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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/651 ON gCOIMISIUN
an 20 Marta 2023

maidir le ribeaflaivin (vitimin B,) arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus ullmhéid de
ribeaflaivin arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 a dard 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 lena n-tsdid i gcothti ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le hiddart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-tidart sin a dheond.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (AE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le ribeaflaivin 98 %
(vitimin B,) arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus ullmhéid de ribeaflaivin 80 % arna tdirgeadh ag
Bacillus subtilis KCCM 10445 a tdard. 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 ribeaflaivin arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus le hullmhoéid de ribeaflaivin
arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 a tdarG mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis
ainmhioch, substaint{ atd le haicmit sa chatagéir “breisedin chothaitheacha” agus san fheidhmghriipa “vitimini,
proéivitimini agus substainti atd mionsainithe ¢ thaobh ceimicean de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu”.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhilteacht Bia (“an tUdards”) ar an gconcldid ina thuairim{ uaidh an 5 Bealtaine
2021 (¥ agus an 27 Medn Fémhair 2022 (*), nach bhfuil éifeachtai diobhalacha ag ribeaflaivin (98 %) arna tdirgeadh
ag Bacillus subtilis KCCM 10445 nd an ullmhdid de ribeaflaivin (80 %) arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445
ar shldinte ainmhithe, ar shabhdilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd
beartaithe. Thairis sin, thdinig sé ar an gconcliiid nach bhfuil an ullmhéid de ribeaflaivin guaiseach trf ionanald. In
éagmais sonrai, ni féidir teacht ar choncliiidi maidir leis an riosca a d’théadfadh eascairt as ionanald ribeaflaivine
arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445. Nil ribeaflaivin nd an ullmhéid ribeaflaivine greannach don
chraiceann né do na stile. Ina theannta sin, in éagmais sonrai, ni féidir teacht ar choncliiidi maidir le poitéinseal um
fogrti craicinn ribeaflaivine arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus na hullmhéide de ribeaflaivin arna
tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5)  Thdinig an tUdards ar an gconcldid maidir le ribeaflaivin arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus leis an
ullmhéid de ribeaflaivin arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 gur foinse éifeachtach iad chun riachtanais
chothaitheacha ainmhithe a chumhdach nuair a thugtar iad tri bheatha agus/né tri uisce 6il. Ni mheasann an
tUdaris go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh sé an tuarasciil maidir
leis na modhanna anailise ar na breisedin bheathaithe in dbhar beatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 freisin.

(6)  Toisc cealla inmharthana agus DNA athchuingreach a bheith sa bhreisedn 6n tréithchineal tdirgthe géinmhodhnaithe
Bacillus subtilis KCCM 10445, lena n-iompraitear géinte frithsheasmhachta frithmhiocrébai agus lena mbaineann
riosca don spriocspeiceas, do thomhaltéiri, d’tsdideoiri agus don chomhshaol, ditiltaiodh roimhe seo dtdart
ribeaflaivine ag a bhfuil fonacht 80 % ar a laghad arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus na stoic den
bhreisedn agus den bheatha ina bhfuil si, bhi na stoic sin le bheith tarraingthe siar 6n margadh mar a leagtar sios le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1254 6n gCoimisitin (*). An ribeaflaivin a ditiltaiodh don tdard ina leith,
chomh maith leis an ribeaflaivin (98 %) atd ann faoi lthair, arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus an

IO L 268,18.10.2003, Ich. 29.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(6):6629.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(10):7607.
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1254 6n gCoimisitin an 19 Medn Fémhair 2018 maidir le didltd d'ddard ribeaflaivine (80 %)
arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM-10445 mar bhreisedn beathaithe a bhaineann leis an bhfeidhmghripa vitimini, préivitimini
agus substaint{ atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu (IO L 237, 20.9.2018, Ich. 5).

S

M S R |



L 81/20 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 21.3.2023

ullmhéid de ribeaflaivin (80 %) arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445, is ag an tréithchinedl tdirgthe céanna
(Bacillus subtilis KCCM 10445) a thdirgtear iad. Mar sin féin, cuireadh feabhas ar an fonacht ribeaflaivine, is é sin gur
méadaiodh i 6 80 % san tdart a ditiltaiodh go 98 % san tidard seo. Sna tuairimi thuasluaite, luaigh an tUdards nar
braitheadh cealla inmharthana agus DNA athchuingreach 6 Bacillus subtilis KCCM 10445 san ribeaflaivin agus san
ullmhéid ribeaflaivine, ar dbhair an iarratais seo iad, agus dd bhri sin, ni dbhar imni ¢ thaobh sdbhdilteachta a
bhaineann le modhni géiniteach an chinedil tdirgthe iad na breisedin sin.

(7)  Leis an meastna ar ribeaflaivin arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445 agus ar ullmhéid ribeaflaivine arna
tdirgeadh ag Bacillus subtilis KCCM 10445, léiritear go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hadart, da
bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na substaint{ agus na
hullmhéide a tdart. Ina theannta sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hiisdideoiri na mbreisedn sin.

(8)  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
Maidir leis an tsubstaint agus an ullmhoid a shonraitear san Iarscribhinn, ar substaint agus ullmhéid iad a bhaineann leis an
gcatag6ir breisedn “breisedin chothaitheacha” agus leis an bhfeidhmghripa “vitimini, préivitimini agus substainti atd

mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu”, idaraitear iad mar bhreisedin bheathaithe i
gcothu ainmhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 20 Mdarta 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion
Uimhir . - o Speiceas nd mg de Deireadh na
. . L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh Y. Uasteor- . . , . .
aitheantais an Breisedn anailise catagdir | . C e shubstaint ghniom- Fordlacha eile tréimhse
bhreisedin ainmhi hach/kg d'dbhar beatha Gdaraithe
iomldn ina bhfuil cion
taise 12 %
Catag6ir na mbreisedn cothaitheach. Feidhmghripa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchostiil acu
3a825iii | “Ribeaflaivin” | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach - - - . Féadfaran breisedn a tisdid tri uisce 6il. 11.4.2033
né “Vitimin | _, .. . . speiceas 1 . .
” Ribeaflaivin le huaschion uisce 1.5 % speice . Sna treoracha maidir le hdsdid an
B, ainmhioch

Foirm sholadach
Tréithrii na substainte gniomhai

Foirmle cheimiceach: C;,H,oN4O¢

Uimhir CAS: 83-88-5

lonacht: fosmhéid 98 %.

Arna tairgeadh tri choipeadh le Bacillus subtilis KCCM
10445

Modh anailise (')

Maidir le ribeaflaivin sa bhreisedn beathaithe a
chinneadh: — Pharmacopoeia Eorpach Ph.

Eur 01/2008:0292

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

Maidir le ribeaflaivin (mar vitimin B2 iomlan) i
mbeatha chumaisc agus in uisce a chinneadh: —
Crématagrafaiocht Leachta Ardtheidhmiochta le

brath Fluaraiseachta (HPLCFLD) — EN 14152

bhreisedin agus na réamh-mheascin,
déanfar na dalaf stérdla, an chobhs-
afocht i leith coiredil teasa agus an
chobhsaiocht in uisce 6il a shonrd.

. Igcds tsdideoiri an bhreisedin agus na

réamh-mheascdn, bunéidh oibreoir{
gnodlachtal beatha nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta eag-
rajochtdla chun aghaidh a thabhairt
ar rioscaf a d'théadfadh eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir deireadh a
chur leis na rioscai sin n6 iad a laghdii
a oiread agus is féidir leis na nésanna
imeachta agus na bearta sin, tsdidfear
an breisedn agus na réamh-mheascdin
le trealamh cosanta pearsanta iom-
chui, lena n-diritear cosaint don
chraiceann agus don andli.

() Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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foschion | Uaschion
Uimhir . . o - Speiceas n6é mg de Deireadh na
. . L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh . Uasteor- . . , . .
aitheantais an Breisedn anailise catagoir ainn aoise shubstaint ghniom- Fordlacha eile tréimhse
bhreisedin ainmhi hach/kg d’dbhar beatha tdaraithe
iomldn ina bhfuil cion
taise 12 %
Catag6ir na mbreisedn cothaitheach. Feidhmghripa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosiil acu
32825, |“Ribeaflaivin” | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach — — — . Féadfaranbreisedn a isdid tri uisce 6il. 11.4.2033
né “Vitimin foas " £ ] o - speiceas L2 s
” Ullmhéid ina bhfuil fosmhéid ribeaflaivin 80 % agus peices . Sna treoracha maidir le husdid an
B, PR o ainmhio- . , h
uasmhéid uisce 3 % chas bhreisedin agus na réamh-mheascin,

Foirm sholadach
Tréithrii na substainte gniomhai

Foirmle cheimiceach: C;,H,oN,O¢

Uimbhir CAS: 83-88-5

fonacht; fosmhéid 98 %.

Arna tdirgeadh trf choipeadh le Bacillus subtilis KCCM
10445

Modh anailise ()

Maidir le ribeaflaivin sa bhreisedn beathaithe a
chinneadh: Pharmacopoeia Eorpach Ph. Eur.
monograph:0292

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

Maidir le ribeaflaivin (mar vitimin B2 iomldn) i
mbeatha chumaisc agus in uisce a chinneadh: —
Crématagrafaiocht Leachta Ardfheidhmiochta le
brath Fluaraiseachta (HPLCFLD) - EN 14152.

déanfar na délaf stérdla, an chobhs-
aiocht i leith coiredil teasa agus an
chobhsaiocht in uisce 6il a shonrd.

. Igcds tsdideoiri an bhreisedin agus na

réamh-mheascdn, bundidh oibreoirf
gnoélachtai beatha ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta eag-
rafochtila chun aghaidh a thabhairt
ar rioscai a d'fhéadfadh eascairt as a
n-tsdid. I gcds nach féidir na rioscai
sin a dhiotht né a laghdd an oiread
agus is féidir leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, Usdidfear an
breisedn agus na réamh-mheascdin
le trealamh cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint don chraiceann.

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