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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1470 ON gCOIMISIUN
an 5 Medn Fémhair 2022

maidir le hiidard in-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh ag Trichoderma longibrachiatum CBS 139997

agus alfa-galachtdisioddise arna tdirgeadh ag Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 mar bhreisedn

beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina mbéardga, mionspeicis

éanlaithe cléis lena ramhrd agus a thégtar le bheith ina mbéardga, agus éin orndideacha (sealbhéir an
udaraithe Industrial Técnica Pecuaria S.A.)

(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 hddart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith an t-tdar( sin a dheon.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach ar ddarti ullmhdide
in-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh ag Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 agus alfa-galachtéisioddise arna
tdirgeadh ag Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal
7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an jarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hidart ullmhéide in-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh ag Trichoderma longibrachiatum CBS
139997 agus alfa-galachtdisioddise arna tdirgeadh ag Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 mar bhreisedn beathaithe
le haghaidh sicini lena ramhrd, sicin{ a thégtar le bheith ina mbéardga, mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhra agus
a thogtar le bheith ina mbéardga, agus éin orndideacha, breisedn atd le haicmit sa chatagdir breisedn “breisedin
zéiteicnitla” agus san theidhmghripa “méadaitheoiri dilediteachta”.

(4) I dtuairimi an 19 Marta 2020 () agus an 10 Samhain 2021 () 6n Udars Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an
tUdarés”), is é an choncldid ar ar thangthas nach bhfuil éifeacht dhiobhélach ag an ullmhéid in-1,4-béite-xiolandise
arna tdirgeadh ag Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 agus alfa-galachtéisioddise arna tairgeadh ag Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740 ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht tomhalt6iri nd ar an gcomhshaol faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe. Mar gheall ar an easpa sonrai, ni raibh an tUdards in ann teacht ar choncliid
maidir leis an ngreannd craicinn nd sdl a d'théadfadh an ullmhéid a dhéanamh nd maidir leis an {ogri craicinn a
d’fhéadfadh si a dhéanamh. Mar gheall ar nddar proéitéineach na hullmhoéide, ba cheart { a mheas mar fogréir
riospréide féideartha, ach glactar go bhfuil an nochtadh teoranta mar gheall ar an acmhainneacht iseal atd aici
deannach a thdirgeadh. Dd bhrf sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe a mhéid a bhaineann le hiisdideoirf an bhreisedin.

(5)  Thairis sin thdinig an tUdards ar an gconcltid go bhféadfadh an ullmhéid a bheith éifeachtdil mar bhreisedn
z6iteicnitil le haghaidh na spriocspeiceas a iarraidh. Ni mheasann an tUdaras go bhfuil g4 le ceanglais shonracha
maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh a dsdidtear chun anailis a
dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le
Rialachédn (CE) Uimh. 1831/2003.

(6)  Léiritear leis an meastnii ar an ullmhéid in-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh ag Trichoderma longibrachiatum CBS
139997 agus alfa-galachtdisioddise arna tdirgeadh ag Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 go gcomhliontar na
coinniollacha maidir le hidard, dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart tisdid na hullmhéide sin a tidard faoi mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(4):6086.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(12):6981.
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(7)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
An ullmhoéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhdid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin zditeicnitila” agus

leis an bhfeidhmghriipa “méadaitheoiri dilediteachta”, ddaraitear { mar bhreisedn i gcoth ainmbhithe, faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe 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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 5 Medn Fémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion
Uimhir Ainm . . . . , Aonaid Deireadh na
aitheantais an | shealbhéir an Breisedn Comhdhear.la}mh, fog}rln le C.111,e imiceach, Spe}Feas. noh’ Uasteo.r— ghniomhaiochta kg Forélacha eile tréimhse
bhreisedin Gdaraithe tuairisc, mo anailise catag01r ammaini amn aoise d’abhar beatha iomlin Gdaraithe
ina bhfuil cion taise
12 %
Catag6ir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripa: méadaitheoiri dilediteachta.
4a33 Industrial In-1,4-béite- Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena - 18 AXC - . Sna treoracha maidir le |26.9.2032
Técnica xiolandis agus i1 T ramhrd, 14 GALU hisdid an bhreisedin agus
Pecuaria S.A |alfa- Ullmhéid 1n—1,/4.t—be1te—x1olan'a1se (EC Sicini a thogtar le an  réamh-mheascdin,
o 1. | 3.2.1.8) arna tdirgeadh ag Trichoderma s . PPN
galachtéisioddis . . bheith ina sonréfar na dalai stérdla
longibrachiatum CBS 139997 agus alfa- béars hobhsafocht i
o mbéardga agus an chobhsafocht i
galachtéisioddise (EC 3.2.1.22) arna Mi - leith coiredi
ionspeicis eith coiredil teasa.

tdirgeadh ag Aspergillus tubingensis ATCC
SD 6740, ullmhéid ag a bhfuil
fosghniomhaiocht einsime de:

50 AXC ()/g de bhreisedn agus 40
GALU/g (*) de bhreisedn

Foirm sholadach

Tréithriti na substainte ghiomhai

In-1,4-béite-xiolandis (EC 3.2.1.8) arna
tairgeadh ag Trichoderma longibrachiatum
CBS 139997 agus alfa-galachtéisioddis
(EC 3.2.1.22) arna tdirgeadh ag Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740

Modh anailise ()

Maidir le hin-1,4-béite-xiolandis a
chainniochtti agus { sa bhreisedn
beathaithe, i réamh-mheascdin agus in
dbhair bheatha:

éanlaithe clois
lena ramhrd agus
a thogtar le
bheith ina
mbéarbga

Ein orndideacha

. I gcds tsdideoiri an bhrei-

sedin agus na réamh-
mheascdn, bundidh oib-
reoirf gnoélachtal beatha
nésanna imeachta oib-
riochttila agus bearta eag-
rafochtila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-tséid. I gcds nach féidir
narioscai sin a dhiothiiné
alaghdd an oiread agus is
féidir leis na ndsanna im-
eachta agus na bearta sin,
tsdidfear an breisedn agus
na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pears-
anta, lena n-diritear cos-
aint don chraiceann, do
na stile, agus don anald.
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— modh dathmhéadrach bunaithe ar
imoibriti einsimeach in-1,4-béite-xiol-
andise i) ar shubstrdit araibinixioldin
cruithneachta (le haghaidh an bhrei-
sedin beathaithe agus na réamh-
mheascdn) agus ii) ar shubstréit asé-
xioldin (le haghaidh dbhair bheatha).

Maidir le halfa-galachtéisioddis a

chainnfochtti agus { sa bhreisedn

beathaithe, i réamh-mheascdin agus in
dbhair bheatha:

— modh dathmhéadrach bunaithe ar
imoibrit einsimeach alfa-galachtois-
foddise ar an tsubstrdit para-nitrif-
einil-alfa-D-galachtaipioranéiside

Is ionann Aonad amhdin gniomhaiochta in-1,4-béite-xiolandise (AXC) agus méid na heinsime lena scaoiltear 0,058 micreamhdl in aghaidh an néiméid de shiticrai di-ocsaidithe, arna shloinneadh mar

choibhéisi xioldis, 6 shubstrdit araibinixioldin cruithneachta ag pH 4,7 agus 30 °C.

Is ionann Aonad amhdin gniomhajochta alfa-galachtéisioddise (GALU) agus méid na heinsime lena ndighrédaitear micreamhdl amhdin in aghaidh an néiméid de phara-nitrifeinil-alfa-D-galachtaipiorandisid ag

pH 5,5 agus 37 °C.

Té sonrai faoi na modhanna anailise le fail ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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