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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20221459 ON gCOIMISIUN
an 2 Medn Fémbhair 2022
lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/804 a mhéid a bhaineann le téarmai ddaraithe
na foirme orgdnai de sheiléiniam arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisite CNCM 1-3060 mar
bhreisedn beathaithe 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 Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothtl ainmhithe (), agus go hdirithe Airteagal 13(3) de,

De

(1)

bharr an mhéid seo a leanas:

Le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le hiidart breisedn lena n-tisdid i gcotht ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith an t-Gdar( sin a dheon.

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/804 6n gCoimisitn (%) ddaraiodh an fhoirm orgdnach de sheiléiniam
arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis
ainmhioch.

I gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, d’iarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um
Shabhiilteacht Bia (“an tUdaras”) tuairim a eisidint maidir le cibé an measann sé go gcomhlionfadh tidart na foirme
organai de sheiléiniam arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 mar bhreisedn beathaithe fés na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 d4 mhodhnéfai an t-tdard sin de réir
mar a bheartaigh an t-iarrataséir. Leis an modhna sin méadaitear an t-fostitichan seiléiniam sa bhreisedn beathaithe.
Bhi na sonrai tacafochta dbhartha ag gabhdil leis an iarraidh.

Maidir leis an modhnti a bheartaionn an t-iarratasoir i leith théarmaf an tidaraithe, thdinig an tUdaras ar an gconcltid
sa tuairim uaidh an 10 Samhain 2021 (°) nach n-athraionn an modhnii sin na concliidi ar ar thdngthas sna
meastnuithe a rinneadh roimhe seo maidir leis an tsdbhdilteacht le haghaidh na spriocspeiceas, na dtomhaltéiri, an
chomhshaoil agus éifeachtdlacht an bhreisedin beathaithe. Théinig an tUdards ar an gconcldid go bhfuil an breisedn
guaiseach trf ionandlti, nach greannaitheoir sdl nd craicinn é agus nach fogréir deirmeach é. Nior mheas an tUdards
go bhfuil ga le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar an
modh a Gsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha arna cur isteach ag an Saotharlann
Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Dé bhri sin, i bhfianaise na tuairime 6n Udards, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe a mhéid a bhaineann le hasdideoir
an bhreisedin.

Léiritear leis an meastini ar an modhnl ar an tdarti a bheartaionn an t-iarrataséir go gcomhliontar na coinniollacha
maidir le hiidart faoi mar a leagtar amach in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Dé bhri sin, ba cheart Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2019/804 a leasti d4 réir.

T4 na bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/804 6n gCoimisitin an 17 Bealtaine 2019 maidir le hidart na foirme orgdnai de sheiléiniam
arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiee CNCM [-3060 agus le hidart seiléinimeitiainin arna thdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae
NCYC R397 a athnuachan mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachdin (CE)
Uimh. 1750/2006 agus (CE) Uimh. 634/2007 (IO L 132, 20.5.2019, Ich. 28).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/804, leasaitear iontrdil 3b810 maidir leis an
bhfoirm orgénach de sheiléiniam arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 i gcomhréir leis an larscribhinn a

ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil 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, 2 Medn Foémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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cerevisisee CNCM
1-3060,
dighniomhaithe

Ullmhéid seiléiniam orgdnaigh:

Cion an tseiléiniam: 2000 go 2400
mg Se/kg

Seiléiniam orgdnach > 97 go 99 % den seil-
éiniam iomldn

Seiléinimeitiainin > 63 % den seiléiniam
iomlén

Tréithrii na substainte gniomhat

Seiléinimeitiainin arna thdirgeadh ag
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060
Foirmle cheimiceach: CsH,;NO,Se

Modh anailise (")

Maidir le seiléinimeitiainin a chainniochtd

sa bhreisedn beathaithe:

— leachtchrématagrafaiocht  ardfheidh-
miochta phas-aisiompaithe maille le
brath UV (RP-HPLC-UV) né

— leachtchrématagrafaiocht  ardfheidh-
miochta agus mais-speictriméadracht
le plasma capldilte go hionduchtach
(HPLC-ICPMS) tar éis diled proéitéalaioch
triarach.

. Uasthorlionadh le

réamh-mheascdin.

. Snatreoracha maidirle hisdid an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, sonréfar na délaf st6-
rala agus cobhsaiochta.

. I gcés usdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascan, buné-
idh oibreoiri gnélachtai beatha
nésanna imeachta oibriochtdla
agus bearta eagrafochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar na rioscai
a d'fhéadfadh eascairt as ion-
anald. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothti né a laghda
an oiread agus is féidir leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, asdidfear an breisedn
agus na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pearsanta.
seiléiniam
organach:

0,2 mg Sefkg d’dbhar beatha
iomldn ina bhfuil cion taise 12 %.
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Maidir leis an seiléiniam iomldn a

chainnfochtt sa bhreisedn beathaithe:

— speictriméadracht astaiochta adamhai
le plasma cipldilte go hionduchtach
(ICP-AES) né

— mais-speictriméadracht le  plasma
ctpléilte go hionduchtach (ICPMS).

Maidir le cion iomldn an tseiléiniam a
chinneadh agus é i réamh-mheascdin, i
mbeatha chumaisc agus in dbhair bheatha:
— speictriméadracht ionsti adamhaigh le
ginitint hidride (HGAAS) tar éis diled
micreathonnach (EN 16159:2012).

3b810i

Giosta seiléinithe
Saccharomyces
cerevisize CNCM
[-3060,
dighniomhaithe

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhéid seiléiniam organaigh:

Cion an tseiléiniam 3 000 - 3 500 mg Se/kg
Seiléiniam orgdnach > 97 go 99 % den seil-
éiniam iomldn

Seiléinimeitiainin > 63 % den seiléiniam
iomlén

Tréithriti na substainte gniomhai

Seiléinimeitiainin arna thdirgeadh ag
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060
Foirmle cheimiceach: CsH;;NO,Se

Modh anailise ()

Maidir le seiléinimeitiainin a chainniochtt

sa bhreisedn beathaithe:

— leachtchromatagrafaiocht  ardfheidh-
miochta phas-aisiompaithe maille le
brath UV (RP-HPLC-UV) n6

Gach
speiceas

0,50
(iomlan)

. Déanfar an breisedin a ion-

chorprii sa bheatha i bhfoirm
réamh-mheascdin.

. Snatreoracha maidirle hiisdid an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, sonréfar na délaf st6-
rdla agus cobhsaiochta.

. I gcés usdideoir] an bhreisedin

agus na réamh-mheascdn, buné-
idh oibreoiri gnélachtai beatha
nésanna imeachta oibriochtila
agus bearta eagrafochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar na rioscai
a d'théadfadh eascairt as ion-
andld. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothti né a laghda
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 andld.

9 Meitheamh
2029
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— leachtchrématagrafaiocht  ardfheidh-
miochta agus mais-speictriméadracht
le plasma cupldilte go hionduchtach
(HPLC-ICPMS) tar éis diled proéitéalajoch
triarach.

Maidir leis an seiléiniam iomlan a

chainniochtti sa bhreisedn beathaithe:

— speictriméadracht astaiochta adamhai
le plasma cipldilte go hionduchtach
(ICP-AES) né

— mais-speictriméadracht  le  plasma
ctpldilte go hionduchtach (ICPMS).

Maidir le cion iomlén an tseiléiniam a
chinneadh agus é i réamh-mheascdin, i
mbeatha chumaisc agus in dbhair bheatha:
— speictriméadracht ionsti adamhaigh le
ginitiint hidride (HGAAS) tar éis diled
micreathonnach (EN 16159:2012).

4. Uasthorlionadh le seiléiniam
organach:

0,2 mg Sefkg d'dbhar beatha
iomldnina bhfuil cion taise 12 %.

5. Leis an acmhainneacht atd ag an
mbreisedin deannach a thdirg-
eadh, diritheofar gurb é 0.2 mg
Se/m3 an nochtadh Se uasta.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas i Saotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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