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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1915 ON gCOIMISIUN
an 25 Medn Fémbhair 2025

maidir le hddara L-tripteafain arna thdirgeadh le Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 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 gComhairle an 22 Medn Fomhair 2003
maidir le breisedin a bhfuiltear lena n-tisdid i gcotht ainmbhithe (!), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hiidart breisedn lena n-usdid i gcothtl ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun tdarti den sért sin a dheontl.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hadari
L-tripteafain arna thdirgeadh le Corynebacterium glutamicum KCCM 80346. Bhi na sonrai agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis an iarratas sin.

(3) Baineann an t-iarratas le hddard L-tripteafain arna thdirgeadh le Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 mar
bhreisedn beathaithe lena tisdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh gach speicis ainmhioch, iarratas ina n-iarrtar
an breisedn a aicmid sa chatagdir ‘breisedin chothaitheacha’ agus san fheidhmghripa ‘aimionaigéid, a salainn agus
analoga’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdars’) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 7 Mérta 2024 ()
maidir le L-tripteafan arna thdirgeadh le Corynebacterium glutamicum KCCM 80346 nach bhfuil aon dbhar imni
sabhdilteachta ag baint leis i dtaca leis an tréithchinedl tdirgthe agus go bhfuil sé sabhdilte do spriocspeicis neamh-
athchogantacha faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Thdinig sé ar an gconcldid, dfach, go bhféadfadh riosca a
bheith ann maidir le tdirgeadh méadaithe na meitibilite tocsain{ scatéil nuair a dsdidtear tripteafan neamhchosanta in
athchogantaigh. Rinne an tUdards tagairt don imni atd air maidir le sabhailteacht na spriocspeiceas mar thoradh ar
L-tripteafan a thabhairt go comhuaineach de bhéal in uisce 6il agus i mbeatha mar gheall ar mhichothromaiochtai
aimionaigéid a d'théadfadh a bheith ann agus mar gheall ar chdiseanna sldinteachais i gcds ina n-Usdidtear ¢ in uisce
oil. Théinig sé ar an gconcliid freisin go meastar go bhfuil dGsdid L-tripteafain a thdirgtear le Corynebacterium
glutamicum KCCM 80346 i gcothl ainmhithe sdbhdilte do thomhalt6iri agus don chomhshaol agus maidir le
sabhdilteacht Gsdideoiri nach greannaitheoir craicinn nd stl é nd nach fogréir craicinn é. Thairis sin, thdinig an
tUdards ar an gconcliid gur foinse éifeachttil den aimfonaigéad riachtanach L-tripteafan f an tsubstaint le haghaidh
gach speiceas neamh- athchogantach agus gur cheart an tsubstaint a chosaint ar dhighradd sa chogansach ionas go
mbeidh sé ldn-éifeachttil i gcds na n-athchogantach. Nior mheas an tUdards go bhfuil gd le ceanglais shonracha
maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh an tUdars freisin an tuarascdil ar an modh anailise ar an mbreisedn
beathaithe i mbeatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) Ibhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann L-tripteafan arna thdirgeadh le Corynebacterium
glutamicum KCCM 80346 na coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir
sin, ba cheart tsdid na substainte sin a idard. Nuair a thugtar d’athchogantaigh {, is iomchui foréil a dhéanamh maidir
le bearta cosanta ar mhaithe lena a chosaint ar dhighrada sa chogansach. Is iomchui na hisdideoir{ a chur ar an eolas
chun go gcuirfidh siad an soldthar cothaithe san direamh leis na haimionaigéid uile atd riachtanach agus atd
riachtanach go coinniollach, go hdirithe i gcds ina mbaintear dsdid as L-tripteafan mar fhorlionadh in uisce 6il. Ina
theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar
shldinte sdideoiri an bhreisedin a chosc.

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA], 23(4), €9327. https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9327.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1915/0j
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(6)  Té nabearta da 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
Udara
An tsubstaint a shonraitear san larscribhinn, substaint a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin chothaitheacha’ agus
leis an bhfeidhmghripa ‘aimionaigéid, a salainn agus analéga’, idaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmhithe faoi réir na
gcoinniollacha 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 25 Mean Fémhair 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1915/0j
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IARSCRIBHINN
Uimbhir Speiceas foschion Uaschion
a1theaannta1s Breisedn Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, catraloéir Uasteorainn Fordlacha eile Dterlgrari};;a
bhreisedi tuairisc, modh anailfse 8 aoise mg/kg d'dbhar beatha iomldn idartchai
reiseain amn- ina bhfuil cion taise 12 % tdaruchain
beathaithe mhioch
Catagéir: breisedin chothaitheacha. Feidhmghripa: aimionaigéid, a salainn agus analéga
3c443 L-tripteafan Comhdhéanamh an bhreisedin Gach — — — Sna treoracha maidir le 16 Deireadh
L-tripteafan > 98 % (ar bhonn dbhar speiceas hiisdid an bhreisedin agus na | Fomhair
tirim) ain- réamh-mheascdn, sonréfar | 2035
mhioch na délai stordla agus an

Foirm sholadach

Uaschion 10 mg/kg de 1,1'-eitilidéin-
bis-L-tripteafan

Saintréithriii na substainte
gniomhai

L-tripteafan arna thairgeadh le
Corynebacterium glutamicum KCCM
80346

Ainm IUPAC: aigéad (2S)-2-aiminea-
3-(1H-iondol-34il) propanéch

Foirmle cheimiceach: C;;H;,N,0,
Uimbhir CAS: 73-22-3
Modh anailise ()

Maidir le L-tripteafan sa bhreisedn
beathaithe a shainaithint:

— Codex na gCeimicedn Bia dar
teideal monagraf ‘L-tripteafain’

Maidir le tripteafan sa bhreisedn
beathaithe agus i réamh-mheascdin a
chinneadh:

— Crématagrafaiocht leachta
ardfheidhmiochta le brath
fluaraiseachta (HPLC-FLD) — EN
ISO 13904

chobhsafocht i leith cdiredil
teasa agus uisce.

Féadfar an breisedn a tsdid tri
uisce 6il.

Airitheoidh oibreoirf
gnodlachtai beatha go mbeidh
L-tripteafan cosanta ar
dhighrddd cogansal nuair a
thabharfar

d’athchogantaigh é.

Sonrdéfar an cion taise ar
lipéad an bhreisedin.

Ar lipéad an bhreisedin agus
an réamh-mheascdin,
déanfaranméid seoaleanasa
shonrt: ‘Leis an bhforlionadh
le L-tripteafan, go héirithe in
uisce 6il, cuirfear na
haimionaigéid uile atd
riachtanach agus atd
riachtanach go coinnfollach
san direamh chun
michothromajochtai a
sheachaint.’
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Uimbhir
aitheantais
an
bhreisedin
beathaithe

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas
né
catagoir
ain-
mhioch

Uasteorainn
aoise

Joschion Uaschion

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

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
adartchdin

Maidir le tripteafan i mbeatha
chumaisc a chinneadh:

— Crématagrafaiocht leachta
ardfheidhmiochta le brath
fluaraiseachta (HPLC-FLD),
Rialachédn (CE) Uimh. 152/2009
6n gCoimisian

Maidir le tripteafan in uisce a

chinneadh:

— Crématagrafaiocht leachta
ardfheidhmiochta le brath
fluaraiseachta (HPLC-FLD)

(") T4 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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