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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1163 ON gCOIMISIUN
an 14 Meitheamh 2023

maidir le monaihidreacléirid L-Lisin agus sulfdit L-Lisin arna dtdirgeadh le Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 a Gdarii mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch

(Téacs atd dbhartha maidir leis an 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 méid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta chun ddard den sért sin a dheond.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachin (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le
monaihidreacléirid L = Lisin agus sulfdit L-Lisin arna dtdirgeadh ag Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 a
udard. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag
gabhail leis an iarratas.

(3) Baineann an t-iarratas le monaihidreacléirid L-lisin agus sulfdit L-lisin arna dtdirgeadh tri choipeadh le
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 a tidarti mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch,
breisedin atd le haicmit sa chatagdir breisedn ‘breisedin chothaitheacha’ agus san theidhmghripa ‘aimionaigéid, a
salainn agus analdga’.

(4)  Chinn an tUdards Eorpach um Shéabhdilteacht Bia (‘an tUdaras) ina thuairim an 27 Medn Fémhair 2022 () nach
bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag monaihidreacléirid L-lisin agus sulfdit L-Lisin arna dtdirgeadh ag Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht tomhaltéirf nd ar an gcomhshaol, faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe.

(5)  Chinn an tUdards go meastar go bhfuil an-seans ann go nochtfar monaihidreacléirid L-lisin agus sulféit L-Lisin a
thairgtear le Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 tri ionandlii agus nach féidir leis, in éagmais sonrai,
cinneadh a dhéanamh maidir le hacmhainneacht an da bhreisedn a bheith ina ngreannaitheoir don chraiceann agus
do na stile n6 bheith ina n-fogréiri deirmeacha.

(6)  Thdinig an tUdards ar an gconcldid go bhféadfadh na breisedin a bheith éifeachtuil i gcds gach speicis ainmhioch. Ni
mheasann an tUdards go bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le faireachan iarmhargaidh. D’fhioraigh sé freisin an
tuarascdil ar an modh a dsdidtear chun anailis a dhéanamh ar na breisedin bheathaithe arna cur isteach ag an
tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(7)  Léiritear leis an meastind ar mhonaihidreacléirid L-lisin agus sulfdit L-Lisin arna dtdirgeadh le Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hiidard, dd bhforailtear in Airteagal 5 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart Gisdid na substainti sin a tidarG mar a shonraitear san
Tarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo. Ina theannta sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta
iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte Gsdideoiri na mbreisedn a chosc.

() 10 L 268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(10):7613.
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(8)  Ibhfianaise thuairim an Udardis, ba cheart go n-ardéfai le lipéad na mbreisedn agus na réamh-mheascan feasacht gur
cheart na haimionaigéid uile atd riachtanach agus riachtanach go coinniollach chun michothromaiochtai a
sheachaint a chur san direamh san fhorlionadh le L-lisin, go hdirithe tri uisce 6il. Ina theannta sin, measann an
Coimisitin gur cheart leibhéal uasta a bhuni le haghaidh sulfdit L-lisin mar gheall ar na héifeachtai diobhélacha a
d'fhéadfadh a bheith ann 6n gcion ard de shulfdit intreach sa bhreisedn. Measadh go raibh an leibhéal 10 000 mg/kg
d’dbhar beatha iomlan sibhiilte de réir thuairim an Udardis an 16 Meitheamh 2015 (}) a eisiodh maidir le sulf4it
L-lisin eile.

(9)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udara
Na substainti a shonraitear san larscribhinn, agus a bhaineann le catagéir na mbreisedn ‘breisedin chothaitheacha’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘aimionaigéid, a salainn agus analéga’, idaraitear iad mar bhreisedin i gcothti ainmbhithe, faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe 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, an 14 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2015;13(7):4155
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loschion Uaschion

Uimhir Speiceas nd Deireadh na
aitheantais L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, Y. Uasteor- s , . .
! ! Breisedn érh C.l, 1mceach, tuatrsc catagoir . r mg de bhreisedn/kg Forélacha eile tréimhse
o an modh anailise. ainmhi ainn aoise | papie 1 tha iomldn ina tdaraithe
reiseain bhfuil cion taise 12 %
Catagdir na mbreisedn cothaitheach. Feidhmghriipa: aimionaigéid, a salainn agus analéga

3¢322IV

Monaihidrea-
cléirid L-lisin

Comhdhéanamh an bhreisedin
Monaihidreacléirid L-lisin ina bhfuil ioschion
L-lisin 78,8 % ar bhonn 4bhair thirim agus
uaschion taise 1 %

Foirm sholadach

Tréithriii na substainte gniomhai
Monaihidreacléirid L-lisin arna tdirgeadh ag
Corynebacterium glutamicum [CGMCC 17927]
Foirmle cheimiceach: C¢H,4N,0,

Uimbhir CAS: 657-27-2

Modh anailise ()

Maidir le monaihidreacléirid L-lisin sa
bhreisedn beathaithe a shainaithint: Codex na
gCeimicedn Bia dar teideal Monagraf
monaihidreacléiride L-lisin’

Maidir le lisin a chainniochtti sna breisedin
agus i réamh-mheascdin bheathaithe (ina
bhfuil nfos mé nd 10 % lisin): —
crématagrafafocht malartaithe ian ctpldilte le
diorthichén iarcholdin agus brath

opttil (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180
Maidir le lisin i réamh-mheascdin agus i
mbeatha cumaisc a chainniochtti: —
crématagrafaiocht malartaithe ian ctipldilte le
diorthichdn iarcholdin agus brath optiil
(IEC-VIS), Rialachan (CE) Uimh. 152/2009 én
gCoimisitn (larscribhinn III, F)

Gach speiceas

. Sonréfar an cion lisin ar lipéadt an

bhreisedin

. Féadfar an breisedn a tsdid tri uisce

6il.

. Sna treoracha maidir le hdsdid an

bhreisedin agus an réamh-mheascdin,
déanfar na dalaf stérdla, an chobhs-
afocht i leith coiredil teasa agus an
chobhsajocht in uisce 6il a shonr.

. Ar lipéad an bhreisedin agus an

réamh-mheascdindéanfar an méid
seo a leanas a shonra: ‘Agus forlion-
adh 4 dhéanamh leL-lisin, go hdirithe
in uisce 6il, ba cheart na haimionaig-
¢id uile atd riachtanach agus riachtan-
ach go coinniollach a chur san dir-
eamh chun michothromaiochtai a
sheachaint.’

. Igcés tsdideoiri an bhreisedin agus na

réamh-mheascan, bundidh oibreoiri
gnoélachta beatha ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta eag-
rafochtila chun aghaidh a thabhairt
ar rioscai a d'théadfadh eascairt as a
n-uséid. I geds nach féidir na rioscai
sin a dhiotht leis na nésanna im-
eachta agus na bearta sin, Gsdidfear
an breisedn agus na réamh-mheasc-
din le trealamh cosanta pearsanta
andlaithe, sal agus craicinn.

an 6 Iail 2033

€C0C9°¢1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

YvST 1



Maidir le lisin in uisce a chainniochtu: -
crématagrafaiocht malartaithe ian ctpléilte le
diorthtichdn iarcholdin agus brath

optdil (IEC-VIS/FLD); né — crématagrafaiocht
malartaithe ian cupldilte le diorthiichdn
iarcholtin agus brath optil (IEC-VIS)

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

reports_en
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foschion Uaschion
Uimhir Speiceas nd Deireadh na
aitheantais Breisen Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, pcata 5 Uasteor- mg de Fordlacha eil tréimh
an modh anailise. stagorr ainn aoise | shubstaint ghnfomhach/kg oralacha etle treimhse
bhreisedin ainmhi d’dbhar beatha iomldn ina Gdaraithe
bhfuil cion taise 12 %
Catagéir na mbreisedn cothaitheach. Feidhmghriipa: aimionaigéid, a salainn agus anal6ga

3¢329

Sulfait L-lisin

Comhdhéanamh an bhreisedin

Sulfdit L-lisin ina bhfuil {oschion L-lisin 55 %
ar bhonn dbhair thirim agus uaschion de:

— 4 % de bhogthais;

— 26,5 % de shulfdit;

— 0,8 % aiminaigéid shaora seachas lisin
Foirm sholadach

Tréithriii na substainte gniomhai
Monaihidreacléirid L-lisin arna tdirgeadh ag
Corynebacterium glutamicum CGMCC

17927

Foirmle cheimiceach: C;,H,sN,0,4-0,S
Uimhir CAS: 60343-69-3

Modh anailise ()

Maidir le sulfdit sa bhreisedn beathaithe
(sulfait L-lisin) a shainaithint: Monagraf in
Pharmacopoeia Eorpach 20301

Maidir le lisin a chainniochtti sna breisedin
agus i réamh-mheascdin bheathaithe (ina
bhfuil nios mé nd 10 % lisin): —
crématagrafafocht malartaithe ian ctpldilte le
diorthichén iarcholdin agus brath

opttil (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

Gach speiceas

- 10000

. Sonrdfar an cion lisin ar lipéadi an

bhreisedin.

. Féadfar an breisedn a tsdid tri uisce

6il.

. Sna treoracha maidir le hdsdid an

bhreisedin agus an réamh-mheascdin,
déanfar na dalaf stérdla, an chobhs-
afocht i leith coiredil teasa agus an
chobhsajocht in uisce 6il a shonra.

. Ar lipéad an bhreisedin agus an

réamh-mheascdindéanfar an méid
seo a leanas a shonrd: ‘Agus forlion-
adh & dhéanamh le sulfdit L-lisin, go
hdirithe in uisce 6il, ba cheart na
haimionaigéid uile atd riachtanach
agus riachtanach go coinniollach a
chur san direamh chun michothrom-
afochtai a sheachaint.

. Igcés tsdideoiri an bhreisedin agus na

réamh-mheascdn, bundidh oibreoiri
gnélachta beatha ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta eag-
rafochtila chun aghaidh a thabhairt
ar rioscai a d'théadfadh eascairt as a
n-uséid. I geds nach féidir na rioscai
sin a dhiotht leis na nésanna im-
eachta agus na bearta sin, Gsdidfear
an breisedn agus na réamh-mheasc-
din le trealamh cosanta pearsanta
andlaithe, stl agus craicinn.

an 6 Iail 2033
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Maidir le lisin i réamh-mheascdin agus i
mbeatha cumaisc a chainniochtd: —
crématagrafajocht malartaithe ian ctipléilte le
diorthichan iarcholdin agus brath optuil
(IEC-VIS), Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 6n
gCoimisitin (larscribhinn III, F)

Maidir le lisin in uisce a chainniochtd: -
crématagrafafocht malartaithe ian ctpldilte le
diorthtichdn iarcholdin agus brath

opttil (IEC-VIS[FLD); n6 — crématagrafaiocht
malartaithe ian cdpldilte le diorthiichdn
iarcholtiin agus brath optil (IEC-VIS)

(") T4 sonraf faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh 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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