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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2022/1922 ON gCOIMISIUN
an 10 Deireadh Fémhair 2022

lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachin (AE) Uimh. 231/2012 lena leagtar sios

sonraiochtai le haghaidh breisedin bia a liostaitear in Iarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachdn

(CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le

sonrajochtai le haghaidh ribidiéisidi M, D agus AM a thdirgtear tri thionti einsime a dhéanamh ar

eastocdin duilleog stevia fonaithe agus na sonraiochtai maidir le ribidiéisid M a thdirgtear tri
mhodhnd einsime a dhéanamh ar ghliocdisidi steibhiéil 6 Stevia (E 960c(i))

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 13332008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir
le breisedin bia ('), agus go hdirithe Airteagal 14 de,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1331/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 lena
mbunaitear n6s imeachta comhchoiteann tidaraithe maidir le breisedin bia, maidir le heinsimi bia agus maidir le blastdin
bia (¥, agus go hdirithe Airteagal 7(5) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitin (%), leagtar sios sonraiochtai le haghaidh breisedin bia a liostaitear
in Tarscribhinni I agus III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008.

(2)  Féadfar na sonraiochtai le haghaidh breisedin bia a thabhairt cothrom le ddta i gcomhréir leis an nds imeachta
comhchoiteann dd dtagraitear in Airteagal 3(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1331/2008, ar thionscnamh an
Choimisitiin no tar éis iarratas a thdil 6 Bhallstdt n6 6 phdirti leasmhar.

(3)  An breisedn bia “gliocdisidi steibhidil a théirgtear go heinsimeach” (E 960c¢) atd tdaraithe faoi ldthair, diritear € sa ghripa
“gliocéisidi steibhidil (E960G-E960c)” i gCuid C dTarscribhinn IT a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008.

(4)  Le Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012, déantar fordil go ndéantar “ribididisid M a thdirgtear tri mhodhnd einsimeach a
dhéanamh ar ghlioc6isidi steibhi6il 6 Stevia” (E 960c(i)) a fhdil tri bhith-thiontd a dhéanamh ar eastécdin duilleog
steibhidil gliocéiside {onaithe, 6n bplanda Bertoni Stevia rebaudiana tri Gsdid bhaint as einsim{ UDP-glicdisiol-
trasfardise agus siontdise siticroise a thdirgtear leis na giostai géinmhodhnaithe K. phaffi UGT-a agus K. phaffi UGT-b.

() IOL 354, 31.12.2008, Ich. 16.

() I0L 354,31.12.2008, Ich. 1.

() Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 én gCoimisitin an 9 Mdrta 2012 lena leagtar sios sonraiochtai le haghaidh breisedin bia a liostaitear in
Tarscribhinni IT agus III de Rialachadn (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 83, 22.3.2012, Ich. 1).
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(5) An 18 Feabhra 2019, cuireadh iarratas faoi bhrdid an Choimisitin chun leasi a dhéanamh ar na sonraiochtai a
bhaineann leis an mbreisedn bia gliocdisidi steibhi6il (E 960). Chuir an Coimisitin an t-iarratas ar fail do na Ballstdit
de bhun Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1331/2008.

(6)  Imian Mheithimh 2021, rinne an t-iarrataséir athbhreithnit ar a iarratas agus d'iarr sé go ndéanfai tiontdi einsime ar
ribididisid A né steibhioisid 6 eastécdin duilleog Stevia chuig ribididisidi M agus D agus ribidi6isid AM faoi seach, ag
usdid einsimi arna dtdirgeadh ag miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe a dhiorthaitear 6 thréithchinedlacha E. coli
K-12, lena n-tsdid mar phroéiseas tdirgthe malartach le haghaidh E 960c.

(7)  Is éard atd i gceist leis an bproiseas nua tdirgthe seo tiontt einsime a dhéanamh ar eastécdin duilleog stevia fonaithe
ribididisid A né steibhidiside (> 95 % gliocéisidi steibhi6il) tri phroiseas ilchéimitiil einsime le heinsimi a ullmhaitear
ag an gcéad chéim den phroéiseas. De réir thad éagsail an imoibrithe einsime ar an ribidibisid A {onaithe agus ar an
eastécdn duilleog stevia steibhidiside, is féidir tri phriomhmheascdn ina bhfuil cion ard ribididisid M, D agus AM
acu a fhéil. Téann na meascdin atd mar thoradh air sin faoi shraith céimeanna {onaithe agus leithlisithe chun an
ribididisid M, D né AM deiridh (= 95 % gliocdisidi steibhiéil) a chur ar fail.

(8)  Rinne an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) meastdireacht ar shabhdilteacht “ullmhéidi
gliocéisidi steibhidiside a fhalghtear trf bhith-thiontt a dhéanamh ar eastéscdin duilleog ribididisid A né east6can
stevia steibhidiside” agus ghlac sé a thuairim an 22 Meitheamh 2021 (). Mheas an tUdaris nach bhfuil aon imni
sdbhdilteachta ann maidir le gliocéisid{ steibhi6il ina bhfuil cion ard ribidi6isidi M, ribidiéisid D agus ribididisid AM,
nuair a fhaightear iad trid an bpréiseas at4 i gceist, atd le hisaid mar bhreisedin bia. Mheas an tUdards nach mbeidh
nochtadh do ribidi6isid AM (arna sloinneadh mar choibhéis steibhiéil) nios airde nd an nochtadh do ghliocéisidi
steibhiil (E 9604), dd geuirfi ribididisid AM ina n-ionad. Thdinig an tUdards ar an gconcltid freisin go bhfuil
feidhm ag ADI 4 mg/kg bw in aghaidh an lae a bhfuil feidhm aige maidir leis an 60 gliocdisidi steibhidil a liostaitear
in Aguisin A a ghabhann leis an tuairim a glacadh an 24 Madrta 2020 (), arna sloinneadh mar choibhéis steibhiéil,
maidir le ribididisid M, D agus AM a fhaightear 6n tionta einsime atd i gceist.

(9) D4 bhri sin, sonraiochtai maidir le ribididisid M, D agus AM a thdirgtear tri thiontt einsime a dhéanamh ar eastécdin
duilleog stevia {onaithe A né steibhidiside, ba cheart iad a leagan amach san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 231/2012.

(10)  Thairis sin, chun soiléireacht a dirithi, is iomchui an sainmhiniti atd ann faoi ldthair ar an mbreisedn “Ribididisid M a
thdirgtear tri mhodhnd einsime a dhéanamh ar ghliocéisidi steibhiéil 6 steivia” a ailiniti san iontrdil E 960c(i) den
larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 le foclafocht choncliid an Udardis a mhéid a bhaineann
le sdbhdilteacht a phroisis monarafochta i nddil le cealla inmharthana agus DNA iarmharach na ngiostai K. phaffii
UGT-a agus K. phaffii UGT-b a bheith in easnamh sa bhreisedn bia.

(11) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 a least dd réir sin.

(12) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis
an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(7):6691, 22 Ich.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(4):6106, 32 Ich.
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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 10 Deireadh Fomhair 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 mar a leanas:

(1)

san iontrdil a bhaineann le E 960c(i) Ribididisid M a thdirgtear tri mhodhnt einsime a dhéanamh ar ghliocdisidi
Steibhidil 6 stevia, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na habairte deiridh sa r6 “Sainmhiniti”;

“Cealla inmharthana na ngiostai K. phaffii UGT-a agus K. phaffii UGT-b agus a gcuid DNA ni bhraithfear iad sa bhreisedn bia”;
cuirtear na hiontrdlacha seo a leanas isteach i ndiaidh na hiontrila a bhaineann le E 960c(i):

“E 960c(ii) RIBIDIOISID M A THAIRGTEAR TRI THIONTU EINSIMEACH A DHEANAMH AR EASTOSCAIN
DUILLEOG STEVIA REBAUDIOSIDE ARDIONAITHE

Comhchiallaigh

Sainmhinid Ribidi6isid M, a thdirgtear tri thiontd einsimeach a dhéanamh ar eastacéin duilleog stevia

ribididisid A ardionaithe, is gliocdisid steibhidil é atd comhdhéanta den chuid is mé de
ribididisid M le mionmhéideanna gliocéisidi steibhidil eile amhail ribidibisid A agus
ribididisid D.
Tdirgtear ribididisid M tri thiontd einsime a dhéanamh ar eastdscdin ribidibisid A
ghliocdiside steibhidil ardionaithe (95 % gliocdisidi steibhi6il) a fhaightear 6 phlanda
Bertoni Stevia rebaudiana ag baint dsdide as UDP-glicaisioltraisfeardis agus einsimi siontdise
siticrise a thdirgtear leis na tréithchinedlacha géinmhodhnaithe de E. coli (pPM294,
pFAF170 agus pSK401) a éascafonn aistria glicdis 6 shiticrés agus UDP-glicdis go
gliocoisidi steibhi6il tri nascanna gliocdisideacha. Tar éis na heinsimi a bhaint tri dheighilt
sholadach-leachtach agus tri chéiredil teasa, is éard atd i gceist leis an fond ribididisid M a
thitichan trf asd roisin, agus athchriostalt a dhéanamh ar na gliocdisidi steibhidil ina
dhiaidh sin as a dtiocfaidh tdirge deiridh ina mbeidh rud nach I nd 95 % de ribidi6isid M.
Ni bhraithfear cealla inmharthana de E. coli (pPM294, pFAF170 agus pSK401) agus a gcuid
DNA sa bhreisedn bia.

Ainm ceimiceach Ribidibisid M: 13-[(2-O-p-D-glacaipiorandisil-3-O-B-D-gliicaipiorandisil--D-
glicaipiorandisil)oscajaigéad  ctiir-16-éan-18-6ch,  2-O-f-D-glicaipioranoisil-3-O-f-D-
gliicaipiorandisil-B-D-eistear gliicaipiorandisil

An thoirmle mhéilineach Ainm Tagartha An fhoirmle Fachtdir coinbheartaithe
Ribididisid M Cs6HopO33 0,25

Medchan moilineach Ainm Tagartha Uimhir CAS Meéchan méilineach (g/mol)

agus Uimhir CAS
Ribidiéisid M 1220616-44-3 1291,29

Meastnacht Rud nach It nd 95 % de ribidi6isid M ar an mbonn triomaithe.

Tuairisc Padar ar dhath bdn né gealbhui, idir thart ar 150 agus 350 uair nios milse nd siticrés (ag
coibhéis siticrois 5 %).

Sainaithint

Intuaslagthacht Intuaslagtha in uisce, cuid de n6 é ar fad

pH Idir 4,5 agus 7,0 (tuaslagdn 1 sa 100)

fonacht

Iomlan na luatha Rud nachmé nd 1 %

Caillteanas de bharr a Rud nach mé nd 6 % (105 °C, 2h)

thriomaithe
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Tuaslagdir iarmharach

Rud nach mé nd 5 000 mg/kg d’eatdndl

Arsanaic Rud nach mé nd 0,015 mg/kg
Luaidhe Rud nach mé nd 0,2 mg/kg
Caidmiam Rud nach mé nd 0,015 mg/kg
Mearcair Rud nach mé nd 0,07 mg/kg

Préitéin iarmharach

Rud nach mé néd 5 mg/kg

Méid na gcdithnin{

Nach It nd 74 pm [trf Gsdid a bhaint as #200 criathar ag a bhfuil teorainn 74 pm le méid an
chaithnin]

E 960c(iii) RIBIDIOISID D A THAIRGTEAR TRI THIONTU EINSIMEACH A DHEANAMH AR EASTOCAIN
DUILLEOG STEVIA RIBIDIOISIDE ARDIONAITHE

Combhchiallaigh

Sainmhinii

Ribidi6isid D, a thairgtear tri thiontd einsimeach a dhéanamh ar disc duilleoga stevia
ribididisid A ardionaithe, is glioc6isid steibhi6il é atd comhdhéanta den chuid is mé de
ribididisid D le mionmhéideanna gliocéisidi steibhiéil eile amhail ribididisid A agus
ribididisid M.

Téirgtear ribididisid D tr{ thiontdl einsime a dhéanamh ar eastdscdin ribididisid A
ghliocéiside steibhidil ardionaithe (95 % gliocéisidi steibhi6il) a fhaightear 6 phlanda
Bertoni Stevia rebaudiana ag baint Gsdide as UDP-glacaisioltraisfeardis agus einsimi siontdise
siticrise a thdirgtear leis na tréithchinedlacha géinmhodhnaithe de E. coli (pPM294,
pFAF170 agus pSK401) a éascaionn aistriti glicdis 6 shiticrés agus UDP-gliicois go
gliocoisidi steibhi6il tri nascanna gliocéisideacha. Tar éis na heinsimi a bhaint tri dheighilt
sholadach-leachtach agus tri chéiredil teasa, is éard atd i gceist leis an fond ribididisid D a
thitichan trf asd roisin, agus athchriostali a dhéanamh ar na gliocdisidi steibhidil ina
dhiaidh sin as a dtiocfaidh tdirge deiridh ina mbeidh rud nach It nd 95 % de ribidi6isid D
agus ribidi6isid A. Ni bhraithfear cealla inmharthana de E. coli (pPM294, pFAF170 agus
pSK401) agus a gcuid DNA sa bhreisedn bia.

L 264/5

Ainm ceimiceach Ribididisid D: 13-[(2-O-p-D-gliicaipiorandisil-3-O-f-D-gltcaipiorandisil-p-D-
gliicaipiorandisil)oscalaigéad ~ ctir-16-éan-18-6ch, 2-O-f-D-glicaipiorandéisil-f-D-eistear
gliicaipiorandisile.

Ribididisid A: 13-[(2-O-B-D-gliicaipiorandisil-3-O-f-D-gltcaipiorandisil-p-D-
gliicaipiorandisil)osca]aigéad ctir-16-éan-18-6ch, p-D-eistear glicaipiorandisile

An fhoirmle mhéilineach Ainm Tagartha An fhoirmle Fachtdir coinbheartaithe
Ribidi6isid D CsoHgoO2s 0,29
Rlbldlélsid A C44H70023 O, 33

Medchan moilineach Ainm Tagartha Uimhir CAS Medchan méilineach (g/mol)

agus Uimhir CAS
Ribidi6isid D 63279-13-0 1291,15
Ribididisid A 58543-16-1 967,01

Meastnacht Rud nach It nd 95 % de ribidi6isidi D agus A ar an mbonn triomaithe.

Tuairisc Padar ar dhath ban né gealbhui, idir thart ar 150 agus 350 uair nios milse nd sitcrés (ag

coibhéis siticréis 5 %).
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Sainaithint

Intuaslagthacht Intuaslagtha in uisce, cuid de né é ar fad
pH Idir 4,5 agus 7,0 (tuaslagdn 1 sa 100)
fonacht

Iomlan na luatha

Rud nachménd 1 %

Caillteanas de bharr a
thriomaithe

Rud nach mé nd 6 % (105 °C, 2h)

Tuaslagdir iarmharach

Rud nach mé né 5 000 mg/kg d’eatdndl

Arsanaic Rud nach mé nd 0,015 mg/kg
Luaidhe Rud nach mé nd 0,2 mg/kg
Caidmiam Rud nach mé6 nd 0,015 mg/kg
Mearcair Rud nach mé nd 0,07 mg/kg

Préitéin iarmharach

Rud nach mé néd 5 mg/kg

Méid na gcéithnini

Nach 1t nd 74 pm [tri Gsdid a bhaint as #200 criathar ag a bhfuil teorainn 74 pm le méid an
chaithnin]

E 960c(ii) RIBIDIOISID AM A THAIRGTEAR TRi THIONTU EINSIME A DHEANAMH AR EASTOCAIN
DUILLEOG STEVIA STEIBHIOISIDE ARDIONAITHE

Combhchiallaigh

Sainmbhinii

Ribidiéisid AM, a thdirgtear tri thiontii einsimeach a dhéanamh ar eastcdin duilleog stevia
steibhidiside ardionaithe, is gliocdisid steibhi6il é atd comhdhéanta den chuid is mé de
ribididisid AM le mionmhéideanna gliocdisidi steibhi6il eile amhail steibhidisid agus ribidi6isid E.
Téirgtear ribididisid AM tri thiontdl einsime a dhéanamh ar east6scdin steibhidiside
ghliocéiside steibhidil ardionaithe (95 % gliocéisidi steibhi6il) a fhaightear 6 phlanda
Bertoni Stevia rebaudiana ag baint Gsdide as UDP-glacaisioltraisfeardis agus einsimi siontdise
siicréise a thdirgtear leis na tréithchinedlacha géinmhodhnaithe de E. coli (pPM294,
pFAF170 agus pSK401) a éascafonn aistria glicdis 6 shiticrés agus UDP-glicdis go
gliocéisidi steibhidil tri nascanna glioc6isideacha. Tar éis na heinsimi a bhaint tri dheighilt
sholadach-leachtach agus tri choiredil teasa, is éard atd i gceist leis an {fond ribididisid AM a
thitichan trf ast roisin, agus athchriostald a dhéanamh ar na gliocéisidi steibhi6il ina
dhiaidh sin as a dtiocfaidh tdirge deiridh ina mbeidh rud nach 1 nd 95 % de ribidioisid
AM. Ni bhraithfear cealla inmharthana de E. coli (pPM294, pFAF170 agus pSK401) agus a
gcuid DNA sa bhreisedn bia.

Ainm ceimiceach

Ribididisid AM: 13-[(2-O-f-D-gliicaipiorandisil-p-D-gltcaipiorandiseal)oscajaigéad ctiir-16-éan-
18-6¢ch, 2-O-f-D-glticaipiorandisil-3-O-B-D-gliicaipiorandisil-f-D-eistear glicaipiorandisile.

An fhoirmle mhéilineach Ainm Tagartha An fhoirmle Fachtéir coinbheartaithe
Ribididisid AM Cs0 Hgo Oss 0,29
Medchan moilineach Ainm Tagartha Uimhir CAS Meéchan méilineach (g/mol)

agus Uimhir CAS

Ribididisid AM 2222580-26-7 1291,15

Meastinacht

Rud nach 1t nd 95 % de ribididisid AM ar an mbonn triomaithe.

11.10.2022
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Tuairisc Padar ar dhath bdn né gealbhui, idir thart ar 150 agus 350 uair nios milse nd siticrés (ag
coibhéis sitcréis 5 %).

Sainaithint

Intuaslagthacht Intuaslagtha in uisce, cuid de né é ar fad
pH Idir 4,5 agus 7,0 (tuaslagdn 1 sa 100)
fonacht

Iomlan na luatha Rud nachménd 1 %

Caillteanas de bharr a Rud nach mé nd 6 % (105 °C, 2h)

thriomaithe

Tuaslagéir iarmharach Rud nach mé nd 5 000 mg/kg d’eatdnél

Arsanaic Rud nach mé nd 0,015 mg/kg

Luaidhe Rud nach mé né 0,2 mg/kg

Caidmiam Rud nach mé nd 0,015 mg/kg

Mearcair Rud nach mé nd 0,07 mg/kg

Préitéin iarmharach Rud nach mé né 5 mg/kg

Meéid na gcdithnini Nach 1t nd 74 pm [tri Gsdid a bhaint as #200 criathar ag a bhfuil teorainn 74 pm le méid an

chaithnin]”.
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