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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20231705 ON gCOIMISIUN
an 7 Medn Fémhair 2023

maidir le hullmhéid ribeaflaivin (vitimin B,) arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis CGMCC 13326 a ddari
mar bhreisedn beathaithe 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 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 breisedin a tdart lena n-Gsdid i gcotht ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na ndsanna imeachta chun tidard den sért sin a dheond.

(2) 1 gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hullmhéid
ribeaflaivin (vitimin B,) arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis CGMCC 13326 a tdart. Bhi na sonraf agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas.

(3)  Baineann an t-iarratas sin le hullmhoéid ribeaflaivine arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis CGMCC 13326 a tdarti mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, ullmhéid atd le haicmit i gcatagbir na mbreisedn
‘breisedin chothaitheacha’ agus san fheidhmghriipa ‘vitimini, préivitimini agus substaint{ atd dea-shainithe 6 thaobh
ceimicedn de agus a bhfuil éifeacht chomhchosil acu’.

(4)  Chinn an tUdaris Eorpach um Shibhdilteacht Bia (‘an tUdards) sa tuairim uaidh an 1 Feabhra 2023 () go bhfuil an
ullmhéid ribeaflaivine arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis CGMCC 13326 sdbhdilte do gach speiceas ainmhfoch, do
thombhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Chinn an tUdards freisin gur fota-
fogroir aitheanta é ribeaflaivin a d'fhéadfadh frithghniomhuithe fétailléirgeacha craicinn agus siil a spreagadh agus
go bhfuil riosca ag baint le hullmhéid ribeaflaivine arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis CGMCC 13326 d’tsdideoir,
riosca a bhaineann le nochtadh trf ionandlii agus, in éagmais sonrai, nach féidir leis an Udarés cinneadh a dhéanamh
maidir leis an bpoitéinseal greannaithe craicinn agus stl né le hiogrt deirmeach an bhreisedin. Chinn an tUdaras go
bhfuil an breisean éifeachttil chun riachtanais chothaitheacha an ainmhi a chumhdach. Ni mheasann an tUdards go
bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar na breisedin bheathaithe arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a
bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann ullmhéid ribeaflaivine arna tdirgeadh ag
Bacillus subtilis CGMCC 13326 na coinnfollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.
D4 réir sin, ba cheart Gsdid na substainte sin a tidart. Ina theannta sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta
cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte tsdideoiri an bhreisedin a chosc.

(6)  Té na bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

() 10 L 268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EPSA] 2023;21(2):7874
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udari
Maidir leis an tsubstaint a shonraitear san larscribhinn, substaint a bhaineann le catagdir na mbreisedn ‘breisedin
chothaitheacha’ agus leis an bhfeidhmghriipa ‘vitimini, préivitimini agus substainti atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn

de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu’, idaraitear an tsubstaint sin mar bhreisedn beathaithe i gcothtl ainmhithe, faoi réir
na geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 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 dhéanambh sa Bhruiséil, an 7 Mean Fémbhair 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Uimhir
aitheantais
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bhreisedin

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas n6
catagoir
ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion | Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg d’dbhar

beatha iomldn ina
bhfuil cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udaraithe

Catagoir n

a mbreisedn cothaitheach. Feidhmghripa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mions

ainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosil acu

3a825V

‘Ribeaflaivin’
né ‘Vitimin
B 2’

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhoid le = 80 % de Ribeaflaivin.
Uasmhéid 3 % uisce

Foirm sholadach

Tréithrit na substainte gniomhai
Ribeaflaivin

Foirmle cheimiceach: C;,H,oN,O4
Uimbhir CAS: 83-88-5

fonacht: fosmhéid 98 %
Arna tdirgeadh tri choipeadh le Bacillus subtilis
CGMCC 13326

Modh anailise ()

Maidir le ribeaflaivin in ullmhéid an bhreisedn
bheathaithe agus i réamh-mheascdin an bhreisedin
bheathaithe a chinneadh:

— Crématagrafaiocht Leachta Ardfheidhmiochta le
brath UV, HPLC-UV (VDLUFA Bd. II1, 13.9.1)

Maidir le ribeaflaivin (mar vitimin B, ioml4n) i
mbeatha chumaisc a chinneadh:

— Crématagrafaiocht Leachta Ardfheidhmiochta le

brath Fluaraiseachta, HPLC-FLD (EN 14152)

Gach speiceas
ainmhioch

1.

Sna treoracha maidir le hasdid an
bhreisedin agus na réamh-mheascén,
déanfar na délai stérdla, an
chobhsajocht i leith céiredil teasa a
shonra.

[ gcds tisdideoir{ an bhreisedin agus na
réamh-mheascdn, bunéidh oibreoir{
gnolachtaf beatha nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagrafochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a d'fhéadfadh
eascairt as a n-Gsdid. I gcds nach
féidir na rioscai sin a dhiothi le
nésanna imeachta agus bearta den
chinedl sin, is le trealamh cosanta
pearsanta don chraiceann, do na
stile agus don andld a Usdidfear an
breisedn agus na réamh-mheascdin.

28 Mean
Fémbhair 2033

() Té sonraf faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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