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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 30.8.2021

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1412 ON gCOIMISIUN
an 27 Linasa 2021

maidir le hiddard chrdgaigh ciotrdite iarainn(III) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh agus
mionspeicis mhuciila (sealbhdir an ddaraithe: Akeso Biomedical, Inc. USA, atd 4 ionadi san Aontas
ag Pen & Tec Consulting SLU)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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 gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothtl 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-Gdari sin a dheond.

(2)  Igcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidart chragaigh
ciotrdite feireach. Bhi na sonral 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 hidarti chragaigh ciotrdite feireach mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh agus
mionspeicis mhuciila (ditil agus scoite) ar ainmhithe iad atd le haicmil i gcatagbir na mbreisedn “breisedin
zéiteicnidla” agus san theidhmghriipa “breisedin zditeicnidla eile”.

(4)  Chinn an tUdars Eorpach um Shabhiilteacht Bia (“an tUdards”) ina thuairimi an 12 Samhain 2019 () agus an
27 Eandir 2021 () nach bhfuil tionchar diobhdlach ag crégach ciotrdite feireach ar shldinte ainmbhithe, ar
shabhiilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol faoi na coinnfollacha tisdide atd beartaithe. Chinn an tUdards gur
cheart a mheas gur fogréir riospraide agus craicinn agus gur ghreannaitheoir féideartha stl atd sa bhreisean. D4 bhri
sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe maidir le hasdideoiri an bhreisedin. Chinn an tUdards go bhféadfadh an breisedn
beathaithe feabhas a chur ar pharaiméadair zéiteicnitla maidir le bainbh scoite agus go bhféadfai an cinneadh seo a
leathnd chuig bainbh diuil le haghaldh na tréimhse ina dtugtar beatha sholadach déibh agus go bhféadfai an
cinneadh sin a chur i bhfeidhm i gcds gach mionspeiceas muctil. Ni mheasann an tUdards go bhfuil g le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh a tsdidtear chun anailis
a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003.

(5)  Léirfonn an measund ar chrdgach ciotrdite feireach go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hadard déd
bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart sdid na substainte sin a idarg.

(6)  Chun ainm na substainte seo a ailiniti le breisedin eile a bhfuil iarann iontu agus atd Gdaraithe cheana féin, ba cheart
an téarma gcombhchiallach ‘larann(lll)’ a chur in ionad an téarma “feireach”.

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

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2019;17(11):5916.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(3):6455.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhdid a bhaineann leis an gcatagéir breisedn “breisedin theicneolaiocha”
agus leis an ngripa feidhmidil “breisedin zditeicnitla eile”, Gidaraitear { mar bhreisedn i gcothd ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigitiil 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, 27 Lnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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foschi- | Uaschi-
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Uimhir Ainm Speiceas n6 | U3 Deireadh
aitheantais . . Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, P . teor- mg de p . L
shealbhéra an Breisedn g o1 catagéir - bhreisedn/k Forélacha eile thréimhse an
an tdaraithe tuairisc, modh anailise ainmhi amnn vz reisedn/kg tadaraithe
bhreisedin aoise | d’dbhar beatha
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Catagoir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripa: breisedin zéiteicniiila eile (feabhas ar pharaiméadair theidhmiochta).
4d22 | Akeso Crdgach Comhdhéanamh an bhreisedin: Bainbh agus - 550 | 825 |1. Déanfar an breisedn a ionchorprd i| 19.9.2031
Biomedical, |ciotrdite Crégach ciotrdite iarainn(Ill) i bhfoirm | mionspeicis mbeatha i bhfoirm réamh-mheascdin.
Inc. SAM, atd 4 | iarainn(III) phudrach mhucdla (ditil
ionadd san le hioschion iarainn(IIl) de 15 %, agus scoite) 2. Maidir le hisdideoiri na mbreisedn agus
Aontas ag Pen le huaschion iarainn de 20 %, na réamh-mheascdn, bunéidh oibreoirf
& Tec le huaschion nicile 50 ppm gnolachtai beathaithe nésanna imeachta
Consulting 5-10 % de mhicririanaire daite agus oibriochtdla agus bearta eagrafochtdla
SLU le huaschion taise 10 %. chun aghaidh a thabhairt ar rioscai a
. - - ; d’'fthéadfadh eascairt as ionandld, as teag-
T.re,lth"“ na substainte gniomhai: mhdil dheirmeach n6 as teagmhdil leis na
algffad ) o stile, go hdirithe i ngeall ar chion na
2-h10$1rocsa1.-1,2,3-pr0pane1ntr10car— miotal trom lena n-diritear nicil. I gcds
bocsaileach iarainn(lll) nach féidir deireadh a chur leis na rioscaf
Fglrm'le cheimiceach: CsHsFeO, sin n6 iad a laghdi an oiread agus is féidir
Uimhir CAS: 3522-50-7.. leis na nésanna imeachta agus na bearta
Modh anailse () sin, usal,dfear an breisedn agus na réamh-
e RV mheascdin le trealamh cosanta pearsanta
Maidir leis an iarann iomldn atd sa . . P :
bhreise4 . R iomchui, lena n-diritear cosaint don
reisedn beathaithe a chainniochtu: : p Py
N . chraiceann, do na stile, agus don andli.
— speictriméadracht astajochta
adamhaf le plasma cdpliilte go 3. Dearbht atd le déanamh ar lipéad an

hionduchtach, ICP-AES

(EN 15510); n6

bhreisedin agus an réamh-mheascdin:

— cion iarainn
— cion micririanaire
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— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupldilte go
hionduchtach, ICP-AES le diled faoi
bhri (EN 15621);

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (EN ISO 6869);

Maidir le ciotrdit atd sa bhreisedn

beathaithe a chainniochta:

— crématagrafaiocht leachta  ard-
fheidhmiochta ianmhalartaithe
(HPLC) caplailte le brath ultraivialait
UV);

Maidir le cion an chrégaigh ciotrdite

iarainn(lll) a cuireadh le réamh-

mheascdin, le beatha cumaisc agus le
hébhair bheatha a chinneadh:

— cdithnin an mbhicririanaire atd cla-
daithe le dathanna a direamh arb
ann doibh sa bhreisedn beathaithe
ag c6imheas seasta maise

. Cuirfear san direamh an méid iarainn atd

sa bhreisedn trdth a bheidh an méid iom-
l4n jarainn atd san dbhar beatha iomldn 4
riomh.

() Té sonrai faoi na modhanna anailiseacha ar fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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