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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 786 ON gCOIMISIle
an 6 Marta 2024

maidir le hullmhéid d’ola time, ola réalt-ainise agus pidar coirte Quillaja a ddari mar bhreisein
beathaithe le haghaidh gach speiceas éanlaithe cléis lena ramhri (sealbhéir an ddaraithe: Delacon
Biotechnik GmbH)

(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 lena n-tsdid i gcothtl ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) LeRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na ndsanna imeachta chun ddarti den sért sin a dheont.

(2)  Igcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 18312003, cuireadh isteach iarratas maidir le hullmhéid d’ola
time, ola réalt-ainise agus pidar coirte Quillaja a Gidard mar bhreisedn beathaithe. Bhi na sonrai agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 18312003 ag gabhail leis an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hullmhéid d’ola time, ola réalt-ainise agus ptidar coirte Quillaja a Gdard mar bhreisedn
eathaithe le haghaidh gach speicis éaniil, agus iarrtar ann go n-aicmeofaf an breisean sin i gcatagéir na mbreisedn
beathaithe le haghaidh gach 1 t f: b t b
‘breisedin zoiteicnitla’ agus san theidhmghripa ‘breisedin zditeicnidla eile’.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaras) ar an gconcliiid sa tuairim uaidh an 21 Marta
2023 (?) go bhfuil an ullmhéid d’ola time, ola réalt-ainise agus ptidar coirte Quillaja sibhdilte do shicini lena ramhrii
agus do speicis eile éanlaithe cl6is lena ramhrd, do thomhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha dsdide
atd beartaithe. I gcds ainmbhithe fadsaolacha, measadh gur dbhar imni an breisedn sin mar gheall ar eistriogdl a
bheith i lathair ann. Théinig sé ar an gconcldid freisin go bhfuil an ullmhéid d’ola time, ola réalt-ainise agus pudar
coirte Quillaja creimneach do na stile ach nach greannaitheoir craicinn {, agus go bhféadfadh sé gur ghreannaitheoir
riospraide n6 gur fogréir deirmeach né riosprdide 1. Thainig an tUdards ar an gconcltid thairis sin go bhféadfadh an
ullmhéid d'ola time, ola réalt-ainise agus ptdar coirte Quillaja a bheith éifeachtach maidir le feabhas a chur ar
theidhmiocht zéiteicnidil sicini lena ramhri. Rinneadh an choncldid sin a eachtarshui chuig gach speiceas éanlaithe
cléis lena ramhra, a thogtar le haghaidh breithe n6 a thogtar le haghaidh pértichdin. Mar gheall ar an easpa sonrai
leordhéthanacha, ni raibh an tUdards in ann teacht ar choncliid maidir le héifeachtdlacht na hullmhoide d’ola time,
ola réalt-ainise agus ptdar coirte Quillaja mar bhreisedn zditeicnitil le haghaidh béardg agus, dé réir sin, le haghaidh
speicis eile d'éanlaith chléis bhreithe. Nior mheas an tUdards go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachén
iarmhargaidh. I gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (a), de Rialachan (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitn (), ba é
meas na Saotharlainne Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 maidir leis na concldidi agus na
moltai ar ar thingthas sa mheasind roimhe seo i nddil leis na modhanna a dsdidtear chun an tsubstaint
ghniomhach tiomdl i mbeatha a rialt () go bhfuil na concldidi agus na moltai sin bail agus infheidhme maidir leis
an iarratas atd ann faoi lathair.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(%) EFSA Journal 2023; 21(4):7955.

() Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisiin an 4 Maérta 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 ctiraimi
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail i nddil le hiarratais ar tidaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8).

(*) Té an tuarascdil mheastéireachta 6 Shaotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh le fdil ar shuiomh gréasdin na Saotharlainne: https:/|
joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/fad-2011-0036_ga.
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(50 An 17 Iail 2023 tharraing an t-iarratasoir siar an t-jarratas maidir leis an ullmhéid d’ola time, ola réalt-ainise agus
pudar coirte Quillaja a Gdarti le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis le haghaidh pérachdin agus breithe, a thogtar
le haghaidh breithe agus a thégtar le haghaidh périchdin, agus le haghaidh éin orndideacha, agus an 19 Deireadh
Fémbhair 2023 tharraing an t-iarrataséir siar an t-iarratas a mhéid a bhaineann leis an ullmhéid sin a Gdart san
theidhmghrupa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’.

(6) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid d’ola time, ola réalt-ainise agus
pudar coirte Quillaja 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 tdart le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis
lena ramhrii. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tisdideoiri an bhreisedin a chosc.

(7)  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
Udard
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.
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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 6 Marta 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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tdaraithe

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

[oschion

Uaschion

Speiceas né Uasteor-
catagdir ainmhi | ainn aoise

mg den bhreisedn kg
d’dbhar beatha iomldn ina
bhfuil cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse tdaraithe

Catagéir: breisedin z6i

teicnidla. Feidhmghriipa: breisedin zéiteicnidla eile (feabhas ar pharaiméadair feidhmiochta)

4d15i

Delacon
Biotechnik
GmbH

Ola time, ola
réalt-ainise agus
pudar coirte
Quillaja

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhoid de na substainti seo a leanas:

— Blétholai time (Thymus vulgaris L.)
agus réalt-ainise (Illicium verum L.),
iad micrimchochlaithe go
pdirteach: > 74 mg/g

— Padar coirte  Quillaja  (Quillaja
saponaria): > 200 mg/g

— Luibheanna agus spiosrai, iad
triomaithe agus braite:
250-300 mg/g.

Foirm sholadach.

Tréithriii na substainte gniomhai
Ola time:

— Tiomdél (Uimh. CAS 89-83-8):
>25%

— Carbhacrdl (Uimh. CAS 499-75-2):
1-10 %

Ola réalt-ainise:

— Tras-anatdl (Uimh. CAS
4180-23-8): 86-93 %
— Cis-anat6l (Uimh. CAS

25679-28-1):0,1-0,5 %

— Eistriogdl (Uimh. CAS 140-67-0):
0,3-6,6 %

— Safrél (Uimh. CAS 94-59-7):
<0,1%.

Gach speiceas - 150
éanlaithe cldis
lena ramhra

150

Sna treoracha maidir le
hisdid an bhreisedin agus
an réamh-mheascdin,
déanfar na délai stérdla
agus an chobhsaiocht i
leith coéiredil teasa a shonra.

Ceadaftear an meascadh le
breisedin eile ar choinnioll
go bhful na méideanna
tioméil, carbhacrdil,
eistriogdil agus safrdil a
chuirtear le habhair bheatha
tri na meascdin sin nios isle nd
an méid a thagann as breisedn
aonair a tsaid ar an leibhéal
uasta noé ar an leibhéal molta
le haghaidh an speicis n6 na
catagéire ainmhiche.

[ gcés tisdideoir an bhreisedin
agus na réamh-mheascén,
bunéidh oibreoiri gndlachtai
beatha ndsanna imeachta
obriochtdla  agus  bearta
eagrafochtiila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
dthéadfadh eascairt as a
n-Usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothti leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, usdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdiin  le  trealamh
cosanta pearsanta don andld,
do na stuile agus don
chraiceann.

an 27 Marta 2034
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Padar coirte Quillgja:

Sapainini (Uimh. CAS 8047-15-2):
tuairim is 10 %.

Modh anailise (")
Cainniochtd tiomoil (marcoir
fiticheimiceach) sa bhreisedn

beathaithe, i réamh-mheascdin agus i
mbeatha chumaisc: cromatagrafajocht
ghdis/mais-speictriméadracht (GC/MS)

() T4 sonraf faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_ga
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