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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2026/ 534 ON gCOIMISIle
an 11 Marta 2026

maidir le hullmhéid arb € atd inti Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 a ddarii mar bhreisedin
beathaithe le haghaidh ainmhithe féaraigh de speiceas buaibheach, de chinedl caorach agus de chinedl
gabhair, seachas le haghaidh tdirgeadh bainne, agus le haghaidh ainmhithe féaraigh de chinedl camaill,
de chineil fia, den speiceas eachai, den speiceas muciiil agus coinini (sealbhéir an didaraithe:
International Animal Health Products Pty Ltd, arna ionadii san Aontas ag SynTech Regulatory Europe
GmbH)

(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 a bhfuiltear lena n-tsdid i gcothd ainmbhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hiidart breisedn a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmbhithe
agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun tidart den sért sin a dheond.

(2) Igcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 cuireadh isteach iarratas maidir le hullmhéid arb é
atd inti Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 a tdarG. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 7(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(3) Baineann an t-iarratas le hullmhéid arb € atd inti Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 a tidard mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh gach ainmhi féaraigh, agus iarrtar ann go n-aicmeofai an breisedn sin i gcatagdir
na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus san theidhmghripa ‘breisedin zéditeicnitla eile’.

(4)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/1723 (} 6n gCoimisitin tidarajodh an ullmhéid Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh ainmhithe féaraigh le haghaidh tdirgeadh bainne 6 speicis
bhuaibheacha, 6 choirigh agus 6 ghabhair, agus de dheasca easpa sonrai, niorbh fhéidir leis an Udards Eorpach um
Shabhilteacht Bia (an tUdards) teacht ar choncltid maidir le sibhdilteacht an bhreisedin do speicis ainmhithe
féaraigh agus catagdiri eile sna tuairimi uaidh an 2 Iail 2020 () agus an 14 Samhain 2023 (%).

(5) Da bhri sin, ni thabharfar aghaidh san iarratas sin ach ar sdid na hullmhéide sin mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh gach ainmhi féaraigh seachas ainmhithe féaraigh le haghaidh tdirgeadh bainne 6 speicis bhuaibheacha, 6
chaoirigh agus 6 ghabhair.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/1723 6n gCoimisiin an 20 Meitheamh 2024 maidir le hidard ullmhéide arb ¢ atd inti
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh ainmhithe féaraigh le haghaidh tdirgeadh bainne 6 speicis
bhuaibheacha, 6 chaoirigh agus 6 ghabhair (sealbhéir an tdaraithe: International Animal Health Products Pty Ltd, arna ionadi ag GAB
Consulting GmbH) (IO L, 20241723, 21.6.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/17230j).

() EFSA Journal [Iris EFSA]. 2020;18(7):6208, https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6208.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA]. 2023;21:e8465, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2023.8465.
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(6)  Thdinig an tUdards ar an gconcltid sna tuairimf uaidh an 2 Itil 2020 agus an 20 Marta 2025 (°) go bhfuil an ullmhéid
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 sabhdilte do gach ainmh{ féaraigh de speicis bhuaibheacha, de chinedl caorach,
de chinedl gabhair, de chinedl fia, de chinedl camaill, do chapaill fhéaraigh agus do choinini féaraigh agus do
thomhaltéiri agus don chomhshaol, faoi na coinnfollacha tsiide atd beartaithe. Mheas an tUdards nach bhfuil
an ullmhéid Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ina greannaitheoir craicinn nd sl ach go bhfuil si ina
greannalthemr conaire riosprdide agus ina hiogréir riosprdide, ach ndrbh fhéidir teacht ar choncldid maidir leis an
fogrii craicinn a d'fhéadfadh an ullmhéid sin a dhéanamh. Thdinig an tUdards ar an gconcltid thairis sin gur féidir
leis an ullmhéid Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 an lion néimeatéidi seaddnacha ar fhéarach a laghdd chun
tairbhe ainmhithe féaraigh nuair a tsdidtear { ag an rdta Gsdide molta de 3 x 10* clamadaspér/kg de mhedchan coirp
agus in aghaidh an lae. Nior mheas sé go raibh gd le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.
D'fhioraigh an tUdarés freisin an tuarascil ar na modhanna anailise ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha arna cur
isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(7)  An 18 Meitheamh 2025, tharraing an t-iarrataséir siar an t-iarratas ar ddart na hullmhéide le haghaidh gach ainmhi
féaraigh seachas bé-ainmbhithe, ainmhithe de chinedl caorach, ainmhithe de chinedl gabhair, ainmhithe de chinedl
camaill, ainmhithe de chinedl fia, eachainmhithe, ainmhithe den speiceas muctiil agus coinini.

(8) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisiin go gcomhlionann an ullmhéid Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 na coinniollacha maidir le hidart d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.
D4 réir sin, ba cheart Gisdid na hullmhéide sin a ddarti le haghaidh ainmbhithe féaraigh de speicis bhuaibheacha, de
chinedl caorach agus de chinedl gabhair seachas le haghaidh tdirgeadh bainne, agus le haghaidh ainmbhithe féaraigh
de chinedl camaill, de chinedl fia, den speiceas muctil, capaill fhéaraigh agus coinini féaraigh. I bhfianaise choncliid
an Udardis maidir le sibhdilteacht na hullmhéide de Duddingtonia ﬂagmns NCIMB 30336 le hagha1dh capaill
théaraigh agus 4 chur san direamh gur féidir eachtarshuiomh sonrai idir speicis atd comhchostiil 6 thaobh
fiseolaiochta de (%) a chur i bhfeidhm idir speicis atd comhchostil 6 thaobh fiseolajochta de, measann an Coimisitin
gur cheart tidart na hullmhdide sin a leathnd chun eachainmhithe fearaigh a chumhdach. Is iomchui, ar chtiseanna
praiticitla agus rialaithe, ddileog na hullmhéide in aghaidh an chileagraim d’dbhar beatha iomldn a chur in idl agus
fordil a dhéanamh nach n-usdidfear an breisedn ach amhdin in dbhar beatha le haghaidh ainmhithe féaraigh. Faoi
dheireadh, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhalacha ar
shldinte Gsdideoiri an bhreisedin a chosc.

(9)  Té nabearta da bhfordiltear sa Rialachan seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Udara

An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhoéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘breisedin zditeicnitila eile’, tidaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmhithe faoi réir na gcoinniollacha a
leagtar sios san larscribhinn sin.

(°) EFSA Journal [Iris EFSA]. 2025;23:€9366, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9366.
(®) Mar a leagtar amach sa Treoraiocht maidir le meastind a dhéanamh ar shabhdilteacht breisedn beathaithe le haghaidh na spriocspeiceas.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2017;15(10):5021, https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.5021.
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Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

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 dhéanambh sa Bhruiséil, an 11 Mdrta 2026.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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lToschion | Uaschion

Uimhir Al healbhoi Al Comhdhéanamh, foirmle Spei , Uasteorai Tion damadasnorik Deireadh na
aitheantais an | ‘M Sheaibholr 1nm an cheimiceach, tuairisc, modh peiceas no asteorainn A/n lon clamac aspgr/ g Foralacha eile tréimhse
bhreise4in an ddaraithe bhreisedin anailise catagdir ainmhioch aoise d’abhar beatha iomlan ina tdartichéin
bhfuil cion taise 12 %
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: breisedin zéiteicniiila eile (laghdd ar an lion larbhai néimeatéide ionfhabhtaiocha ar fhéarach)
4d27 International | Duddingtonia | Comhdhéanamh an bhreisedin Ba lena - 8,5x10° | 8,5x10° 1. Sna treoracha maidirle 1 Aibredn
Animal Health | flagrans NCIMB Ullmhéid Duddingtonia n-atalrgfeadh agus h}lsald an bhreisedin agus na 2036
Products Pty {30336 fl NCIMB 30336 i tairbh réamh-mheascdn, déanfar na
Ltd, 4 ionadd agrans v 1 Ba lena délaf stordla agus an
bhfuil {oschion 5 x 10° - p T g
ag SynTech p o n-atdirgeadh agus chobhsaiocht i leith céiredil
clamadasp6r/g de bhreisedn. : ,
Regulatory . tairbh de teasa a shonra.
E Foirm sholadach. . o
urope GmbH mhionspeicis P o
g ) . 2. Ni tsdidfear an breisedn ach
Saintréithriti na substainte bhuaibheacha alaiedl
. , ——— amhdin in dbhar bheatha le
gniomhai Bo-ainmhithe - 1,3x10° | 2,6 x 10° haghaidh ainmhithe
L lena ramhra féaraich
Clamadaspdir inmharthana éaraigh.
g)g;igtggtoma flagrans NCIMB Caoirigh §eﬁchas 3. Usdidfear an breisedn ag an
d}ie}_()l,rlgh fosddileog de 3 x 10 *
Modhanna anailise (') ciriochta clamadaspér/kg de
. heach . .
Maidir le sainaithint Gabhair se.achas mhe:ilghan c101rp agusin
. . gabhair aghaidh an lae.
Duddingtonia flagrans NCIMB dbéirioch
30336: modhanna ADN- ciriochta 4. Igcds tGsdideoir] an
bhunaithe. Ainmbhithe de bhreisedin agus na réamh-
Maidir le hdireamh chineal camaill mheascan, bunéidh oibreoiri
clamadasp6r inmharthana o gnodlachtai beatha ndsanna
Duddingtonia flagrans NCIMB Ceirbhidigh imeachta oibriochtdla agus
30336 sa bhreisedn Eachainmhithe bearta eagraiochtila chun
beathait}he, sna réamh- Laonna de speicis _ 1.4%10° | 3.0x10° agl}aiQh athabhairt ar rioscaf
mheascdin agus sa bheatha bhuaibheacha a d'fhéadfadh eascairt as a
chumaisc: an modh ina - — 5 - n-usdid. I gcds nach féidir na
. L Bainbh de speicis - 6,0x10° | 1,2x10 L .
n-usdidtear agar mainniot6il mhucdla rioscai sin a dhiothd leis na
giosta le streiptimicin agus — > nésanna imeachta agus na
cléraimfeineacdl agus an Splelas mh}111c1’11a ) 72107 | 1,4 x10° bearta sin, tisdidfear an
uimbhir is déchiila le haghaidh cna ramaru breisedn agus na réamh-
an dirimh. C.ra.nacha d‘? - 8,8 x10° | 1,7 x10° mheascdin le trealamh
speicis mhuciila cosanta pearsanta don anald
Coinini - 53x10° | 1,1 x10° agus don chraiceann.

() T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ar shufomh na Saotharlainne Tagartha ag an seoladh seo a leanas: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_ga.
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