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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/2491 ON gCOIMISIIjN
an 10 Nollaig 2025

maidir le hddari ullmhéide arb é atd inti 25-hiodrocsacolacailciféardl arna thdirgeadh le
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch
seachas éanlaith chléis, muca agus athchogantaigh

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin a bhfuiltear lena n-tsdid i gcothd ainmbhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hiidart breisedn a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmbhithe
agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheont.

(2) Igcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidara ullmhéide
arb é atd inti 25-hiodrocsacolacailciféardl arna thdirgeadh le Saccharomyces cerevisiae CBS 146008. 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 sin le hddard ullmhéide arb é atd inti 25-hiodrocsacolacailciféardl arna thdirgeadh le
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch seachas éanlaith
chléis, muca agus athchogantaigh, agus iarrtar ann go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagéir breisedn breisedin
chothaitheacha’ agus san fheidhmghripa ‘vitimini, préivitimin{ agus substainti atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn
de, a bhfuil éifeacht chomhchosil acu’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdards’) ar an gconcltiid sa tuairim uaidh an 20 Bealtaine
2025 (%), maidir leis an ullmhéid arb ¢ atd inti 25-hiodrocsacolacailciféardl arna thairgeadh le Saccharomyces cerevisiae
CBS 146008, go bhfuil s sébhdilte do gach speiceas ainmhioch seachas éanlaith chléis, muca agus athchogantaigh,
agus do thomhalt6iri agus don chomhshaol faoi na coinnfollacha tsdide atd beartaithe. Thdinig an tUdaras ar an
gconcliid nach greannaitheoir craicinn nd sil é an breisedn. Mar gheall ar na heaspa faisnéise, afach, niorbh fhéidir
teacht ar choncliid maidir lena acmhainneacht a bheith ina fogréir craicinn nd maidir lena éifeachtai ar an gcoras
riosprdide. Thdinig an tUdards ar an gconcltid thairis sin go bhfuil an breisedn éifeachtdil maidir le ceanglais
chothaitheacha na spriocainmhithe a chumhdach. Ni mheasann sé go bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le
faireachdn iarmhargaidh.

(5)  Maidir leis na concltidi agus na moltai ar ar thdngthas i meastna roimhe seo i nddil le hiarratas eile ar tidard an
bhreisedin chéanna, concldidi agus moltai a d’fhioraigh an tUdards sa tuairim uaidh an 5 Tail 2023 (’), mheas an
tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concltidi agus na moltai sin baili
agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann faoi ldthair. I gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (a), de Rialachdn (CE)
Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin (%), nil g4 le tuarascdil mheastéireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

I0 L 268, 18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
EFSA Journal [Iris EFSA]. 2025;23:€9479. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9479.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(8):8168. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8168.
Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6én gCoimisiin an 4 Mairta 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 ctraimi
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail maidir le hiarratais ar tidaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8). ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj.
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(6) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitn go gcomhlionann ullmhéid arb é atd inti
25-hiodrocsacolacailciféardil arna théirgeadh le Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 na coinniollacha dd bhfordiltear
in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart Gsdid na hullmhéide sin a ddart le
haghaidh gach speicis ainmhioch, seachas éanlaith chléis, muca agus athchogantaigh. Ina theannta sin, measann an
Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte dsdideoirf an
bhreisedin a chosc.

(7)  Td nabearta 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
Udara
An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ar substaint { a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin chothaitheacha’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘vitimini, préivitimini agus substainti atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil

éifeacht chomhchosdil acw’, Gdaraitear { mar bhreisedn i gcothd ainmhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios
san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn 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 intheidhme
go direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 10 Nollaig 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2491/oj
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IARSCRIBHINN

Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Ainm an Bhreisedin

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise.

Speiceas n
catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

loschion Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg d’dbhar
beatha iomlan ina bhfuil
cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchéin

Catagoir: Breisedin chothaitheacha. Feidhmghriipa: Vitimini, préivitimini agus substainti atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiiil acu

Fo-aicmid: vitimin D

3a670a

25-Hiodrocsacolac-
ailciféardl.

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhdid ina bhfuil uaschion 1,25 % de
25-hiodrocsacolacailciféardl

Foirm sholadach

Saintréithriti na substainte gniomhai

25-Hiodrocsacolacailciféardl. Tdirgtear
a chomhdhuil réamhtheachtaithe,
5,7,24-colaistithri-eandl, le
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008. Tar
éis an eastOsctha, déantar an
chomhdhdil réamhtheachtaithe

a thiontti go ceimiceach go
25-hidrosca-préivitimin D, rud a
dhéantar a chlaochld a thuilleadh go
fétaiceimiceach go
25-hiodrocsacolacailciféardl.

Foirmle cheimiceach: C,,H,,0,°H,0
Uimbhir CAS: 63283-36-3
Critéir {onachta:

—  25-hiodrocsacolacailciféarél > 94 %;

— diorthaigh stéaréil eile < 1 % in
aghaidh gach ceann;

— eiritrisin < 5 mg/kg.

Salmainid{ 0,800
Eisc eite seachas 0,075
salmainidi

Eisc orndideacha 0,075
Speicis agus 0,050

catagoiri eile
ainmhithe
seachas muca,
éanlaith chlois
agus
athchogantaigh

Déanfar an breisedn
a ionchorprii in dbhar beatha
trf réamh-mheascdn a sdid.

Sna treoracha maidir le htisdid
an bhreisedin agus na réamh-
mheascéan, déanfar na ddlai
stérdla agus an chobhsafocht

i leith coiredil teasa a shonr.

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

— <1,500mg (}(comhionann
le 60 000U colacailciféardl)
le haghaidh salmainidj,

— <0,075mg ()
(comhionann le 3 000 IU
colacailciféardl)
le haghaidh speicis éisc
seachas salmainidi, agus le
haghaidh éisc
orndideacha,

an 31 Nollaig
2035
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aitheantais an

Uimhir
L Ainm an Bhreisedin
bhreisedin
beathaithe

Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise.

Speiceas n6
catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

loschion Uaschion

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

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchéin

Modh anailise ()

Maidir le 25-hiodrocsacolacailciféardl sa
bhreisedn beathaithe a chinneadh:
Crématagrafaiocht Leachta Ultra-
Ardfheidhmiochta nasctha le brath
speictreafétaiméadrach.

Maidir le 25-hiodrocsacolacailciféardl i
réamh-mheascdin a chinneadh:
Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta nasctha le brath
speictreafotaiméadrach.

Maidir le 25-hiodrocsacolacailciféardl i
mbeatha chumaisc agus i réamh-
mheascdin iseal-tiubhaithe a chinneadh:
Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta nasctha le mais-
speictriméadracht sraithe.

— <0,050mg ()
(comhionann le 2 000 IU
colacailciféardl)
le haghaidh catagdirf eile
ainmhithe seachas
éanlaith chl6is, muca agus
athchogantaigh.

[ gcés tisdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascin,

bunéidh oibreoiri gnélachtai
beatha nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta

eagrajochtdla chun aghaidh a

thabhairt ar rioscai a

d’fhéadfadh eascairt as a

n-usdid. I gcds nach féidir na

rioscai sin a dhiothi leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, is le trealamh
cosanta pearsanta don andli
agus don chraiceann

a Gsdidfear an breisedn agus

na réamh-mheascdin.

()
0

T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ar shufomh na Saotharlainne Tagartha ag an seoladh seo a leanas: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_ga.

40 1U colacailciféardl (vitimin D3) = 0,001 mg colacailciféardl (vitimin D3).
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