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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/709 ON gCOIMISIUN
an 29 Aibredn 2021

maidir le hiidard monaihiodrdite monaihidreacléiride L-histidin arna tdirgeadh ag Escherichia coli
KCCM 80212 mar bhreisedn beatha 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 atd le hisdid i gcothd 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 atd le hisdid i gcothti ainmhithe agus leis na
forais agus na nésanna imeachta i ndéil leis an tidart sin a dheont.

(2) T gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach go n-tdaréfai
monaihiodrait monaihidreacléiride L-histidin. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3)
den Rialachdn sin ag gabhdil leis an iarratas.

(3)  Baineann an t-iarratas le hidart monaihiodrdite monaihidreacléiride L-histidin arna tdirgeadh ag Escherichia coli
KCCM 80212 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, ar breisedn é atd le haicmii sa
chatagéir dar teideal “breisedin chothaitheacha”.

(4)  Idtuairim an 30 Medn Foémhair 2020 () 6n Udards Eorpach um Shabhilteacht Bia (“an tUdards”), is é an choncldid
ar ar thdngthas nach bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag L-histidin arna thdirgeadh ag Escherichia coli KCCM 80212,, nach
bhfuil éifeacht dhiobhdlach aige ar shldinte ainmbhithe, ar shldinte tomhaltéiri nd ar an gcomhshaol faoi na
coinniollacha dsdide atd beartaithe agus aisti bia 4 bhforlionadh le méideanna iomchui de. Maidir le sdbhdilteacht
Gisdideoir an bhreisedin, dairt an tUdards gur fogréir craicinn é monaihiodrait monaihidreacléiride L-histidin arna
tdirgeadh ag Escherichia coli KCCM 80212 agus go n-eascraionn riosca as nochtadh d’iontocsaini tri ionandld. Dé
bhri sin, ba cheart bearta iomchui a dhéanamh i gcds an bhreisedin sin chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hiirithe maidir le hdsdideoiri an bhreisedin. Ina theannta sin, thdinig an tUdaras ar an gconcltid
gur foinse éifeachttiil L-histidin (ar aimionaigéad riachtanach é) le haghaidh cotht ainmhithe é monaihiodrait
monaihidreacléiride L-histidin arna tdirgeadh ag Escherichia coli KCCM 80212, agus gur cheart an breisedn a
chosaint ar dhighradd sa chogansach chun go mbeidh sé éifeachtiil i gcds na n-athchogantach. Mheas an tUdaras
nach bhfuil ga le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. Chomh maith leis sin, na tuarascélacha
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 tUdards na tuarascilacha sin a
thiora.

(5)  Léiritear leis an meastnt ar an tsubstaint sin go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hidarti dd bhforéiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na substainte sin a tdard mar a
shonraitear san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

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

() 101 268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(11):6287.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Monaihiodrait monaihidreacléiride L-histidin arna tdirgeadh ag Escherichia coli KCCM 80212 a shonraitear san larscribhinn,
substaint a bhaineann leis an gcatagdir breisedn dar teideal “breisedin chothaitheacha” agus leis an bhfeidhmghripa dar

teideal “aimionaigéid, a gcuid salann agus analdga”, Gidaraitear { mar bhreisedn beathaithe faoi réir na gcoinniollacha a
leagtar sios san Iarscribhinn 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 Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 29 Aibredn 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimhir Ainm Deireadh na
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bh a.n o d an. " uairisc, mo anailise ammaini iomlan ina bhfuil cion Gdaraithe

reiseain udaraithe taise 12 %
An catagdir breisedn cothaitheach. Feidhmghripa: aimionaigéid, a gcuid salann agus analdga.
3¢352i - Monaihiodrdit | Comhdhéanamh an bhreisedin: Gach speiceas - - - . Féadfar monaihiodrait | 20.5.2031
monaihidreacléir- | Padar inarb é ainmhioch monaihidreacléiride L-histidin a

ide L-histidin

98 % an t-ioschion monaihiodréite
monaihidreacléiride L-histidin agus
inarb é

72 % an t-ioschion histidin agus inarb
é

100 ppm an t-uaschion histimin

Tréithrid na substainte gniomhai:
Monaihiodrdit monaihidreacléiride
L-histidin arna tdirgeadh tr{
choipeadh le Escherichia coli KCCM
80212

Foirmle cheimiceach: C3H;N,-CH,-
CH(NH,)-COOH-HCI‘H,0

Uimbhir CAS: 5934-29-2

Uimhir Einecs: 211-438-9

Modh anailise ('):

Chun histidin sa bhreisedn beathaithe

a chainniochta:

— crématagrafafocht leachta
ardfheidhmiochta cipldilte le
brath fétaiméadrach (HPLC-UV)

— cromatagrafajfocht  malartaithe
ian cupldilte le diorthiichan
iarcholtin agus brath optil
(IEC-VIS/FLD)

— “Beidh  an

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

. Sna treoracha maidir le htisdid an

bhreisedin agus an réamh-
mheascdin, déanfar na délai stéréla
agus an chobhsaiocht i leith
céiredil teasa a shonrt.

. Dearbhti atd le déanamh ar lipéad

an bhreisedin agus an réamh-
mheascdin:

forlionadh  le
monaihiodrdit
monaihidreacléiride L-histidin
teoranta do riachtanais
chothaitheacha an spriocainmhi,
riachtanais a bhraitheann ar an
speiceas, ar staid thiseolaioch an
ainmhi, ar an leibhéal
feidhmiochta, ar na coinniollacha
combhshaoil, ar leibhéal na
n-aimionaigéad eile agus ar
leibhéal na rianddl riachtanach
eile amhail copar agus sinc atd san
aiste bia.”

— Cion histidin.
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Chun histidin i réamh-mheascdin, in 4. Le cion iontocsaine an bhreisedin
dbhair bheatha agus i mbeatha agus leisanacmhainneacht atd aige
cumaisc a chainniocht: deannach a thairgeadh, diritheofar
— cromatagrafajocht  malartaithe gurb é 1 600 IU iontocsaini/m’* [U
ian capldilte le diorthiichan an nochtadh iontocsaine uasta (%).
iarcholtin agus brath
fotaiméadrach (IEC-VIS), 5. Ar mhaithe le hisdideoiri na
Rialachédn (CE) Uimh. 152/2009 mbreisedn agus na réamh-
6n gCoimisitn (larscribhinn 1, F) mheascdn, bunéidh oibreoirf
Chun histimin sa bhreisedn beathaithe gnolachtai beathaithe nésanna
a chainniochta: imeachta oibriochtula agus bearta
— crématagrafaiocht leachta eagraiochtdla chun aghaidh a
ardfheidhmiochta ctpldilte le thabhairt ar na rioscai a
brath speictreaf6taiméadrach d’fhéadfadh eascairt asionandliing
(HPLC-UV) teagmhadil dheirmeach. I gcds nach

féidir na rioscai sin a dhiothti né a
laghdii a oiread is féidir leis na
nésanna imeachta agus na bearta
sin, usdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta iomchui, lena
n-diritear cosaint don analy,
spéaclai sabhdilteachta agus
ldmhainni.

() Té sonraf 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 ar bhonn leibhéal iontocsaine an bhreisedin agus na hacmhainneachta atd aige deannach a thairgeadh, agus i gcomhréir leis an modh a tsdideann EFSA (Iris EFSA 2015;13(2):4015);
modh anailise: Pharmacopoeia Eorpach 2.6.14. (iontocsaini baictéaracha).
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