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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1795 ON gCOIMISIUN
an 9 Medn Fémhair 2025

maidir le hiddari ribeaflaivine (vitimin B,) arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449 agus tdard
ullmhéide arb é atd inti ribeaflaivin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449, 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 Fomhair 2003
maidir le breisedin a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar foril maidir le hidara breisedn a bhfuiltear lena n-usdid i gcothi
ainmbhithe agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddard den sért sin a dheond.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hddarti
ribeaflaivine (vitimin B,) arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449 agus tGdard ullmhéide arb é atd inti
ribeaflaivin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 7(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas.

(3) Baineann an t-iarratas sin le hidard na substainte ribeaflaivin (vitimin B,) arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC
7.449 agus le hidard na hullmhéide ribeaflaivine arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449 mar bhreisedin
bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, substainti atd le haicmiti sa chatagdir breisedn ‘breisedin
chothaitheacha’ agus san theidhmghripa ‘vitimini, préivitimini agus substaint{ atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn
de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (‘an tUdaras) ar an gconcltiid sa tuairim uaidh an 28 Eandir
2025 (3, maidir le ribeaflaivin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449 agus an ullmhoid ribeaflaivine arna
tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449, go bhtfuil siad sdbhdilte do gach speiceas ainmhfoch, do na tomhaltéir{
agus don chomhshaol, faoi na coinnfollacha usdide atd beartaithe. Tha1n1g an tUdarés ar an gconcldid thairis sin
nach greannaitheoiri deirmeacha nd sil iad na breisedin ach gur fogréiri deirmeacha agus riospraide iad. Meastar gur
riosca iad ionandlii na hullmhéide agus a nochtadh craicneach. Théinig an tUdards ar an gconclid freisin go bhfuil
na breisedin éifeachttil chun riachtanais chothaitheacha an ainmhi a chumhdach. Nior mheas an tUdarés go raibh ga
le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh anailise ar na
breisedin bheathaithe i mbeatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003.

(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an tsubstaint ribeaflaivin arna tdirgeadh le
Bacillus subtilis CGMCC 7.449 agus an ullmhéid ribeaflaivine arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CGMCC 7.449, na
coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na
substaint{ agus na hullmhéide a tdard. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tsdideoir an bhreisedin a chosc.

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

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2025;23:9249, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard
Maidir leis an tsubstaint agus an ullmhoéid a shonraitear san larscribhinn, ar substaint agus ullmhéid iad a bhaineann leis an
gcataglir breisedn ‘breisedin chothaitheacha’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘vitimini, préivitimini agus substainti atd

mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchostiil acu’, Gdaraitear iad mar bhreisedin bheathaithe i
geotht ainmhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

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 dhéanambh sa Bhruiséil, an 9 Me4an Fémbhair 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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IARSCRIBHINN

Uimhir
aitheantais
an
bhreisedin

Breisedn

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas
né
catagoir
ain-
mhioch

Uasteor-
ainn aoise

loschion Uaschion

mg de shubstaint
ghniomhach/kg d’dbhar
beatha iomldn ina bhfuil cion
taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchdin

Catagdir na

mbreisedn cothaitheach. Feidhmghripa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiiil acu

3a825iii

‘Ribeaflaiv-
in’ né
‘Vitimin B,’

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ribeaflaivin le huaschion uisce 1,5 %
Foirm sholadach

Tréithriti na substainte gniomhai

Ribeaflaivin

Foirmle cheimiceach: C;,H,oN,O¢

Uimbhir CAS: 83-88-5

fonacht: fosmhéid 98 %

Arna tdirgeadh trf choipeadh le Bacillus subtilis
CGMCC 7.449

Modh anailise (")

— Maidir le ribeaflaivin sa bhreisedn beathaithe a
chinneadh: Monagraf in Pharmacopoeia
Eorpach 0292 n6 Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta le brath UV, HPLC-UV
(VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

— Maidir le ribeaflaivin sna réamh-mheascdin a
chinneadh: Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta le brath UV, HPLC-UV
(VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

— Maidir le ribeaflaivin (mar vitimin B, iomldn) i
mbeatha chumaisc agus in uisce a chinneadh:
Crématagrafaiocht Leachta Ardfheidhmiochta le
brath Fluaraiseach, HPLC-FLD (EN 14152)

Gach
speiceas
ain-
mhioch

1.

Féadfar an breisedn a Gisdid tri
uisce 6il.

Sna treoracha maidir le
hiisdid an bhreisedin agus na
réamh-mheascdn, déanfar na
délaf stordla, an
chobhsaiocht i leith céiredil
teasa agus an chobhsafocht
in uisce a shonru.

I gcds usdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oibreoirf
gnoélachtai beatha ndsanna
imeachta oibriochtila agus
bearta eagraiochtila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai
a d'fhéadfadh eascairt as a
n-tsdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiotht le
nésanna imeachta agus
bearta den chinedl sin, is le
trealamh andlaithe pearsanta
agus craicinn a Usdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

29 Meéan
Fémbhair
2035

(") T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ar shuiomh na Saotharlainne Tagartha ag an seoladh seo a leanas: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_ga.

$TOT6°01 “1 01

VO


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga

(o/s6/1/szog/idwr Sax/ijp/noedoma-erep//:dny 117

_ Speiceas foschion Uaschion
Uimhir 16 Deireadh na
aitheantais Breisen Comhdhéanambh, foirmle c.}ll,elmlceach, tuairisc, modh catagéir I.Jasteo.r- mg de shubstaint ghniomhach/ Fordlacha eile tréimhse
bh an anatiise ain- ainn aoise kg d’dbhar beatha iomlédn ina adartchdin
reiseain mhioch bhfuil cion taise 12 %
Catagéir na mbreisedn cothaitheach. Feidhmghriipa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiil acu
3a825vi ‘Ribeaflaiv- | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach — — — 1. Féadfaran breisedn a Gisdid tri 29 Medn
in’ nd i s 1 . speiceas uisce 6il. Fémhair
a7 Ullmhéid ina bhfuil iosmhéid ribeaflaivine 80 % pel
Vitimin 41 o ain- 1 2035
) agus uasmhéid uisce 3 % . 2. Sna treoracha maidir le
B, X mhioch s L
Foirm sholadach hisdid an bhreisedin agus na
réamh-mheascdn, déanfar na
Tréithrit na substainte gnhiomhai délai stéréla, an
Ribeaflaivi chobhsaiocht i leith coiredil
ibealiatvin teasa agus an chobhsafocht
Foirmle cheimiceach: C;,H,oN,O¢ in uisce a shonrti
Uimhir CAS: 83-88-5 '
Ionacht: iosmhéid 98 % 3. Igcds usdideoiri an

Arna tdirgeadh tri choipeadh le Bacillus subtilis
CGMCC 7.449

Modh anailise (')

— Maidir le ribeaflaivin sa bhreisedn beathaithe
agus sna réamh-mheascdin a chinneadh:
Crématagrafaiocht Leachta Ardfheidhmiochta
le brath UV, HPLC-UV (VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

— Maidir le ribeaflaivin (mar vitimin B, iomldn) i
mbeatha chumaisc agus in uisce a chinneadh:

Crématagrafaiocht Leachta Ardfheidhmiochta
le brath Fluaraiseach, HPLC-FLD (EN 14152)

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oibreoir
gnoélachtai beatha ndsanna
imeachta oibriochtdla agus
bearta eagrafochtiila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai
a d'théadfadh eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd le
nésanna imeachta agus
bearta den chinedl sin, is le
trealamh andlaithe pearsanta
agus craicinn a tsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

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

evaluation-reports_ga.
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