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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 1194 ON gCOIMISIIjN
an 24 Aibredn 2024

maidir le hddard aigéid nicitinigh agus niaicinimide a athnuachan mar bhreisedin bheathaithe le
haghaidh gach speicis ainmhioch agus lena n-aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 642/2013

(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 gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-Gsdid 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-isdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith an t-tidard sin a dheond.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 642/2013 () 6n gCoimisitin, tidaraiodh niaicin agus niaicinimid ar
feadh thréimhse 10 mbliana mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh dhd iarratas isteach chun ddari
niaicine agus niaicinimid le haghaidh gach speicis ainmhioch a athnuachan, ina n-iarrtar go n-aicmeofai na
breisedin i gcatagbir na mbreisedn ‘breisedin chothaitheacha’ agus san theidhmghripa ‘vitimini, préivitimini agus
substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu’. Bhi na sonrai agus na
doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis na hiarratais sin.
Measann an Coimisiin gur cheart an t-ainm ‘aigéad nicitineach’ a chur in ionad ainm an bhreisedin ‘niaicin’ a
usdidtear san Gdard tosaigh 6s rud é go bhfuil an téarma ‘niaicin’ ar cheann de na hainmneacha cinedlacha a
usdidtear le haghaidh aigéad nicitineach ach freisin le haghaidh substainti eile amhail nicitionaimid agus diorthaigh
ghaolmhara.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (‘an tUdards’) ar an gconcltid sna tuairimi uaidh an 26 Mean
Fomhair 2023 (}) gur sholdthair an t-jarrataséir fianaise go bhfuil an t-aigéad nicitineach agus niaicinimid f6s
sabhdilte do gach speiceas ainmhioch, do thomhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha dsdide a
Gidaraitear faoi ldthair. Thdinig an tUdards ar an gconcliid go bhfuil aigéad nicitineach agus niaicinimid f6s
éifeachttiil mar fhoinse éifeachtach niaicine i gcothii ainmhithe agus nach greannaitheoir craicinn ach
greannaitheoir sdl iad aigéad nicitineach agus niaicinimide. Ina theannta sin, thdinig an tUdards ar an gconcliid
nach {ogréiri deirmeacha iad agus gur décha go dtarléidh an nochtadh tri ionandld. Nior mheas sé go bhfuil gé le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.

(50 Maidir leis na conclaidi agus na moltai ar thangthas orthu le linn an mheastinaithe a rinneadh i nddil leis an modh a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar aigéad nicitineach agus niaicinimid mar bhreisedin bheathaithe i gcomhthéacs
an Udaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachédn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil
na concldidi agus na moltaf sin baili agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann faoi ldthair. D4 bhri sin, i
gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 (*) 6n gCoimisitin, nil g4 le tuarascail
mheastdireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

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

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 642/2013 6n gCoimisiin an 4 IGil 2013 maidir le niaicin agus niaicinimid a Gdarti mar
bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch (IO L 186, 5.7.2013, Ich. 4, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2013]
642/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(10):8359 agus EFSA Journal [Iris EFSA]2023;21(10):8357.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisiin an 4 Madrta 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 ctraim{
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail maidir le hiarratais ar Gdaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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(6) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisiin go gcomhlionann aigéad nicitineach agus niaicinimid na
coinniollacha maidir le hiidard dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart Gdard na mbreisedn sin a athnuachan. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta
iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte Gsdideoirf na mbreisedn a chosc.

(7)  Osrud é nach g4, ar chiiiseanna sdbhdilteachta, na modhnuithe ar na coinniollacha maidir le htidard aigéid nicitinigh
a chur i bhfeidhm ldithreach, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun
iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a chomhlionadh a eascraionn as athnuachan an tdaraithe mar thoradh ar
athrd ainm an bhreisedin ‘niaicin’ a athra go ‘aigéad nicitineach’.

(8)  Mar thoradh ar Gidart aigéid nicitinigh agus niaicinimide a athnuachan, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 642/2013 a aisghairm.

(9) T4 na bearta d4 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

Athnuachan an ddaraithe
Udart na substainti a shonraitear san larscribhinn, agus a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin chothaitheacha’

agus leis an bhfeidhmghripa ‘vitimini, préivitimini agus substaint{ atd mionsainithe ¢ thaobh ceimicedn de, a bhfuil
éifeacht chomhchostiil acu’, athnuaitear iad faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2
Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 642/2013.

Airteagal 3

Bearta idirthréimhseacha

1. An tsubstaint aigéad nicitineach a shonraitear san Iarscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an tsubstaint sin
iontu, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 15 Samhain 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh
an 15 Bealtaine 2024, féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus da n-sdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana
idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint aigéad nicitineach a shonraitear san Iarscribhinn iontu,
nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 15 Bealtaine 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
15 Bealtaine 2024, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus déd n-sdid go dt{ go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe
i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a sdid le haghaidh bia-ainmbhithe.

3. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint aigéad nicitineach a shonraitear san Iarscribhinn iontu,
nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 15 Bealtaine 2026 i gcomhréir leis na rialacha is intheidhme roimh an

15 Bealtaine 2024, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus déd n-sdid go dt{ go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe
i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a sdid le haghaidh ainmhithe nach bia-ainmhithe iad.

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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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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 24 Aibredn 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1194/oj
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Uimbhir
aitheantais
an
bhreisedin
beathaithe

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas né
catagoir
ainmhioch

Uas-
teor-
ainn
aoise

loschion Uaschion

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

Fordlacha eile

Deireadh na
tréimhse
udaraithe

Catagéir: breisedin chothaitheacha. Feidhmghrapa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiiil acu

3a314

Aigéad
nicitineach

Comhdhéanamh an bhreisedin
Aigéad nicitineach

Tréithriii na substainte gniomhai
Aigéad nicitineach

Foirm sholadach

fonacht: > 99 %

Ainm ceimiceach: aigéad nicitineach
Foirmle cheimiceach: C4H;NO,
Uimhir CAS: 59-67-6

Uimhir Einecs: 200-441-0

Modh anailise ()

— Maidir le haigéad nicitineach a
chinneadh sa bhreisedn beathaithe:
toirtmheascadh  le  hiodrocsaid
soidiam; Monagraf in
Pharmacopoeia Eorpach 0459.

— Maidir le haigéad nicitineach a
chinneadh i réamh-mheascdin,
beatha chumaisc agus uisce:
Leachtchrématagrafaiocht
Ardtheidhmiochta Phas-
aisiompaithe landise ceangailte le
brathadéir UV (RP-HPLC-UV).

Gach
speiceas
ainmhioch

Féadfar aigéad nicitineach a
usdid tri uisce 6il freisin.

Sna treoracha maidir le
hisdid an bhreisedin agus
na réamh-mheascdn,
déanfar na délai stérdla
agus an chobhsajocht i leith
coiredil teasa a shonrt.

Maidir le hdsdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bundidh
oibreoiri gndlachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagraiochtdla chun aghaidh
a thabhairt ar rioscal a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-usdid. I geds nach féidir
na rioscaf sin a dhiotht leis
na noésanna imeachta agus
na bearta sin, usdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta  pearsanta  don
anald, do na stile agus don
chraiceann.

15 Bealtaine
2034

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

reports
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports
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Uimbhir
aitheantais
an
bhreisedin
beathaithe

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas nd
catagoir
ainmhioch

Uas-
teor-
ainn
aoise

loschion Uaschion

mg de shubstaint ghnfomhach/kg
d’dbhar beatha iomlén ina bhfuil
cion taise 12 %

Fordlacha eile

Deireadh na
tréimhse
udaraithe

Catagéir na mbreisedn cothaitheach. Feidhmghriipa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiil acu

3a315

Niaicinimid

Comhdhéanamh an bhreisedin
Niaicinimid

Tréithriii na substainte gniomhai
Niaicinimid

Foirm sholadach

[onacht: = 99 %

Ainm ceimiceach: niaicinimid, foirmle
cheimiceach nicitionaimide: C;HgN,O
Uimbhir CAS: 98-92-0

Uimbhir Einecs: 202-713

Modh anailise (")

— Maidir le niaicinimid (nicitionaimid)
a chinneadh sa bhreisedn beathaithe:
Toirtmheascadh le haigéad
sarchlérach; Monagraf in
Pharmacopoeia Eorpach 0047.

— Maidir le niaicinimid (nicitionaimid)
a chinneadh i réamh-mheastachdin,

beatha chumaisc agus uisce:
Leachtchrématagrafaiocht
Ardtheidhmiochta Phas-

aisiompaithe landise ceangailte le
brathadéir UV (RP-HPLC-UV).

Gach
speiceas
ainmhioch

1.

Féadfar Niaicinimid a dsdid
tri uisce 6il freisin.

Sna treoracha maidir le
hiisdid an bhreisedin agus
na réamh-mheascdn,
déanfar na délai stérdla
agus an chobhsaiocht i leith
coiredil teasa a shonr.

Maidir le hdsdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bundidh
oibreoiri gndlachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagrafochtdla chun aghaidh
a thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-Usdid. I gcds nach féidir
na rioscaf sin a dhiotht leis
na nésanna imeachta agus
na bearta sin, usdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le  trealamh
cosanta  pearsanta  don
andld, do na stile agus don
chraiceann.

15 Bealtaine
2034

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

reports
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports
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