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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/669 ON gCOIMISIUN
an 23 Aibredn 2021

maidir le hddard monaihidreacléiride L-lisin atd fon go teicniiil agus boinn leachta L-lisin arna

dtdirgeadh ag Corynebacterium casei KCCM 80190 n6 Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 né

Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis
ainmhioch

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin atd le htsdid i gcothti ainmbhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le hddari breisedn atd le hisdid i gcothti ainmhithe agus
leis na forais agus na nésanna imeachta i ndéil leis an idart sin a dheontl.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratais go n-tidaréfai bonn
leachta L-lisin agus monaihidreacléirid L-lisin atd fon go teicnitil mar bhreisedin bheathaithe chothaitheacha le
hiisdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh gach speicis ainmhioch. Bhi na sonrai agus na doiciméid a éilitear faoi
Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis na hiarratais sin.

(3)  Boinn leachta L-lisin agus monaihidreacléirid L-lisin atd fon go teicnitil arna dtdirgeadh ag Corynebacterium casei
KCCM 80190 né Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 nd Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP,
baineann na hiarratais lena n-Gdarti mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, ar breisedin iad
atd le haicmit sa chatagdir breisedn dar teideal “breisedin chothaitheacha” agus san fheidhmghripa dar teideal
“aimionaigéid, a gcuid salann agus analéga”.

(4)  Idtuairim an 30 Medn Fémhair 2020 (?) agus an 18 Samhain 2020 () () 6n Udaras Eorpach um Shébhdilteacht Bia
(“an tUdards”), is ¢ an choncliid ar ar thangthas nach bhfuil éifeacht dhiobhélach ag bonn leachta L-lisin nd ag
monaihidreacléirid L-lisin atd fon go teicnitil arna dtdirgeadh ag Corynebacterium casei KCCM 80190 né
Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 né Corynebacterium glummicum KCTC 12307BP, nach bhfuil éifeacht
dhiobhélach acu ar shldinte ainmhithe, ar shldinte tomhaltiri nd ar an gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd
beartaithe. Bhi an tUdards in ann teacht ar choncliiid maidir le sabhéilteacht boinn leachta L-lisin agus monaihidrea-
cléiride L-lisin atd fon go teicnidil don tsdideoir, ar substainti iad arna dtdirgeadh ag Corynebactenum glutamicum
KCCM 80216 agus Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP. Monaihidreacl6irid L-lisin atd {on go teicnidil agus
bonn leachta L-lisin, arna dtdirgeadh ag Corynebacterium casei KCCM 80190, dhearbhaigh an tUdards gur guaiseach
na substainti sin a ionandld, agus gur greannaitheoir éadrom stl é monaihidreacl6irid L-lisin atd fon go teicnidil
arna tdirgeadh ag Corynebacterium casei KCCM 80190. D4 bhri sin, ba cheart bearta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe maidir le hiisdideoiri an bhreisedin. Bonn leachta
L-lisin agus monaihidreacléirid L-lisin ata {on go teicnidil, arna dtdirgeadh ag Corynebacterium casei KCCM 80190 né
Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 n6 Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP, thdinig an tUdar4s ar an
geoncltid gur foinsi éifeachtacha aimionaigéid riachtanaigh L-lisin le haghaidh gach speicis ainmhioch iad. Ba
cheart an L-lisin forliontach a chosaint ar dhighradd sa chogansach chun go mbeidh sé linéifeachtdil i geds na
n-athchogantach. I dtuairimi 6n Udards, rinneadh tagairt do rditeas roimhe sin a bhaineann le michothromaiochtai
cothaitheacha a d'fhéadfadh a bheith ann i gcds aimfonaigéad agus le hdbhair imni sldinteachais i nddil le
haimionaigéid a dhdileadh trf uisce 6il. Nior mhol an tUdaras uaschion maidir leis an bhforlionadh le L-lisin. D4
bhri sin, is iomchui foldireamh a thabhairt ar lipéad an bhreisedin, agus ar lipéad réamh-mheascdn a bhfuil an
breisedn iontu, gur gd an soldthar cothaithe a chur san direamh i dtaca leis na haimfonaigéid riachtanacha uile agus
na haimionaigéid uile atd riachtanach go coinniollach, go hdirithe md td forlionadh 4 dhéanamh le L-lisin mar
aimionaigéad tri uisce 6il.

) 10L 268, 18.10.2003, Ich. 29.

%) EFSA Journal [Iris EPSA] 2020;18(11):6285.

EFSA Journal [Iris EPSA] 2020;18(12): 6333.

EFSA Journal [Iris EPSA] 2020;18(12): 6334.
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(5)  Ni mheasann an tUdards go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. Chomh maith leis
sin, na tuarascilacha faoin modh anailise i leith an bhreisedin beathaithe agus é i mbeathd, tuarascilacha arna gcur
isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, rinne an tUdaris na
tuarascélacha sin a thiort.

(6)  Leis an meastini ar bhonn leachta L-lisin agus ar mhonaihidreacléirid L-lisin atd {on go teicnitil, ar substainti iad
arna dtdirgeadh ag Corynebacterium casei KCCM 80190 né Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 né
Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP, léiritear go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hadard dd

bhforéiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart Gsdid an bhreisedin sin a
tdarti mar a shonraitear san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

(7)  Nabearta dé bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Planda,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Na substainti a shonraitear san larscribhinn, ar substaint{ iad a bhaineann leis an gcatagdir dar teideal “breisedin
chothaitheacha” agus leis an bhfeidhmghripa dar teideal “aimionaigéid, a gcuid salann agus analdga”, ddaraitear iad mar
bhreisedin bheathaithe i gcotht ainmhithe faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

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 dhéanamh sa Bhruiséil, 23 Aibredn 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc,
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uasta
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n on

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

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse tdaraithe

Catagoir na

mbreisedn cothaitheach.
Feidhmghriipa: aimionaigéid, a gcuid salann agus analdga.

3¢320

Bonn leachta
L-lisin

Comhdhéanamh an bhreisedin:
Tuaslagan uisci L-lisin ina bhfuil ioschion
L-lisin 50 %.

Tréithriii na substainte gniomhai:

L-lisin arna choipeadh le Corynebacterium casei
KCCM 80190

Foirmle cheimiceach: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Uimhir CAS: 56-87-1

Modhanna anailise ('):

Chun lisin sa bhreisedn beathaithe agus i

réamh-mheascdin ina bhfuil nios mé nd 10 %

lisin a chainniocht:

— cromatagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctipldilte le diorthdchdn iarcholdin agus
brath optdil (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

Chun lisin i rféamh-mheascdin, beatha cumaisc

agus dbhair bheathaithe a chainniochtu:

— crématagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtchdn iarcholdin agus
brath opttil (IEC-VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimisitn (lar-
scribhinn III, F).

Gach speiceas

. Léireofar an cion lisin ar lip-

éadd an bhreisedin.

. FéadfarbonnleachtaL-lisina

chur ar an margadh agus a
tsdid mar bhreisedn a bhfuil
ullmhéid ann.

. Féadfar an breisedn a usaid

freisin in uisce 6il.

. Dearbhuithe atd le déanamh

ar lipéadii an bhreisedin agus
na réamh-mheascan: “Agus
forlionadh 4 dhéanamh le
L-lisin, go hdirithe in uisce
6il, ba cheart na haimionaig-
éid uile atd riachtanach agus
riachtanach go coinniollach
a chur san direamh chun mi-
chothromaiochtai a sheach-
aint.”

. Ar mhaithe le hiisdideoiri an

bhreisedin agus na réamh-
mheascan, bunéidh oibreoir
gndlachtai beathaithe nos-
anna imeachta oibriochtdla
agus bearta eagrafochtila
chun aghaidh a thabhairt ar
na rioscai a d'fhéadfadh
teacht as ionandld, teagmhail
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Chun lisin in uisce a chainnfocht:

— crématagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctipldilte le diorthdchdn iarcholdin agus
brath optail (IEC-VIS[FLD); n6

— cromatagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtchdn iarcholtin agus
brath optail (IEC-VIS)).

sil né teagmhdil dheirm-
each. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothéi n6 a
laghdii a oiread agus is féidir
leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, Usdidfear
an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta jomchui, lena
n-airitear cosaint don anéld,
spéaclaf sdbhailteachta agus
lamhainni.

3¢326

Bonn leachta
L-lisin

Comhdhéanamh an bhreisedin:
Tuaslagan uisci L-lisin ina bhfuil ioschion
L-lisin 50 %.

Tréithriii na substainte gniomhai:

L-lisin arna choipeadh le Corynebacterium
glutamicum KCCM 80216 né Corynebacterium
glutamicum KCTC 12307BP

Foirmle cheimiceach: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-
COOH

Uimbhir CAS: 56-87-1

Modhanna anailise ('):

Chun lisin sa bhreisedn beathaithe agus i

réamh-mheascdin ina bhfuil nios mé nd 10 %

lisin a chainniochta:

— crématagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtichdn iarcholdin agus
brath optdil (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

Gach speiceas

. Léireofar an cion lisin ar lip-

éada an bhreisedin.

. FéadfarbonnleachtaL-lisina

chur ar an margadh agus a
tsdid mar bhreisedn a bhfuil
ullmhéid ann.

. Ar mhaithe le hiisdideoiri an

bhreisedin agus na réamh-
mheascan, bundidh oibreoir{
gnolachtal beathaithe nos-
anna imeachta oibriochtila
agus bearta eagraiochtdla
chun aghaidh a thabhairt ar
na rioscai a d'fthéadfadh
teacht as ionandld. 1 gcds
nach féidir na rioscaf sin a
dhiothti n6 a laghdi a oiread
agus is féidir leis na nésanna

16 Bealtaine 2031
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Chun lisin i réamh-mheascdin, beatha cumaisc

agus dbhair bheathaithe a chainniochtu:

— crématagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtichdn iarcholdin agus
brath optail (IEC-VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimisitn (lar-
scribhinn III, F).

Chun lisin in uisce a chainniocht:

— cromatagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctipldilte le diorthdchdn iarcholdin agus
brath optail (IEC-VIS[FLD); n6

— crématagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtichdn iarcholdin agus
brath optdil (IEC-VIS)).

imeachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin le treal-
amh cosanta pearsanta iom-
chui, lena n-diritear cosaint
don andla.

3¢322

Monaihidrea-
cloirid L-lisin atd
ion go teicnitil

Comhdhéanamh an bhreisedin:

Padar monaihidreacléiride L-lisin ina bhfuil
foschion L-lisin 78 % agus uaschion taise
1,5 %.

Tréithriti na substainte gniomhai:
Monaihidreacléirid L-lisin arna tdirgeadh tr{
choipeadh le

Corynebacterium casei KCCM 80190

Foirmle cheimiceach: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Uimbhir CAS: 657-27-2

Modhanna anailisel ('):

Gach speiceas

. Léireofar an cion lisin ar lip-

éadt1 an bhreisedin.

. Monaihidreacléirid  L-lisin

atd fon go teicnidil, féadfar {
a chur ar an margadh agus a
Gsdid mar bhreisedn a bhfuil
ullmhoid ann.

. Féadfar an breisedn a usdid

freisin in uisce 6il.

. Dearbhuithe atd le déanamh

ar lipéadt an bhreisedin agus
na réamh-mheascan: “Agus
forlionadh 4 dhéanamh le
L-lisin, go hdirithe in uisce
6il, ba cheart na haimionaig-
éid uile atd riachtanach agus
riachtanach go coinniollach
a chur san direamh chun mi-
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Chun monaihidreacléirid L-lisin sa bhreisedn

beathaithe a shainaithint:

— Codex na gCeimicedn Bia dar teideal
“monagraf monaihidreacléiride L-lisin”

Chun lisin sa bhreisedn beathaithe agus i

réamh-mheascdin ina bhfuil nios mé nd 10 %

lisin a chainniochtu:

— cromatagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctipldilte le diorthdchdn iarcholdin agus
brath opttil (IEC-VIS[FLD) - EN ISO
17180.

Chun lisin i rféamh-mheascdin, beatha cumaisc

agus dbhair bheathaithe a chainniochtu:

— crématagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthichdn iarcholdin agus
brath optail (IEC-VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimisitn (lar-
scribhinn III, F).

Chun lisin in uisce a chainniocht:

— crématagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtichdn iarcholdin agus
brath optail (IEC-VIS[FLD); n6

— créomatagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtchdn iarcholdin agus
brath optail (IEC-VIS)).

chothromaiochtai a sheach-
aint.”

. Le cion iontocsaine an bhrei-

sedin agus leis an acmhain-
neacht atd aige deannach a
thdirgeadh, diritheofar gurb é
1 600 IU iontocsaini/m IU an
nochtadh iontocsaine uasta (?).

. Ar mhaithe le hiisdideoiri an

bhreisedin agus na réamh-
mheascan, bundidh oibreoir{
gnolachtai beathaithe nos-
anna imeachta oibriochttla
agus bearta eagrafochtdla
chun aghaidh a thabhairt ar
na rioscai a d’fhéadfadh
teacht as ionandld, teagmhdil
sil né teagmhdil dheirm-
each. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothi n6 a
laghdi a oiread agus is féidir
leis na nésanna imeachta
agus na bearta sin, dsdidfear
an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta iomchui, lena
n-diritear cosaint don anald,
spéaclai sdbhailteachta agus
ldmhainni.

3¢327

Monaihidrea-
cléirid L-lisin atd
ion go teicnidil

Comhdhéanamh an bhreisedin:
Ptidar monaihidreacléiride L-lisin ina bhfuil
ioschion L-lisin 78 % agus uaschion taise 1,5 %.

Tréithriii na substainte gniomhai:
Monaihidreacléirid L-lisin arna tdirgeadh tr{
choipeadh le

Corynebacterium glutamicum KCCM 80216 né
Corynebacterium glutamicum KCTC 12307BP
Foirmle cheimiceach: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Uimhir CAS: 657-27-2

Modhanna anailisel ('):

Chun monaihidreacl6irid L-lisin sa bhreisedn
beathaithe a shainaithint:

Gach speiceas

. Léireofar an cion lisin ar lip-

éadt an bhreisedin.
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— Codex na gCeimicedn Bia dar teideal
“monagraf monaihidreacléiride L-lisin”

Chun lisin sa bhreisedn beathaithe agus i

réamh-mheascdin ina bhfuil nios mé nd 10 %

lisin a chainniochta:

— cromatagrafajocht ~ malartaithe  ian
ctpldilte le diorthtichdn iarcholdin agus
brath opttil (IEC-VIS[FLD) - EN ISO
17180.

Chun lisin i rféamh-mheascdin, beatha cumaisc

agus dbhair bheathaithe a chainniochtu:

— crématagrafaiocht ~ malartaithe  ian
cupldilte le diorthdchdn iarcholtin agus
brath optdil (IEC-VIS), Rialachdn (CE)
Uimh. 152/2009 6n gCoimisitn (lar-
scribhinn III, F).

. Monaihidreacléirid  L-lisin

atd fon go teicnidil, féadfar {
a chur ar an margadh agus a
Gsdid mar bhreisedn a bhfuil
ullmhoid ann.

. Ar mhaithe le hiisdideoiri an

bhreisedin agus na réamh-
mheascédn, bundidh oibreoir{
gndlachtai beathaithe nds-
anna imeachta oibriochtdla
agus bearta eagrafochtila
chun aghaidh a thabhairt ar
na rioscai a dfhéadfadh
teacht as ionandld agus teag-
mhdil sdl. I gcds nach féidir
na rioscai sin a dhiothti né a
laghdd a oiread is féidir leis
nandsanna imeachta agus na
bearta sin, Usdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta iomchui, lena
n-diritear cosaint don andld
agus spéaclai sdbhdilteachta.

120C¥9¢
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(") Té sonrai faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas de chuid na Saotharlainne Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Nochtadh arna riomh bunaithe ar leibhéal iontocsaine an bhreisedin agus ar an acmhainneacht atd aige deannach a thdirgeadh i gcomhréir leis an modh a tisdideann EFSA (Iris EFSA 2017;15(3):4705); modh
anailise: Pharmacopoeia Eorpach 2.6.14. (iontocsaini baictéaracha).
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