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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 781 ON gCOIMISI(JN
an 5 Marta 2024

maidir le hidard ullmhéide d’alfa-galachtéisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS

615.94 agus ion-1,4-béite-ghliicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 a athnuachan

mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrd, mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhrd

agus sicini a thogtar le bheith ina mbéardga (sealbhéir an idaraithe: Kerry Ingredients & Flavours

Ltd.) agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 237/2012 agus (AE)
Uimh. 1365/2013

(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 gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcotht ainmhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun tdarti den sért sin a dheonti agus a athnuachan.

(2)  Ullmhéid d’alfa-galachtdisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 agus ion-1,4-béite-ghlticandis
arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 rinneadh { a tdarti ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh sicini lena ramhra le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 237/2012 6n gCoimisitin (%) agus le
haghaidh mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhrii agus sicini a thégtar le bheith ina mbéardga le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 1365/2013 6n gCoimisitin ().

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddard na
hullmhéide d’alfa-galachtéisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiee CBS 615.94 agus ion-1,4-béite-
ghliicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini
lena ramhri, mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhri agus sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga, iarratas inar
iarradh go n-aicmeofai an breisedn i gcatagdir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus san fheidhmghriipa
‘feabhsaitheoiri dilediteachta’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaras’) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 6 Iail 2023 (4
go bhfuil an ullmhéid d’alfa-galachtdisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisise CBS 615.94 agus
ion-1,4-béite-ghltcandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 sabhailte go f6ill do shicini lena ramhrt, do
mhionspeicis éanlaithe cléis lena ramhri agus do shicini a thégtar le bheith ina mbéardga, do na tombhaltdir{ agus
don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd tidaraithe faoi lithair. Thainig an tUdards ar an gconcliid freisin
maidir leis an ullmhodid d'alfa-galachtéisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisise CBS 615.94 agus
ion-1,4-béite-ghliicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 gur greannaitheoir craicinn agus sl { agus

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 237/2012 én gCoimisitin an 19 Mdrta 2012 maidir le halfa-galachtéisioddis (EC 3.2.1.22)
arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) agus ion-1,4-béite-ghlticandis (EC 3.2.1.4) arna tdirgeadh ag Aspergillus niger
(CBS 120604) a udard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhra (sealbhéir an ddaraithe: Kerry Ingredients and
Flavours) (IO L 80, 20.3.2012, Ich. 1, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2012/237[oj).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1365/2013 6n gCoimisitin an 18 Nollaig 2013 maidir le hullmhéid d’alfa-galachtéisioddis
arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae (CBS615.94) agus ion-1,4-béite-ghliicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 a
tdard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh mionspeicis éanlaithe cldis lena ramhra agus sicini a thogtar le bheith ina mbéardga
(sealbhéir an tdaraithe: Kerry Ingredients and Flavours) (IO L 343, 19.12.2013, Ich. 31, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/
1365/0j).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(8):8175.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj
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gur fogroir deirmeach {, agus gur cheart a mheas gur {ogréir riospraide i. Thug sé le fios freisin nach gd meastni a
dhéanamh ar éifeachtilacht na hullmhéide d'alfa-galachtéisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 agus ion-1,4-béite-ghltcandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 6s rud é nach n-diritear san
farratas ar athnuachan an ddaraithe aon togra maidir le coinniollacha na n-idaruithe bunaidh a leasd né a
fhorlionadh a mbeadh tionchar aige ar éifeachtiilacht an bhreisedin. Nior mheas an tUdards go bhfuil gd le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.

(5)  Maidir leis na concldidi agus na moltai ar ar thangthas le linn an mheastnaithe a rinneadh i nddil leis an modh a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an ullmhéid d’alfa-galachtéisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94 agus ion-1,4-béite-ghliicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 mar bhreisedn beathaithe
i gcomhthéacs na n-Gdaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 go bhfuil na conclaidi agus na moltai sin baili agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann
faoi lathair. Da bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n
gCoimisitn (°), nil gd le tuarascdil mheastdireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

(6) 1 bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid d’alfa-galachtéisioddis arna
tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 agus ion-1,4-béite-ghliicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger
CBS 120604 na coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart Gidard an bhreisedin sin a athnuachan. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta
iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhalacha ar shldinte dsdideoiri an bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta
cosanta sin a bheith gan dochar do cheanglais eile sibhdilteachta oibrithe faoi dhli an Aontais.

(7)  Mar thoradh ar tdart na hullmhéide d’alfa-galachtéisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94
agus ion-1,4-béite-ghlicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 120604 a athnuachan mar bhreisein
beathaithe, ba cheart Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 237/2012 agus (AE) Uimh. 1365/2013 a aisghairm.

(8) Os rud é nach gi na modhnuithe ar na coinniollacha ddaraithe maidir le hadard na hullmhéide dalfa-
galachtéisioddis arna tdirgeadh ag Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 agus ion-1,4-béite-ghliicandis arna tdirgeadh
ag Aspergillus niger CBS 120604 a chur i bhfeidhm ldithreach ar chuiseanna sdbhdilteachta, is iomchui fordil a
dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmht chun na ceanglais nua a
eascraionn as athnuachan an tdaraithe a chomhlionadh.

(9)  Té na bearta d4 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

Athnuachan an ddaraithe

Udart na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zoiteicnitila’
agus leis an bhfeidhmghriipa feabhsaitheoiri dilediteachta’, déantar an t-tidard sin a athnuachan faoi réir na gcoinniollacha a
leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 237/2012 agus (AE) Uimh. 1365/2013.

() Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisiin an 4 Madrta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le dualgais agus ctraimi
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail i nddil le hiarratais ar idaruithe breisedn beathaithe (IO L 059, 5.3.2005, Ich. 8. ELIL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Airteagal 3
Bearta idirthréimhseacha
1. An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn agus na réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, nithe a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 26 Medn Fémhair 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
26 Marta 2024, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dé n-sdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.
2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn iontu, nithe a thairgtear

agus a lipéadaitear roimh an 26 Marta 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 26 Marta 2024, féadfar
leantint dd gcur ar an margadh agus d4 n-Gsaid go dt go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

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, an 5 Marta 2024.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj
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Uimhir foschion Uas;hi—
atlglilezr;— Ainm shealbhéir Breisedn Comhdhéanamh, foirmle Speiceas nd Uz;si;ezl?r— Fordlacha eile Dgzi]d}lfs ena
bhrei- an tidaraithe cheimiceach, tuairisc, modh anailise | catagéir ainmhf a0ise Ao}naid ghm’om}.lal’oc,lna./kg tdaraithe
. d’dbhar beatha iomlan ina
seain bhfuil cion taise 12 %
Catag6ir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghrdapa: feabhsaitheoiri dilediteachta
4al7  |Kerry Ingredients | Alfa- Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena - 50 U alfa- - . Sna treoracha maidir le hasdid | 26 Marta 2034
and Flavours Ltd. | galachtdisio- |Ullmhoéid ~dalfa-galachtéisioddis ramhrd galachtdisioddis an bhreisedin agus an réamh-
ddis (EC arna tdirgeadh ag Saccharomyces mheascdin, déanfar na délai
3.2.1.22) cerevisise  CBS ~ 615.94 agus| Mionspeicis 285U stordla agus an chobhsaiocht i
lon-1,4- ion-1,4-béite-ghltcandis arna| ¢anlaithe CléjS ion-1,4-béite- leith céiredil teasa a shonrd.
béite- tairgeadh ag Aspergillus niger CBS| lena ramhrd ghltcandis . Sonraigh sna treoracha tsdide:
ghlicandis | 120604 ag a bhfuil | ., , ‘An déileog uasta a mholtar:
(EC 3.2.1.4) |iosghniomhaiocht de: Sicini a.tho.gtar le — 100 U alfa-galachtéisiodais|
— 1000 ) " alfa- bhe{th mna kg dbhar beatha iomldn
mbéardga _ 570U

galachtéisioddis|g,
— 5700 U ()
ghliicandis/g.
Foirm sholadach.

ion-1,4-béite-

Tréithriii na substainte gniomhai

Alfa-galachtéisioddis (EC 3.2.1.22)
arna tdirgeadh ag Saccharomyces
cerevisiee  CBS ~ 615.94  agus
ion-1,4-béite-ghlicanais (EC
3.2.1.4) arna tdirgeadh ag
Aspergillus niger CBS 120604,

Modh anailise ()

Maidir le halfa-galachtéisioddis a
chinneadh: sa bhreisedn
beathaithe, sna réamh-mheascdin
agus sa bheatha chumaisc: modh
dathmhéadrach lena dtomhaistear

ion-1,4-béite-ghliicandis/kg
dbhar beatha iomldn

. 1 gcds usaideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascén,
bundidh oibreoiri gndlachtai
beatha ndsanna  imeachta
oibriochtiila  agus  bearta
eagrajochtila chun aghaidh a
thabhairt ar  rioscai a
d'fhéadfadh  eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, Gsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cosanta
pearsanta don andld, do na stiile
agus don chraiceann.
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p-nitrifeanél  a  scaoiltear 6
shubstréit p-nitrifeinil-alfa-
galachtaipireanaiside tri
ghniomhd alfa-galachtéisioddise.
Maidir le hion-1,4-béite-
ghlicandise sa bhreisedn
beathaithe, sna réamh-mheascdin
agus sa bheatha chumaisc a
chinneadh: modh dathmhéadrach
lena dtomhaistear ruaim
uiscethuaslagtha a scaoiltear 6

shubstrdit ~ ghlicain  eorna
trasnasctha le  hasairin  trf
ghniomhd

ion-1,4-béite-ghldcandise.

Catagéir na mbreisedn z6

iteicnidil. Feid

hmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta

4al7

Kerry Ingredients
and Flavours Ltd.

Alfa-
galachtoisio-
ddis (EC
3.2.1.22)
Ion-1,4-
béite-
ghldcandis
(EC 3.2.1.4)

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid ~ d’alfa-galachtéisiodais
arna tdirgeadh ag Saccharomyces
cerevisiee  CBS  615.94  agus
ion-1,4-béite-ghlicanais arna
tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS
120604 ag a bhfuil
fosghniomhaiocht de:
— 500 U alfa-galachtéisioddis/g,
— 2850U
ion-1,4-béite-ghldcandis/g.
Foirm leachtach.

Tréithriti na substainte ghiomhai

Alfa-galachtodisioddis (EC 3.2.1.22)
arna tairgeadh ag Saccharomyces
cerevisiee CBS  615.94  agus
ion-1,4-béite-ghltcanais (EC
3.2.1.4) arna tdirgeadh ag

Aspergillus niger CBS 120604.

Sicin lena
ramhra

50 U alfa-
galachtoéisiodais

285U
ion-1,4-béite-
ghldcanais

. Sna treoracha maidir le hasdid

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

. Sonraigh sna treoracha tsdide:

‘An ddileog uasta a mholtar:

— 100 U alfa-galachtéisioddis/
kg dbhar beatha iomlan

— 570U
ion-1,4-béite-ghldcandis kg
dbhar beatha iomlan

. 1 gcds usdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascan,
bunéidh oibreoirf gnélachtai
beatha ndsanna  imeachta
oibriochtiila  agus  bearta
eagrajochtila chun aghaidh a
thabhairt ar  rioscai a
d'fhéadfadh  eascairt as a

26 Mérta 2034
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Modh anailise n-usdid. I gcds nach féidir na
Maidir le halfa-galachtéisioddis a rioscai sin a dhiotht leis na
chinneadh: sa bhreisedn nésanna imeachta agus na
beathaithe, sna réamh-mheascdin bearta sin, usdidfear an
agus sa bheatha chumaisc: modh breisedn agus na réamh-
dathmhéadrach lena dtomhaistear mheascdin le trealamh cosanta
p-nitrifeanél a  scaoiltear 6 pearsanta don andld, do na stile
shubstrdit p-nitrifeinil-alfa- agus don chraiceann.
galachtaipireanaiside tri

ghniomht alfa-galachtéisioddise.
Maidir le hion-1,4-béite-
ghldcandise sa bhreisedn
beathaithe, sna réamh-mheascdin
agus sa bheatha chumaisc a
chinneadh: modh dathmhéadrach
lena dtomhaistear ruaim
uiscethuaslagtha a scaoiltear 6
shubstrdit ~ ghlicain  eorna
trasnasctha le  hasairin  trf
ghniomhd ion-1,4-béite-
ghldcandise.

() Is éard atd in aonad amhdin (U) alfa-galachtdisioddise méid na heinsime lena dtdirgfear micreamhdl amhdin parai-nitrifeandil in aghaidh an n6iméid 6 p-nitrifeinil-alfa-galachtaipireanaisid (pNPG) faoi na
coinniollacha sonraithe (pH = 5,0; teocht 37 °C).

() Is éard atd in aonad amhdin (U) ion-1,4-béite-ghlcandise (U) méid na heinsime lena dtdirgfear milleagram amhdin de shiticra di-ocsaidithe (coibhéis ghltcdis) 6 hidrealasditi de bhéite-D-gliicain in aghaidh an
n6iméid faoi na coinniollacha sonraithe (pH = 5,0; teocht 50 °C).

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