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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1493 ON gCOIMISIUN
an 8 Medn Fémhair 2022

maidir le L-meitiainin arna thdirgeadh ag Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus Escherichia
coli KCCM 80246 a tidard mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch

(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-isdid 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 hiidart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe.

(2)  Igcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le L-meitiainin arna
thairgeadh ag Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus Escherichia coli KCCM 80246 a tdard. Bhi na sonrai
agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) den Rialachdn sin ag gabhail leis an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hiidarti L-meitiainin arna thdirgeadh ag Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus
Escherichia coli KCCM 80246 mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, rud atd le haicmit sa
chatagéir breisedn dar teideal “breisedin chothaitheacha”.

(4) I dtuairim an 23 Mérta 2022 () 6n Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”), is é an choncliid ar ar
thangthas nach bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag ceachtar den dd thdirge de L-meitiainin arna thdirgeadh ag
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus Escherichia coli KCCM 80246, ar shldinte ainmhithe, ar shldinte
tomhaltéiri nd ar an gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. A mhéid a bhaineann le sabhdilteacht
Gisdideoir na substainte sin, thdinig an tUdards ar an gconclid nach greannaitheoir craicinn/sil nd fogréir
deirmeach { an tsubstaint i gceachtar de na tdirgi agus nach léirionn si tocsaineacht ar bith trf ionandld. Mar sin féin,
td riosca don Usdideoir ag baint leis an tdirge L-meitiainin > 90 % i bhfianaise an nochta d’iontocsain{ tri ionandld. D4
bhri sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar
shldinte an duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hisdideoiri na foirme sin den bhreisedn.

(5)  Thdinig an tUdards ar an gconcldid freisin gur foinse éifeachtach meitiainin é L-meitiainin arna thdirgeadh ag
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus Escherichia coli KCCM 80246 do gach speiceas ainmhioch agus gur
cheart an tsubstaint a chosaint ar dhighrddi sa chogansach ionas go mbeidh sé chomh héifeachtdil céanna le
hathchogantaigh agus atd i speicis neamh-athchogantacha. Ni mheasann an tUdards go bhfuil gd le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh a tsdidtear chun anailis
a dhéanamh ar na breisedin bheathaithe i mbeatha, tuarascdil arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003.

(6)  Léiritear leis an meastnd ar an tsubstaint sin go gcomhliontar na coinnfollacha maidir le hidart d4 bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na substainte sin a tdarti mar a
shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

(7)  Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

() 101 268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(4):7247.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Na substaint{ a shonraitear san larscribhinn, agus a bhaineann le catagdir na mbreisedn “breisedin chothaitheacha” agus leis
an bhfeidhmghripa “aimionaigéid, a salainn agus analdga”, Gidaraitear iad mar bhreisedin bheathaithe i gcotht ainmbhithe,
faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 8 Medn Foémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Tréithriti na substainte gniomhai

L-meitiainin arna théirgeadh tri choipeadh le
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus
Escherichia coli KCCM 80246

Foirmle cheimiceach: CsH,;NO,S

Uimhir CAS: 63-68-3.

Modhanna anailise ()

Maidir le L-meitiainin sa bhreisedn beathaithe a

chinneadh:

— Codex na gCeimicedn Bia dar teideal “L-meit-
iainin monagraf”, agus

— Crématagrafaiocht malartaithe ian caplailte
le diorthiichdn iarcholdin agus brath optdil
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

. Ar lipéad an bhreisedin agus an

réamh-mheascdin, déanfar an méid
seo a leanas a shonrt:

“Agus forlionadh 4 dhéanamh le
L-meitiainin, go hdirithe tr{ uisce 6il,
ba cheart gach aimionaigéad atd
riachtanach agus gach aimionaigéad
atd riachtanach go coinniollach a chur
san direamh chun
michothromaiochtai a sheachaint.”

. Sna treoracha maidir le hiasdid an

bhreisedin agus an réamh-mheasc-
din, déanfar na dédlai stérdla, an
chobhsaiocht i leith céiredil teasa
agus an chobhsaiocht in uisce 6il a
shonrt.

. Le cion iontocsaine an bhreisedin

agus leis an acmhainneacht atd aige
deannach a thdirgeadh, diritheofar
nach sir6far an nochtadh iontoc-
saine uasta de 1600 IU
iontocsaini/m’aeir ().
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Maidir le meitiainin i réamh-mheascdin a

chinneadh

— Crématagrafaiocht malartaithe ian ciplailte
le diorthiichdn iarcholdin agus brath optdil
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 agus

— Crématagrafaiocht malartaithe ian cipldilte
le diorthtchan iarcholtin agus brath fot-
aiméadrach  (IEC-VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimisitin () (lar-
scribhinn III, F)

Maidir le meitiainin i mbeatha chumaisc agus in

dbhair bheathaithe a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe jan cipldilte
le diorthtchan iarcholdin agus brath fot-
aiméadrach  (IEC-VIS), Rialachin (CE)
Uimh. 152/2009 (larscribhinn III, F)

Maidir le meitiainin in uisce a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe ian caplailte
le diorthtchdn iarcholtin agus brath f6t-
aiméadrach (IEC-VIS)

. Igcds tsdideoiri an bhreisedin agus na

réamh-mheascan, bunéidh oibreoir{
gnolachtai beatha nésanna imeachta
oibriochtiila agus bearta eag-
rajochtila chun aghaidh a thabhairt
ar na rioscai a d'théadfadh eascairt as
a usdid. I gcds nach féidir na rioscai
sin a dhiothti né alaghdd oiread agus
is féidir leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, tsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheascdin
le trealamh cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint don andld.

3¢305ii

L-meitiainin

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhoéid L-meitiainin ina bhfuil ioschion 90 %
agus uaschion taise 0,5 %

— aimionaigéid eile < 0,63 %;

I bhfoirm phudair

Tréithrii na substainte gniomhai

L-meitiainin arna thdirgeadh tri choipeadh le
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus
Escherichia coli KCCM 80246

Gach
speiceas

. Féadfar L-meitiainin a sdid trf uisce

6il.

. Ar lipéad an bhreisedin agus an

réamh-mheascdin, déanfar an méid
seo a leanas a shonrt:

“Agus forlionadh 4 dhéanamh le
L-meitiainin, go hdirithe tri uisce 6il,
ba cheart gach aimionaigéad ata
riachtanach agus gach aimionaigéad
atd riachtanach go coinniollach a chur
san direamh chun

michothromajochtai a sheachaint.”
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Foirmle cheimiceach: CsH;;NO,S
Uimbhir CAS: 63-68-3.

Modhanna anailise ()

Maidir le L-meitiainin sa bhreisedn beathaithe a

chinneadh:

— Codex na gCeimicedn Bia dar teideal “L-meit-
iainin monagraf”, agus

— Crématagrafaiocht malartaithe ian cipldilte
le diorthiichdn iarcholdin agus brath optdil
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

Maidir le meitiainin i réamh-mheascdin a

chinneadh

— Crématagrafaiocht malartaithe ian cipldilte
le diorthiichdn iarcholdin agus brath optdil
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 agus

— Crématagrafaiocht malartaithe ian caplailte
le diorthiichdn iarcholtin agus brath f6t-
aiméadrach  (IEC-VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 (Tarscribhinn III, F)

Maidir le meitiainin i mbeatha chumaisc agus in

dbhair bheathaithe a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe jan cipldilte
le diorthtchan iarcholtin agus brath fot-
aiméadrach  (IEC-VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 (larscribhinn III, F)

Maidir le meitiainin in uisce a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe ian cuplailte
le diorthiichdn iarcholtin agus brath f6t-
aiméadrach (IEC-VIS)

. Sna treoracha maidir le hiasdid an

bhreisedin agus an réamh-mheasc-
din, déanfar na dédlai stérdla, an
chobhsaiocht i leith céiredil teasa
agus an chobhsaiocht in uisce 6il a
shonrt.

. Le cion iontocsaine an bhreisedin

agus leis an acmhainneacht atd aige
deannach a thdirgeadh, diritheofar
nach sdréfar an nochtadh iontoc-
saine uasta de 1600 IU
iontocsaini/m’aeir (°).

. Igcdstsdideoiri an bhreisedin agus na

réamh-mheascan, bunéidh oibreoir{
gnoélachtai beatha ndsanna imeachta
oibriochtiila agus bearta eag-
rajochtila chun aghaidh a thabhairt
ar na rioscai a d'théadfadh eascairt as
a usdid. I gcds nach féidir na rioscai
sin a dhiothti né alaghdd oiread agus
is féidir leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, tsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheascdin
le trealamh cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint don andld.

(") T4 sonraf faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
(®) 10L 54, 26.2.2009, Ich. 1.

(®) Nochtadh arna riomh ar bhonn leibhéal iontocsaine an bhreisedin agus na hacmhainneachta atd aige deannach a théirgeadh de réir an mhodha a tsdideann EFSA (EFSA Journal [Iris EFSA] 2018;16(10):5458);

modh anailise: Pharmacopoeia Eorpach 2.6.14. (iontocsaini baictéaracha).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2022/1493 ón gCoimisiún an 8 Meán Fómhair 2022 maidir le L-meitiainín arna tháirgeadh ag Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 agus Escherichia coli KCCM 80246 a údarú mar bhreiseáin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhíoch 
	IARSCRÍBHINN 


