Iris Oifigidil

*
* gt

GA

an Aontais Eorpaigh Sraith L

2025/2566 19.12.2025

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/2566 ON gCOIMISIIjN
an 18 Nollaig 2025

maidir le hiddard sulfdite L-lisin agus monaihidreacléiride L-lisin arna dtdirgeadh le Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453 mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch

(Téacs atd abhartha 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 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 fordiltear maidir le hiidard breisedn a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe
agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheont.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach dhd iarratas maidir le hidart
sulfdite L-lisin agus monaihidreacléiride L-lisin arna dtdirgeadh le Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 faoi
seach. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag
gabhail leis na hiarratais sin.

(3) Baineann na hiarratais le hadard sulfdite L-lisin agus monaihidreacléiride L-lisin arna dtdirgeadh le
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 mar bhreisedin bheathaithe lena n-tisdid i mbeatha agus in uisce 6il le
haghaidh gach speicis ainmhioch, iarratais ina n-iarrtar na breisedin sin a aicmiti sa chatagdir breisedn
‘breisedin chothaitheacha’ agus san theidhmghriipa ‘aimionaigéid, a salainn agus anal6ga’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (‘an tUdards)) ar an gconcltid sna tuairimi uaidh an 18 Marta
2025 () go bhfuil sulfdit L-lisin agus monaihidreacléirid L-lisin arna dtdirgeadh le Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 sabhdilte don spriocspeiceas nuair a thugtar tri bheatha iad. Ni bheidh tsdid lisin ‘per se’ ina ctiis imn{
sabhdilteachta do na spriocainmhithe ar choinnioll go ndéantar é a fthorlionadh i méideanna iomchui leis na haisti
bia. T4 imni ar an Udards maidir le hasaid sulfiite L-lisin agus monaihidreacléiride L-lisin in uisce 6il. Maidir leis an
gcion ard intreach sulfdite i sulfiit L-lisin, measann an tUdards, agus an breisedn 4 tisdid aige, gur cheart uasleibhéal
inghlactha an tsulfair iomldin a chur san direamh go ctramach i bhfoirmlit na beatha iomldine. Ba cheart a chur
san direamh an méid a chuireann an sulfarfan tsulfdit atd in uisce 6il leis an iontdgdil iomldn sulfair. Thinig an
tUdards ar an gconcliid go bhfuil Gsdid sulfdite L-lisin agus monaihidreacléiride L-lisin arna dtdirgeadh le
Corynebactermm glutamicum CGMCC 7.453 i gcothd ainmhithe sdbhdilte do thomhaltéiri agus don chomhshaol.
Théinig sé ar an gconcldid freisin gur cheart na breisedin a mheas mar ghreannaitheoiri don chraiceann, do na stile
agus don chonair riosprdide. Thainig an tUdards ar an gconcldid thairis sin gur foinse éifeachttil den aimionaigéad
riachtanach L-lisin iad na substainti le haghaidh speicis ainmhiocha neamh-athchogantacha, agus gur cheart an
L-lisin forliontach a chosaint ar dhighrdda sa chogansach ionas go mbeadh sé chomh héifeachtiil céanna i gcds na
n-athchogantach agus atd i gcds na speiceas neamh- athchogantach Nior mheas an tUdards go bhfuil g le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh anailise ar an mbreisedn
beathaithe i mbeatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA], 23(4), €9343. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9343.
EFSA Journal [Iris EFSA], 23(4), €9345. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9345.
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(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann sulfdit L-lisin agus monaihidreacléirid L-lisin
arna dtdirgeadh le Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 na coinniollacha d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tisdid na substaint{ sin mar bhreisedin bheathaithe a Gdard.
Measann an Coimisitin go bhfuil tisdid shabhdilte na n-aim{onaigéad sin in uisce 6il, maidir le rioscai sldinteachais
a d'fhéadfadh a bheith ann, le breithniti faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (°) lena leagtar sios ceanglais maidir le sldinteachas beatha ainmhithe . Is iomchui an t-sdideoir
a chur ar an eolas chun go gcuirfidh sé an soldthar cothaithe san direamh le gach aimionaigéad atd riachtanach agus
gach aimionaigéad atd riachtanach go coinniollach, go hdirithe i gcds ina mbaintear Gsdid as sulfdit L-lisin agus
monaihidreacléirid L-lisin mar fhorlionadh in uisce 6il. Nuair a thugtar iad d’athchogantaigh, ni mér sulfdit L-lisin
agus monaihidreacléirid L-lisin arna dtdirgeadh le Corynebacterium glutamicum CGMCC 7,453 a chosaint ar dhighrdda
sa chogansach. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart uasleibhéal a bhunt le haghaidh sulfdit L-lisin
mar gheall ar na héifeachtai diobhdlacha a d'fhéadfadh a bheith ann 6n gcion ard intreach sulfdite sa bhreisean.
Measadh go raibh an leibhéal 10 000 mg/kg d’dbhar beatha iomldn sibhiilte de réir na tuairime 6n Udards
an 16 Meitheamh 2015 (¥) a eisfodh maidir le sulfdit L-lisin eile. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart
bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtaf diobhdlacha ar shldinte dsdideoirf an bhreisedin a chosc.

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

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard
Na substainti a shonraitear san larscribhinn, ar substainti iad a bhaineann leis an gcatagéir breisedn ‘breisedin
chothaitheacha’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘aimionaigéid, a salainn agus analéga’, idaraitear iad mar bhreisedin i gcothd
ainmhithe, faoi réir na gcoinniollacha 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 Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 18 Nollaig 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Eandir 2005 lena leagtar sios ceanglais maidir le
sldinteachas beatha ainmhithe, (IO L 35, 8.2.2005, Ich. 1, ELL https://eur-lex.europa.eu/elijreg/2005/183/0j).
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2015; 13(7):4155. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2015.4155.
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IARSCRIBHINN

Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Ainm an
bhreisedin

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise.

Speiceas nd
catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

loschion Uaschion

mg de bhreisedn kg d’dbhar
beatha iomlén ina bhfuil cion
taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchdin

Catagoir: breisedin chothaitheacha. Feidhmghripa: aimionaigéid, a salainn agus analéga

3¢330

Sulfait L-lisin

Comhdhéanamh an bhreisedin:

Sulfdit L-lisin ina bhfuil foschion
L-lisin 55 % agus uaschion sulfaite
21 %

Foirm sholadach

Saintréithrit na substainte gniomha:

Sulfdit L-lisin arna tdirgeadh le
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453

Foirmle cheimiceach:
C;,H53N404-0,8

Uimhir CAS: 60343-69-3

Modhanna anailise (")

Maidir le sulfdit sa bhreisedn
beathaithe (sulféit L-lisin) a
shainaithint:

— Monagraf in Pharmacopoeia
Eorpach 20301

Maidir le lisin sa bhreisedn
beathaithe a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian capldilte le diorthiichdn
iarcholdin agus brath optdil —
ENISO 17180

Gach
speiceas

- 10000

Sna treoracha maidir le
hisdid an bhreisedin agus na
réamh-mheascédn, déanfar na
délaf stérdla, an
chobhsajocht i leith céiredil
teasa agus an chobhsaiochtin
uisce 6il a shonr.

Féadfar an breisedn a 1isdid in
uisce 6il.

Airitheoidh oibreoir
gnélachtai beatha go mbeidh
sulfdit L-lisin cosanta ar
dhighrada cogansai nuair a
thabharfar

d’athchogantaigh i.

Sonrdfar an cion taise ar
lipéadd an bhreisedin.

Ar lipéad an bhreisedin agus
na réamh-mheascdn, déanfar
anméid seoaleanasashonra:
‘Agus forlionadh 4 dhéanamh
le sulfdit L-lisin, go hdirithe tr{
uisce 6il, cuirfear gach
aimfonaigéad atd riachtanach
agus gach aimionaigéad atd
riachtanach go coinniollach
san direamh chun
michothromaiochtai
cothaitheacha a sheachaint.’

8 Eandir 2036
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Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Ainm an
bhreisedin

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise.

Speiceas no
catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

Joschion Uaschion

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

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchéin

Maidir le lisin i réamh-mheascdin a
chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian cipldilte le diorthichdn
iarcholtiin agus brath optail, EN
ISO 17180 né

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian ctpldilte le diorthichdn
iarcholtiin agus brath optdil,
Rialachdn (CE)

Uimh. 152/2009 6n
gCoimisitn ()

Maidir le lisin i mbeatha chumaisc

a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian capldilte le diorthiichdn
iarcholtiin agus brath optdil,
Rialachén (CE)

Uimh. 152/2009 én
gCoimisian

Maidir le lisin in uisce 6il a

chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian capldilte le diorthiichdn
iarcholuin agus brath optil

I gcds tsdideoiri an bhreisedin
agus na réamh-mheascan,
bunéidh oibreoiri gnélachtai
beatha nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagrafochtdla chun aghaidha
thabhairt ar rioscai a
d'théadfadh eascairt as a
n-ionandld. [ gcds nach féidir
na rioscai sin a dhiothti né a
laghdti a oiread is féidir leis na
noésanna imeachta agus na
bearta sin, Gsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint don
chraiceann, do na stile agus
don anald.

(") 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.
() Rialachdn (CE) Uimh. 152/2009 6n gCoimisitin an 27 Eandir 2009 lena leagtar sfos na modhanna sampléla agus anailise chun rialt oifigitil a dhéanamh ar bheatha (IO L 54, 26.2.2009, Ich. 1, ELL http://

data.europa.eu/elijreg/2009/152/0j).

\ D)
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Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Breisedn

Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise.

Speiceas no
catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

Joschion Uaschion

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

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchéin

Catagoir: breisedin chothaitheacha. Feidhmghripa: aimionaigéid, a salainn agus analéga

3¢331

L-lisin
monaihidrea-
cléirid

Comhdhéanamh an bhreisedin:

Monaihidreacl6irid L-lisin ina
bhfuil

foschion L-Lisin 78 % ar bhonn
abhar tirim

Foirm sholadach

Saintréithriti na substainte gniomha:

Monaihidreacléirid L-lisin arna
tairgeadh le Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453
Foirmle cheimiceach: C¢H;4 N,O,
Uimbhir CAS: 657-27-2

Modhanna anailise ():

Maidir le monaihidreacléirid L-lisin
sa bhreisedn beathaithe a
shainaithint:

— Codex na dTéirg{ Ceimiceacha
Bia dar teideal ‘Monagraf
monaihidreacléiride L-lisin’

Maidir le lisin sa bhreisedn
beathaithe a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian capldilte le diorthiichdn
iarcholtiin agus brath optdil —
ENISO 17180

Gach
speiceas

Sna treoracha maidir le
hisdid an bhreisedin agus na
réamh-mheascédn, déanfar na
délaf stérdla, an
chobhsajocht i leith céiredil
teasa agus an chobhsaiochtin
uisce 6il a shonra.

Féadfar an breisedn a Gisdid tri
uisce 6il.

Airitheoidh oibreoirf
gnodlachtai beatha go mbeidh
monaihidreacléirid L-lisin
cosanta ar dhighradd
cogansai nuair a thabharfar
d’athchogantaigh 1.

Sonrdfar an cion taise ar
lipéad an bhreisedin.

Ar lipéad an bhreisedin agus
na réamh-mheascdn, déanfar
anméid seo aleanas a shonr:
‘Agus forlionadh 4 dhéanamh
le monaihidreacléirid L-lisin,
go hdirithe trf uisce 6il,
cuirfear gach aimionaigéad
atd riachtanach agus gach
aimfonaigéad atd riachtanach
go coinniollach san direamh
chun michothromaiochtai
cothaitheacha a sheachaint.’

8 Eandir 2036
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aitheantais an

Uimhir
.. Breisedn
bhreisedin
beathaithe

Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise.

Speiceas no
catagoir
ainmhioch

Uasteorainn
aoise

Joschion Uaschion

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

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchéin

Maidir le lisin i réamh-mheascdin a
chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian cipldilte le diorthichdn
iarcholtiin agus brath optail, EN
ISO 17180 né

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian capldilte le diorthiichdn
iarcholuin agus brath optuil,
Rialachén (CE)

Uimh. 152/2009

Maidir le lisin i mbeatha chumaisc
a chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian ctpldilte le diorthichdn
iarcholtiin agus brath optdil,
Rialachén (CE)

Uimh. 152/2009

Maidir le lisin in uisce 6il a

chinneadh:

— Crématagrafaiocht malartaithe
ian capldilte le diorthiichdn
iarcholtiin agus brath optuil

I gcds tsdideoiri an bhreisedin
agus na réamh-mheascan,
bunéidh oibreoiri gnélachtai
beatha nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagrafochtdla chun aghaidha
thabhairt ar rioscai a
d'théadfadh eascairt as a
n-ionandld. [ gcds nach féidir
na rioscai sin a dhiothti né a
laghdti a oiread is féidir leis na
noésanna imeachta agus na
bearta sin, Gsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint don
chraiceann, do na stile agus
don anald.

(0

T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fiil ar shuiomh 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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