdideoiri na mbreisedn. Ba cheart do na bearta cosanta sin
reachtaiocht an Aontais maidir le ceanglais sabhdilteachta oibrithe a chomhlionadh.

(8) I ngeall ar ddart vitimin E i bhfoirm aicéatdite all-raic-alfa-tocaifeirile agus vitimin E i bhfoirm aicéatdite RRR-alfa-
tocaifeirile mar bhreisedin beathaithe a bheith 4 athnuachan, agus i ngeall ar ddart vitimin E i bhfoirm RRR-alfa-
tocaifeardil a bheith ag dul in éag, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 26/2011 a aisghairm.

(9)  Os rud é nach gceanglaitear, ar chtiseanna sabhdilteachta, go gcuirfear na modhnuithe ar na coinniollacha maidir le
hiidarG vitimin E i bhfeidhm ldithreach, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na péirtithe
leasmhara chun iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan an tidaraithe a chomhlionadh.

(10) 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

Udarti na substainte agus na n-ullmhéidi a shonraitear san larscribhinn, agus a bhaineann leis an gcatagdir breisedn
“breisedin chothaitheacha” agus leis an bhfeidhmghripa “vitimini, préivitimin{ agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh
ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchostiil acu”, athnuaitear € faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn
sin.

Airteagal 2

Aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 26/2011.

Airteagal 3

1. An tsubstaint agus na hullmhéidi a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil siad iontu, ar tdirgf
iad a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 8 Medn Fomhair 2023 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
8 Marta 2023, féadfar leantiint dd gcur ar an margadh agus dd n-tisdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint agus na hullmhéidi iontu a shonraitear san larscribhinn
agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 8 Mdrta 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
an 8 Marta 2023 féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dtf go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe i
gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a Gsdid le haghaidh bia-ainmhithe.

3. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint agus na hullmhéidi iontu a shonraitear san Iarscribhinn
agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 8 Marta 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 8 Marta
2023, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus déd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe i gcds ina
mbeidh sé beartaithe iad a tisdid le haghaidh ainmbhithe nach bia-ainmbhithe iad.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
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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 15 Feabhra 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimhir
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Breisean

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,

tuairisc, modh anailise

Speiceas nd
catagoir
ainmhi

Uasteorainn
aoise

loschion Uaschion

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

Foralacha eile

Deireadh na tréimhse
udaraithe

Catagdir na mbreisedn cothaitheach. Feidhmghriipa: vitimini, préivitimini agus substainti

atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiil acu

3a700

24

“Vitimin E” né “aicéatait
all-raic-alfa-tdcaifeirile”

Comhdhéanamh an bhreisedin
Aicéatdit all-raic-alfa-tdcaifeirile
Foirm leachtach

Tréithrii na substainte gniomhai
Aicéatdit all-raic-alfa-tdcaifeirile
C51Hs,05

Uimbhir CAS: 7695-91-2
fonacht: > 93 %

Arna théirgeadh trf shintéis
cheimiceach

Modh anailise (")

1.

Maidir le vitimin E (i bhfoirm ola)
a chinneadh i mbreisedin beath-
aithe: Pharmacopoeia Eorpach
Ph. Eur. 07/2011:0439.

. Maidir le vitimin E (i bhfoirm

phiadair) a chinneadh i mbrei-
sedin beathaithe: Pharmacopoeia
Eorpach Ph. Eur. 01/2011:0691.

. Maidir leis an leibhéal vitimin E

tdaraithe a chinneadh i mbeatha
chumaisc: ~ Rialachdn  (CE)
Uimh. 152/2009 (2.

Gach
speiceas
ainmhioch

. Sna treoracha maidir le htsdid an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, sonrdfar na délaf sto-
rdla agus an chobhsaiocht i leith
coiredil teasa.

. Féadfar an breisedn a usdid tri

huisce 6il freisin.

. Ma luaitear an cion vitimin E sa

lipéadd, dsdidfear na coibhéis-

eachtaf seo a leanas le haghaidh

aonaid tomhais an chion:

— 1 mg aicéatdit all-raic-alfa-
tocaifeirile = 1 [U

. 1 gcés tsdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascan, buné-
idh oibreoiri gndlachtai beatha
nésanna imeachta oibriochtiila
agus bearta eagraiochtila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscaf a
d'fhéadfadh eascairt as a n-tsdid.
I gcds nach féidir na rioscai sin a
dhiothtl né a laghdt a oiread is
féidir leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, dsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheasc-
din le trealamh cosanta pearsanta,
lena n-diritear cosaint don chraic-
eann.

8 Mdrta 2033

Tesy 1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]
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3a700i

24

“Vitimin E” no “aicéatdit
all-raic-alfa-tocaifeirile”

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhéid ina bhfuil > 50 % aicéatdit
all-raic-alfa-tocaifeirile

Foirm sholadach
Tréithrii na substainte gniomhai
Aicéatdit all-raic-alfa-tdcaifeirile

C5,Hs,05
Uimbhir CAS: 7695-91-2

fonacht: > 93 %

Arna thdirgeadh trf shintéis
cheimiceach

Modh anailise (")

1. Maidir le vitimin E (i bhfoirm ola)
a chinneadh i mbreisedin beath-
aithe: Pharmacopoeia Eorpach
Ph. Eur. 07/2011:0439.

2. Maidir le vitimin E (i bhfoirm
phddair) a chinneadh i mbrei-
sedin beathaithe: Pharmacopoeia
Eorpach Ph. Eur. 01/2011:0691.

3. Maidir leis an leibhéal vitimin E
tdaraithe a chinneadh i mbeatha
chumaisc: ~ Rialachdn  (CE)
Uimh. 152/2009 (2.

Gach
speiceas
ainmhioch

. Sna treoracha maidir le htsdid an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, sonréfar na dalaf sto-
rala agus an chobhsaiocht i leith
coiredil teasa.

. Féadfar an breisedn a usdid tri

huisce 6il freisin.

. Ma luaitear an cion vitimin E sa

lipéadd, dsdidfear na coibhéis-

eachtaf seo a leanas le haghaidh

aonaid tomhais an chion:

— 1 mg aicéatdit all-raic-alfa-
tocaifeirile = 1 [U

. 1 gcds usdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascdn, buné-
idh oibreoiri gndlachtai beatha
nésanna imeachta oibriochtila
agus bearta eagraiochtila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a n-tsdid.
I gcds nach féidir na rioscai sin a
dhiotht né a laghdu a oiread is
féidir leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, dsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheasc-
din le trealamh cosanta pearsanta,
lena n-diritear cosaint don chraic-
ean.

8 Marta 2033
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[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]
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“Vitimin E” no “aicéatdit
RRR-alfa-tdcaifeirile”

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhoid ina bhfuil > 25 % aicéatdit
RRR-alfa-tdcaifeirile

Foirm sholadach

Tréithrii na substainte gniomhai
aicéatdit RRR-alfa-tOcaifeirile
C51Hs5,05

Uimbhir CAS: 58-95-7

fonacht: > 40 %

Arna shintéisiti go ceimiceach 6 olaf
glasrai.

Modh anailise ()

1. Maidir le vitimin E (i bhfoirm ola)
a chinneadh i mbreisedin beath-
aithe: Pharmacopoeia Eorpach
EP-1257.

2. Maidir le vitimin E (i bhfoirm
phiadair) a chinneadh i mbrei-
sedin beathaithe: Pharmacopoeia
Eorpach Ph. Eur. 01/2011:0691.

3. Maidir leis an leibhéal vitimin E
udaraithe a chinneadh i mbeatha
chumaisc: ~ Rialachdn  (CE)
Uimh. 152/2009 (2.

Gach
speiceas
ainmhioch

. Sna treoracha maidir le htsdid an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, sonréfar na dalaf st6-
rala agus an chobhsaiocht i leith
coiredil teasa.

. Féadfar an breisedn a usdid tri

huisce 6il freisin.

. Ma luaitear an cion vitimin E sa

lipéadd, dsdidfear na coibhéis-

eachtaf seo a leanas le haghaidh

aonaid tomhais an chion:

— 1 mg aicéatdit RRR-alfa-toc-
aifeirile = 1,36 IU

. 1 gcds usdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascdn, buné-
idh oibreoiri gndlachtai beatha
nésanna imeachta oibriochtiila
agus bearta eagraiochtila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a n-tsdid.
I gcds nach féidir na rioscai sin a
dhiotht né a laghdu a oiread is
féidir leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, dsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheasc-
din le trealamh cosanta pearsanta,
lena n-diritear cosaint don chraic-
ean.

8 Marta 2033

yT/st 1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

() T4 sonrai faoi na modhanna anailise le f4il ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 6n gCoimisitin an 27 Eandir 2009 lena leagtar sios na modhanna sampldla agus anailise chun rialt oifigidil a dhéanamh ar bheatha (I0 L 54, 26.2.2009, Ich. 1).
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