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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20231333 ON gCOIMISIUN
an 29 Meitheamh 2023

maidir le hullmhéid in-1,3(4) béite-ghliicandise arna tdirgeadh ag Aspergillus fijiensis CBS 589.94 a

ddard mar bhreisein beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrii agus bainbh scoite (sealbhéir an

ddaraithe: DSM Nutritional Products Ltd., atd 4 ionadii ag DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.) agus
lena leasaitear Rialachdn (CE)1811/2005 agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1259/2004

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint doRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 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 hiidarti breisedn lena n-Gsdid i gcothti ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun ddarti den sért sin a dheont. Le hAirteagal 10(2) den
Rialachdn sin déantar fordil maidir le hathmheastéireacht ar bhreisedin a tidaraitear de bhun Threoir 70/524/CEE 6n
gCombhairle (3.

(2)  Rinneadh ullmhéid in-1,3(4) béite-ghliicandise arna tdirgeadh ag Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (a sainaithniodh go
tacsanomaioch roimhe sin mar Aspergillus aculeatus) a idard gan teorainn ama i gcomhréir le Treoir 70/524/CEE
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhr le Rialachdn (CE) Uimh. 1259/2004 (}) 6n gCoimisidin agus
le Rialachén (CE) Uimh. 1811/2005 on gCoimisitn le haghaidh bainbh (scoite) (*). Cuireadh an ullmhéid sin isteach i
gClar na mbreisedn beathaithe ina dhiaidh sin mar thdirge a bhi ann cheana, i gcomhréir le hAirteagal 10(1), pointe
(b), de Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i gcomhar le hAirteagal 7 de, cuireadh isteach
iarratas maidir le hullmhéid in-1,3(4) béite-ghliicandise arna tdirgeadh ag Aspergillus fijiensis CBS 589.94 a udara
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhrt agus le haghaidh bainbh scoite. D'iarr an t-iarrataséir go
n-aicmeofai an breisedn sin i gcatagdir na mbreisedn ‘breisedin zéiteicnitila” agus san theidhmghripa ‘méadaitheoiri
dilediteachta’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas.

(4)  Chinn an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdars’) sa tuairim uaidh an 23 Samhain 2022 (°) nach bhfuil
tionchar diobhélach ag an ullmhéid ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol, faoi
na coinniollacha dsdide atd beartaithe. Maidir le sabhdilteacht do na huséideoiri agus an ullmhéid 4 laimhsedil acu,
mar gheall ar easpa sonraf maidir leis na foirmlithe deiridh, ni fhéadfadh an tUdards teacht ar choncltid maidir le
hacmhainneacht an bhreisedin a bheith greannach i leith an chraicinn né na stl né maidir lena acmhainneacht a
bheith ina fogréir deirmeach, ach mheas sé gur {ogrdir riospraide é an breisedn mar gheall ar nadur préitéineach na
substainte gniomhai. Thainig an tUdards ar an gconcldid go bhfuil an breisedn éifeachttil mar bhreisedn zéiteicnitiil i
sicini lena ramhrti agus bainbh scoite ar an fosleibhéal a mholtar, is é sin 10 FBG/kg de bheatha. Rinne sé an
tuarascdil maidir leis na modhanna anailise ar na breisedin bheathaithe in dbhar beatha arna cur isteach ag an
tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 a fhiord freisin.

() TOL 268,18.10.2003,Ich. 29.

(%) Treoir 70/524/CEE 6n gComhairle an 23 Samhain 1970 maidir le breisedin in dbhair bheatha (I0 L 270, 14.12.1970, Ich. 1).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1259/2004 6n gCoimisitn an 08 Iail 2004 maidir le hiidarti buan breisedn dirithe atd Gdaraithe cheana in dbhair
bheatha (10 L 239, 9.7.2004, Ich. 8).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1811/2005 6n gCoimisitin an 4 Samhain 2005 maidir le hiidaruithe sealadacha agus buana breisedn dirithe in
dbhair bheatha agus maidir le hidard sealadach tsdide nua breisedn atd tidaraithe cheana in dbhair bheatha (I0 L 291, 5.11.2005,
Ich. 12).

() EFSA Journal [Iris EPSA], 2023;21(1):7703.
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(5)  Léiritear leis an measiind ar an mbreisedn go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hiidart dd bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid an bhreisedin sin a tidari. Measann an
Coimisitn gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc,
go hdirithe a mhéid a bhaineann le htsdideoiri an bhreisedin.

(6)  Os rud é nach bhfuil gd leis na modhnuithe ar na coinnfollacha maidir le hiidard na substainti lena mbaineann a chur
i bhfeidhm laithreach ar chtiiseanna sdbhdilteachta, is iomchui foril a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na
pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmht chun na ceanglais nua a eascraionn as an tddart a chomhlionadh.

(7)  Mar thoradh ar ullmhéid in-1,3(4) béite-ghlticandise arna tdirgeadh ag Aspergillus fijiensis CBS 589.94 a tidarti mar
bhreisedn beathaithe, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1811/2005 a leasti agus Rialachdn (CE) Uimh. 1259/2004 a
aisghairm.

(8)  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
Udari

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, idaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmbhithe, faoi réir na gcoinniollacha
a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Least ar Rialachén (CE) Uimh. 1811/2005

Scriostar Airteagal 1 agus Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1811/2005.

Airteagal 3
Aisghairm Rialachdn (CE) Uimh. 1259/2004

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1259/2004.

Airteagal 4
Bearta idirthréimhseacha
1. An ullmhdéid a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, nithe a thdirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 20 Eandir 2024 i gcomhréir leis na rialacha is intheidhme roimh an 20 Itil 2023, féadfar
leantint da gcur ar an margadh agus da n-tisdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.
2. An bheatha chumaisc agus na hdbhair bheatha ina bhfuil an ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, agus a thdirgtear

agus a lipéadaitear roimh an 20 Iail 2024, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 20 Itil 2023, féadfar leandint
dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 29 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Aonaid ghniomhafoch-

ta/kg d’dbhar beatha

iomldn ina bhfuil cion

taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse tdaraithe

Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta

4a1603

DSM Nutritional
Products Ltd., atd
4 ionadt ag DSM
Nutritional
Products Sp. z
0.0.

In -1.3(4)-béite-
ghldcandis (EC
3.2.1.6)

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhéid in-1.3(4)-béite-ghldcandise
(EC 3.2.1.6) arna tdirgeadh ag
Aspergillus fijiensis CBS 589.94 ag a
bhfuil fosghniomhaiocht:

Foirm bhrataithe: 50 FBG (')/g.
Foirm leachtach: 120 FBG/mL
Tréithriti na substainte gniomhai

In -1.3(4)-béite-ghltcanais arna
tdirgeadh ag Aspergillus fijiensis CBS
589.94

Modh anailise ()

Maidir le gniomhaiocht 1.3(4)-béite-
ghliicandise sa bhreisedn beathaithe a
chainniochtii: modh dathmhéadrach
lena dtomhaistear comhdhdil dhaite a
théirgtear leis an aigéad
dénitreasalaicileach bunaithe ar
hidrealt einsimeach béite-ghltcdin ag
pH 5.0 agus 50 °C.

Maidir le gnfomhaiocht 1.3(4)-béite-
ghlicandise i réamh-mheascdin agus i
mbeatha chumaisc a chainniocht:
modh dathmhéadrach lena
dtomhaistear bldir{ ruaime
uiscethuaslagtha bunaithe ar hidrealt
einsimeach ar as6-eorna-ghlicin
trasnasctha ag pH 4.5 agus 50 °C.

Sicini lena
ramhrt

Bainbh scoite

10 FBG -

. Sna treoracha maidir le

hisdid an bhreisedin agus
an réamh-mheascdin,
déanfar na délai stordla
agus an chobhsaiochtileith
cobiredil teasa a shonrt.

. 1 gcés usdideoiri an bhrei-

sedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oib-
reoirf gnolachtai beatha
nésanna imeachta oib-
riochtiila agus bearta eag-
raiochtila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-Usdid. I gcds nach féidir
na rioscaf sin a dhiotht le
nésanna imeachta agus
bearta den chinedl sin, is le
trealamh cosanta pearsanta
don chraiceann, do na stile
agus don andld a Gsdidfear
an breisedn agus na réamh-
mheascdin.

20 Itil 2033
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() Freagraionn aonad glicdis (FBG) amhdin do mhéid na heinsime lena scaoiltear, faoi choinniollacha caighdednacha (pH 5.0 agus 30 °C), gliic6s n6 carbaihiodrdit{ di-ocsaidithe eile ag rita a chomhfthreagraionn
do 1 pmol de ghltcds in aghaidh an néiméid.

() T4 sonrai na modhanna anailise le fiil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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