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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 1685 ON gCOIMISIIjN
an 17 Meitheamh 2024

maidir le hddard ullmhéide arb é atd inti 1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe 6 eastéscin
Solanum glaucophyllum mar bhreisedn beathaithe le haghaidh ba déiriochta

(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 Fomhair 2003
maidir le breisedin lena n-sdid i gcothti ainmhithe (*), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) LeRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun tidart den sért sin a dheond.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 cuireadh isteach iarratas ar idarti ullmhdide arb é
atd inti 1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe 6 eastéscan Solanum glaucophyllum. 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 hiidarG ullmhéide arb ¢ atd inti 1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe 6 eastdscan
Solanum glaucophyllum mar bhreisedn beathaithe le haghaidh ba déirfochta agus athchogantaigh dhéiriochta eile,
agus farrtar ann an breisedn sin a aicmid sa chatagéir ‘breisedin chothaitheacha’ agus san theidhmghripa ‘vitimin,
proivitimini agus substaint{ atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu’. T4 an
ullmhoéid beartaithe lena hisdid i mbeatha chomhldntach atd comhdhéanta de bhélas imchochlaithe le scaoileadh
rialaithe chun an riosca fiabhrais bainne agus hipeacailcéime aisiomptémai a laghd.

(4)  Maidir leis an ullmhéid 1,25-déhiodrocsacolacailciféaréil ghlicisilithe 6 eastéscdn Solanum glaucophyllum, mar a
cuireadh i bhfeidhm { sna staidéir ar ainmhithe a ndearnadh meastoireacht orthu, thdinig an tUdards Eorpach um
Shabhdilteacht Bia (an tUdards) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 29 Meitheamh 2022 () go bhfuil an ullmhéid
sin sdbhdilte do bha déirfochta nuair a thugtar { trid an mbéal i mboélas ina bhfuil 500pg de
1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe 6 eastdscan Solanum glaucophyllum uair amhdin le linn na tréimhse
réamhbhreithe (6 9 14 roimh bhreith lao go dti direach roimh bhreith lao). Sna staidéir ar ainmhithe a ndearnadh
measto6ireacht orthu, comhldnaiodh an bélas le hdbhar beatha ina raibh leibhéil iomchui cailciam agus maignéisiam.
Mar gheall ar an easpa sonraf, nf raibh an tUdards in ann concldid a tharraingt maidir le sdbhéilteacht an dara bélas a
thabhairt ina dhiaidh sin mar a mhol an t-arrataséir, mura bhfuil lao beirthe ag an mbé laistigh de 9 14 tar éis an
bhélais a thabhairt, nd ni raibh an tUdards in ann concldid a tharralngt maidir le sdbhdilteacht sdid na hullmhéide
in athchogantaigh dhéirfochta seachas ba (Bos taurus). Thdinig sé ar an gconcliid freisin go bhfuil an ullmhéid
sabhdilte do thombhaltéiri agus don chomhshaol agus nach greannaitheoir craicinn nd sal { agus nach fogréir i.
Mheas an tUdards nach décha go dtarléidh nochtadh trf ionanaléi nuair a dsiidtear an ullmhéid i mbélas. Maidir leis
an mbreisedn arna thabhairt i mbélas ina bhfuil 500pg 1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe 6 eastdscan
Solanum glaucophyllum i dtréimhse 6 9 14 roimh bhreith lao go dtf direach roimh bhreith an lao, thdinig an tUdaras
ar an gconcliid go bhféadfadh an breisedn sin hipeacailcéime a chosc i mba déirfochta nuair a chuirtear i bhfeidhm {
mar a rinneadh sna staidéir ar ainmhithe a ndearnadh meastéireacht orthu. Ni mheasann an tUdards go bhfuil g4 le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh anailise ar an
mbreisedn beathaithe in dbhar beatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003.

(5)  Ina dhiaidh sin, tharraing an t-iarratasdir siar an t-iarratas ar tdart na hullmhéide 1,25-déhiodrocsacolacailciféaréil
ghlicisilithe 6 east6scdn Solanum glaucophyllum le haghaidh gach athchogantaigh déiriochta seachas ba déirfochta.

(6)  Measann an Coimisitin gurb é 1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe 6 eastéscan Solanum glaucophyllum an
tsubstaint ghnfomhach sa bhreisedn beathaithe. T4 an breisedn beathaithe comhdhéanta d’ullmhéid ina bhfuil an
tsubstaint ghniomhach atd cobhsaithe le maltaideistrin né le hiompréiri oiritnacha eile. Ina dhiaidh sin
ionchorpraitear an ullmhéid i mbélas a mheastar mar bheatha chomhléntach.

(") IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(8):7434.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1685/0j
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Léiritear sa mheasind ar an ullmhéid 1,25-déhiodrocsacolacailciféardil ghlicisilithe 6 eastdscan Solanum
glaucophyllum go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hidart d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003. D4 bhri sin, ba cheart an ullmhéid sin a ddar lena hiisdid i mbeatha chomhldntach agus ansin
ambhdin i bhfoirm bhélais.

Ina theannta sin, ar chdiseanna sdbhdilteachta, measann an Coimisiin gur cheart an t-uasleibhéal scaoilte de
1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe 6 eastéscan Solanum glaucophyllum a scaoiltear 6n mbdlas i gcorp na
n-ainmhithe a shonri mar an t-uaschion san dbhar beatha iomldn. Agus é 4 chur san direamh gur réamhtheachtai
de chuid 25-hiodrocsacolacailciféaréil é 1,25-déhiodrocsacolacailciféardl glicisilithe agus go nddirt an tUdaras sa
tuairim uaidh an 5 Itil 2023 () maidir le 25-hiodrocsacolacailciféarél arna thdirgeadh le Saccharomyces cerevisiae CBS
146008 nach bhféadfai teacht ar chonclaid maidir le hacmhainneacht na substainte sin a bheith ina hiogréir craicinn
né maidir lena héifeachtai ar an gcéras riosprdide mar gheall ar easpa sonrai, measann an Coimisitin gur cheart
bearta iomchui a dhéanamh maidir le cosaint an andlaithe agus an craiceann chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte
usdideoir] an bhreisedin a chosc nuair atd an tsubstaint 4 laimhsedil d'thonn { a ionchorprii i mbélas. Thairis sin,
measann an Coimisitin, 6s rud é go lagaionn 25-hiodrocsacolacailciféar6l gniomhajocht na la-hiodrocsaldise sa
dudn, nior cheart tsdid chomhuaineach 1,25-déhiodrocsacolacailciféardil ghlicisilithe 6 eastscan Solanum
glaucophyllum leis an mbreisedn sin a cheadu.

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
Udari

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann le catagdir na mbreisedn ‘breisedin chothaitheacha’ agus
leis an bhfeidhmghriipa ‘vitimini, préivitimini agus substainti atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht
chomhchostil acu’, ddaraitear an ullmhéid sin mar bhreisedn beathaithe i gcothti 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 Oifigiiiil 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 17 Meitheamh 2024.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1685/0j
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foschion Uaschion
Uimhir , . Speiceas .
aitheantais an Comhdhéanambh, foirmle pné Uas- ‘g de Deireadh na

bhreisedin Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh catagsir | fEOTAIND 1,?5'-d/eh1/odrocs‘%cola- Forélacha eile tréimhse
beathaith anailise . gh’ aoise callc1fearol/}<g d ’abhar udaraithe

eathaithe ainmhi beatha iomldn

ina bhfuil cion taise 12 %
sedn cothaitheach. Feidhmghrdpa: vitimini, préivitimini agus substainti atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiiil acu. Fo-aicmid: Vitimin D

Catagéir na mbrei

3a673

1,25-Déhiodrocsa-
colacailciféarél
glicisilithe 6
eastoscan Solanum

glaucophyllum

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid arb é atd inti
eastoscan Solanum
glaucophyllum ina bhfuil
foschion 0,005 % de
1,25-déhiodrocsacolacail-
ciféardl glicisilithe

Foirm sholadach

Tréithriil na substainte
gniomhai
1,25-Déhiodrocsacolacail-
ciféardl glicisilithe

Foirmle cheimiceach:
C37H4405.(C6H1005),, i
gcds ina bhfuiln =1 go 12
Uimhir CAS: 89457-77-2
Arna tairgeadh trf
eastoscadh eatdndlach
duilleoga Solanum
glaucophyllum

Modh anailise (')

—  Maidir le
1,25-déhiodrocsa-
colacailciféarol
glicisilithe a
chainniochtd sa
bhreisedn
beathaithe agus sa
bheatha
chomhldntach

(bélas):

—  Crématagrafaiocht
leachta in éineacht le
mais-

Ba
déiri-
ochta

0,004

1.

Ni tsdidfear an breisedn ach
lena ionchorpri i mbeatha
chomhléntach (i bhfoirm
bhdlais) chun an riosca
fiabhrais bainne agus
hipeacailcéime aisiomptémai
a laghdu.

Ni cheadéfar an breisedn a

tisdid ach uair amhdin le linn

na tréimhse réamhbhreithe (6

9 14 roimh bhreith lao go dti

direach roimh bhreith lao).

Tabharfar an breisedn trid an

mbéal uair amhdin i bhfoirm

bholais, agus tabharfar an
méid seo a leanas go laethuil:

— aralaghad 60 g cailciam
do gach b6 ar feadh
seachtaine roimh bhreith
lao agus 84 g cailciam do
gach b6 go dti deireadh
an triti seachtain den
lachtadh;

— ar a laghad 18 ¢
maignéisiam do gach b6
ar feadh seachtaine
roimh bhreith lao agus
26 g maignéisiam do
gach b6 go dti deireadh
an triti seachtain den

lachtadh.

an 8 [til 2034
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speictriméadracht
sraithe (LC-MS/MS).

Sna treoracha maidir le htisdid
an bhreisedin, sonréfar na
dalaf stordla.

Uaschion an chomhcheangail
de
1,25-déhiodrocsacolacailci-
féardl glicisilithe le vitimin D
(colacailciféardl) in aghaidh
an kg d’dbhar beatha iomldn:
0,1 mg (%) colacailciféardl.

Ni cheadofar usaid
chomhuaineach an
bhreisedin le
25-hiodrocsacolacailciféarol.
Maidir le hisdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascan, bunéidh oibreoiri
gnolachtai beatha ndsanna
imeachta oibriochtila agus
bearta eagraiochttila chun
aghaidh a thabhairt ar na
rioscai a d'théadfadh eascairt
as a n-Gsdid. I gcds nach féidir
na rioscai sin a dhioth leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, tisdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta don andli
agus don chraiceann.

()
()

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

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