L 237/12 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 14.9.2022

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20221525 ON gCOIMISIUN
an 13 Medn Fémbhair 2022

maidir le monaihidreacléirid L-lisin agus sulfdit L-lisin arna dtdirgeadh tri choipeadh le
Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 a tddard mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach
speicis ainmhioch

(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 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. 18312003, déantar fordil maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-dard sin a dheond.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le
monaihidreacléirid L-lisin agus sulfdit L-lisin a ddarti. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal
7(3) den Rialachdn sin ag gabhdil leis an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le monaihidreacléirid L-lisin agus sulfdit L-lisin arna dtdirgeadh tri choipeadh le
Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 a tdarti mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch,
breisedin atd le haicmit sa chatagdir breisedn “breisedin chothaitheacha” agus san fheidhmghripa “aimionaigéid, a
salainn agus anal6ga”.

(4)  Sa tuairim 6n Udards Eorpach um Shébhiilteacht Bia (“an tUdards”) an 10 Samhain 2021 (3, thdinig sé ar an
geoncliid nach bhfuil éifeacht dhiobhédlach ag monaihidreacléirid L-lisin nd sulfdit L-lisin arna dtdirgeadh ag
Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht an tombhaltéra nd ar an
gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe agus aist{ bia 4 bhforlionadh le méideanna iomchui diobh.
Maidir le sdbhdilteacht tisdideoir na mbreisedn sin, ni fhéadfadh an tUdards teacht ar choncltid go bhféadfadh
monaihidreacléirid L-lisin a bheith tocsaineach tri ionanalii nd go bhféadfadh monaihidreacléirid L-lisin nd sulfait
L-lisin a bheith greannach don chraiceann nd do na stile, nd go bhféadfaidis a bheith ina n-fogréir deirmeach. Ina
theannta sin, thdinig an tUdards ar an gconcldid go meastar gur foinse éifeachtdil den aimionaigéad riachtanach
L-lisin iad na breisedin le haghaldh cothtl ainmhithe, agus gur cheart na breisedin a chosaint ar dhlghradu sa
chogansach ionas go mbeidh sé éifeachttil i gcds na n- athchogantach Ni mheasann an tUdards go bhfuil g4 le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh sé freisin na tuarascélacha ar an modh anailise a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar na breisedin bheathaithe in dbhar beatha, tuarascilacha arna gcur isteach ag
an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) 1 bhfianaise na tuairime én Udards, measann an Coimisitin, dd bhri sin, gur cheart bearta cosanta iomchuf a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe a mhéid a bhaineann le hasdideoir
na mbreisedn.

(6)  Léiritear leis an meastini ar mhonaihidreacléirid L-lisin agus sulfdit L-lisin arna dtdirgeadh ag Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hiidart, dd bhfordiltear in Airteagal 5 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na substainti sin a tidarG mar a shonraitear san
Tarscribhinn 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] 2021;19(12):6980.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Na substaint{ a shonraitear san larscribhinn, substaint a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin chothaitheacha”
agus leis an bhfeidhmghripa “aimionaigéid, a salainn agus analdga”, Gdaraitear iad mar bhreisedin bheathaithe i gcotht
ainmhithe 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, an 13 Medn Fémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

loschion Uaschion

Uimhir Ainm Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, | SPEEaS né Uasteorainn Deireadh na
aitheantais an | shealbhéir an Breisedn tuairisc I’no dh anailise ’ catagir oise mg de bhreisedn/kg d’dbhar Forélacha eile tréimhse
bhreisedin tdaraithe ’ ) ainmhi beatha iomldn ina bhfuil tdaraithe
cion taise 12 %
Catagoir breisedn cothaitheach. Feidhmghriipa: aimionaigéid, a salainn agus anal6ga
3¢322iii - Monaihidrea- | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach - - - . Sonréfaran cion L-lisin ar lipéadti | 4.10.2032
cléirid L-lisin speiceas an bhreisedin.

Ullmhoéid monaihidreacléiride
L-lisin ina bhfuil foschion L-lisin
78,8 % agus cion taise < 1 %

I bhfoirm phudair

Tréithriii na substainte gniomhai
Monaihidreacléirid L-lisin arna
tdirgeadh tri choipeadh le

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Foirmle cheimiceach: C¢H; sCIN,O,
Uimhir CAS: 657-27-2

Modhanna anailise (')

Maidir le monaihidreacléirid L-lisin
sa bhreisedn beathaithe a
shainaithint:

— Codex na gCeimicedn Bia dar
teideal “Monagraf monaihidrea-
cléiride L-lisin”

. Féadfar an breisedn a usdid in

uisce 6il.

. Dearbhuithe atd le déanamh ar

lipéadd an bhreisedin agus na
réamh-mheascan: “Agus forlion-
adh 4 dhéanamh le L-lisin, go
hdirithe in uisce 6il, ba cheart na
haimionaigéid uile atd riachtan-
ach agus riachtanach go coinniol-
lach a chur san direamh chun mi-
chothromaiochtai a sheachaint.”

. Ar mhaithe le hdsdideoiri an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oibreoiri
gnélachtai beatha nésanna im-
eachta oibriochtiila agus bearta
eagrajochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar rioscaf a d'théadfadh
eascairt as ionanald, teagmhiil sdl
n6 teagmhdil dheirmeach. I gcds
nach féidir deireadh a chur leis na
rioscai sin nd iad a laghdd a oiread
agus is féidir leis na ndsanna im-
eachta agus na bearta sin, Gsdid-
fear an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cosanta
pearsanta, lena n-diritear cosaint
do na stiile, don chraiceann agus
don andld.
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Maidir le lisin sa bhreisedn
beathaithe agus i réamh-mheascdin
ina bhfuil nios mé nd 10 % lisin a
chainniocht:

— crématagrafaiocht malartaithe
ian cupldilte le diorthtichén iar-
choltin agus brath optuil
(IEC-VIS[FLD) - ENISO 17180.

Maidir le lisin i réamh-mheascdin, i
mbeatha chumaisc agus in dbhair
bheatha a chainniochtu:

— crématagrafaiocht malartaithe
ian cupldilte le diorthiichén iar-
choltin agus brath optiil (IEC-
VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimis-
ian (larscribhinn II1, F).

Maidir le lisin in uisce a
chainniocht:

— cromatagrafafocht malartaithe
ian cupldilte le diorthtchan iar-
choltin agus brath optuil (IEC-
VIS né IEC-VIS[ELD).

3c328

Sulfait L-lisin

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid sulfdite L-lisin ina bhfuil
ioschion L-lisin 73,0 % (L-lisin

> 55,0 % agus aimionaigéid eile

> 10 %)

[ bhfoirm phddair

Gach
speiceas

10000

. Sonrodfaran cion L-lisin ar lipéadii

an bhreisedin.

. Féadfar an breisedn a usdid in

uisce 6il.

4.10.2032
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Tréithrii na substainte gniomhai

Sulfait L-lisin arna tdirgeadh tri
choipeadh le Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498

Foirmle cheimiceach:
[CsH14N,0,], SO,

. Dearbhuithe atd le déanamh ar

lipéadd an bhreisedin agus na
réamh-mheascdn: “Agus forlion-
adh 4 dhéanamh le L-lisin, go
hdirithe in uisce 6il, ba cheart na
haimionaigéid uile atd riachtan-
ach agus riachtanach go coinniol-

91//£T 1

[ VD]

Uimhir CAS: 60343-69-3 lach a chur san direamh chun mi-
chothromaiochtaf a sheachaint.”

g
Modhanna anailise (') 4. Ar mhaithe le hisdideoiri an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oibreoiri
gnélachtai beatha nésanna im-
eachta oibriochtiila agus bearta

Maidir le lisin sa bhreisedn
beathaithe agus i réamh-mheascdin
ina bhfuil nfos m6é nd 10 % lisin a

cha1nr11ochtu. ; eagrafochtdla chun aghaidh a
— cromatagrafaiocht malartaithe thabhairt ar rioscai a dthéadfadh
ian cipléilte le dorthtichdn iar- eascairt as ionandld, teagmhdil sal
choltin agus brath fotaiméad- n6 teagmhdil dheirmeach. 1 gcds
rach (IEC-VIS/FLD) — EN 1SO nach féidir deireadh a chur leis na
17180 rioscai sin né iad a laghdd go
Maidir le sulféit sa bhreisedn leibhéal fosta leis na nésanna im-
beathaithe a shainaithint: eachta agus na bearta sin, Gsdid-

fear an breisedn agus na réamh-

— Monagraf in Pharmacopoeia ..
S P mheascdin le trealamh cosanta

Eorpach 20301 (e :

pearsanta, lena n-diritear cosaint
Maidir le lisin i réamh-mheascdin, i do na stiile, don chraiceann agus
mbeatha chumaisc agus in dbhair don andl.

bheatha a chainniochta:

— crématagrafajocht malartaithe
ian cipldilte le diorthiichdn iar-
choldin agus brath fétaiméad-
rach (IEC-VIS) — Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimis-
itn (larscribhinn 111, F).

() T4 sonrai na modhanna anailise le fil ag an scoladh 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_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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