21.3.2023 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 81/13

TA

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/649 ON gCOIMISIUN
an 20 Marta 2023

maidir le L-argainin arna thdirgeadh ag Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 a ddarii mar
bhreisein beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

()
0
0)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le breisedn lena n-usdid i gcotht ainmhithe a tdard agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun tidard den sért sin a dheond.

I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach maidir le L-argainin arna
théirgeadh ag Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 a Gidard. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear
faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

Baineann an t-iarratas le L-argainin arna thdirgeadh ag Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 a tidard mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, breisedn atd le haicmit sa chatagdir breisedn “breisedin
chothaitheacha” agus san theidhmghriipa ‘aimionaigéid, a salainn agus analdga’.

Théinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) ar an gconcldid, sa tuairim uaidh an 29 Meitheamh
2022 (), faoi na coinniollacha tsdide ata beartaithe, nach bhfuil éifeacht dhiobhalach ag L-argainin arna thdirgeadh
ag Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 ar shabhdilteacht tomhaltéiri, ar an gcomhshaol, nd ar shldinte
ainmhithe agus aisti bia 4 bhforlionadh le méideanna iomchui di i gcomhréir lena riachtanais chothaitheacha agus
nuair a chuirtear cosc le michothromaiochtai cothaitheacha arb é is ctis leo L-argainin a thabhairt don
spriocspeiceas in uisce 6il agus beatha a thabhairt d6ibh ag an am céanna.

Ina theannta sin, thdinig an tUdards ar an gconcliiid gur féidir go mbeadh tisdideoiri i dteagmhdil leis an tsubstaint trf
ionandld. Sholdthair an t-iarratas6ir an bhileog sonrai sibhdilteachta a cheanglaitear i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () lena léiritear go bhféadfadh an breisedn a bheith
ina chdis le greannd sdl agus craicinn.

Thainig an tUdards ar an gconcldid gur féidir an breisedn a chur i bhfeidhm i gcds gach speicis ainmhioch. Ni
mheasann an tUdards go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh sé freisin
an tuarascdil ar an modh anailise a dsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe in dbhar beatha,
tuarascdil arna geur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Léiritear sa mheastn ar L-argainin arna thdirgeadh ag Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 go gcomhliontar
na coinniollacha maidir le hidart dd bhforéiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart tsdid na substainte sin a Gdard. Measann an Coimisidn gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe a mhéid a bhaineann le hiisdideoirf an bhreisedin.

IO L 268,18.10.2003, Ich. 29.

EFSA Journal [Iris EFSA] 2022; 20(7):7427.

Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clard, Meastéireacht,
Udart agus Srianadh Ceimicedn (REACH) lena mbunaftear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaftear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitiin agus
Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE én gCoimisitin (IO L 396,
30.12.2006, Ich. 1).



L 81/14 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.3.2023

(8)  Ta 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
An tsubstaint a shonraitear san Iarscribhinn agus a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin chothaitheacha” agus leis

an bhfeidhmghripa “aimionaigéid, a salainn agus anal6ga”, Gdaraitear i mar bhreisedn i gcothd ainmbhithe faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 20 Mdarta 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion
Uimhir . . L . Speiceas nd " Deireadh na
. . L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh P Y. Uasteor- | mg de bhreisedn/kg , . .
aitheantais an Breisedn " catagdir . . iy P Forilacha eile tréimhse
bhreise4i anailise. b ainn aoise | d'dbhar beatha iomlin sdaraith
reisedin ainmh{ ina bhfuil cion taise tdaraithe
12 %
3¢365 L-argainin | Comhdhéanamh an bhreisedin: Gach - - - . Féadfaranbreisednatsdidinuisce 6il.| 11.4.2033
speiceas 1 o
P . Sna treoracha maidir le husdid an

L-argainin > 98,5 % (ar bhonn dbhar tirim) agus uisce
<1%

Foirm sholadach

Tréithrii na substainte gniomha:

L-argainin (aigéad (S)-2-aiminea-
5-guanaidinipeantanéch) arna thdirgeadh ag
Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516

Foirmle cheimiceach: C4H,,N,O,

Uimhir CAS: 74-79-3

Modh anailise (*):

Maidir le L-argainin sa bhreisedn beathaithe a
shainaithint:

— Codex na dTéirg{ Ceimiceacha Bia “monagraf
L-argainin”.

Maidir le L-argainin sa bhreisedn beathaithe agus san
uisce a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe ian cipléilte le
diorthtchdn iarcholtin agus brath optail (IEC-
VIS).

Maidir le L-argainin sna réamh-mheascdin agus san

dbhar beatha iomldn a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe ian ctpldilte le
diorthiichdn jarcholdin agus brath optail (IEC-
VIS), Rialachén (CE) Uimh. 152/2009 6n gCoim-

isitin (Iarscribhinn III, F).

bhreisedin agus an réamh-mheascdin,
déanfar na délaf stordla, an chobhs-
afocht i leith céiredil teasa agus an
chobhsaiocht in uisce 6il a shonrda.

. Ar lipéad an bhreisedin agus an

réamh-mheascdin, déanfar an méid
seo a leanas a shonrt: “Agus forlion-
adh 4 dhéanamh le L-argainin, go
hdirithe in uisce 6il, ba cheart na
haimionaigéid uile atd riachtanach
agus coinniollach a chur san direamh
chun michothromaiochtai a sheach-
aint.2”

. 1gcds tsdideoiri na mbreisedn agus na

réamh-mheascdn, bundidh oibreoiri
gnoélachtal beathaithe nésanna im-
eachta oibriochtila agus bearta iom-
chui eagrafochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a d'fhéadfadh
a bheith ann. I gcds nach féidir rioscai
alaghdii go leibhéal inghlactha leis na
nésanna imeachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cosanta pears-
anta iomchui, lena n-diritear cosaint
don andld, do na sdile agus don
chraiceann.

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

reports_en.
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