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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/1058 ON gCOIMISIUN
an 10 Aibredn 2024

maidir le hidarid ullmhéide arb é atd inti ion—1,4-béite-xiolandis, arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae

DSM 33700, a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh éanlaith chl6is lena ramhri, bainbh

scoite, muca lena ramhrd, cridnacha atd ag tdl agus béardg, leis an athrii ar théarmai an ddaraithe agus

le hiisdidi nua na hullmhéide sin mar bhreisedn beathaithe a tidarii le haghaidh gach speicis éanlaithe

cléis agus Suidae uile (sealbhéir an ddaraithe: DSM Nutritional Products Ltd, atd 4 ionadi ag DSM

Nutritional Products Sp. z 0.0.) agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 1206/2012, (AE) 2020995 agus (AE) 2020/1034

(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 gcothtl ainmhithe (!), agus go hdirithe Airteagal 9(2) agus Airteagal 13(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le breisedin a Gdart lena n-Gsdid i gcotht ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-tidard sin a dheond, a mhodhnt agus a athnuachan.

(2)  Udaraiodh ullmhéid arb ¢ atd inti ion—1,4-béite-xiolandis arna téirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 26372 ar feadh
tréimhse 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh éanlaith chléis lena ramhra, bainbh scoite agus muca
lena ramhr le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1206/2012 6n gCoimisitin (?), le haghaidh crdnacha atd ag
tél le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/995 6n gCoimisitin (°) agus le haghaidh béardg le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2020/1034 6n gCoimisitn (¥).

(3) 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddard na
hullmhéide ion—1,4-béite-xiolandis, arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 26372, a athnuachan mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh éanlaith chléis lena ramhri, bainbh scoite, muca lena ramhri, cranacha atd ag tdl agus
béardg, iarratas inar iarradh go n-aicmeofai an breisedn sa chatagéir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus san
theidhmghripa ‘feabhsaitheoir{ dilediteachta’. I gcomhthéacs an iarratais sin, mhol sealbhéir an tdaraithe freisin
téarmai Udaraithe na hullmhdide lena mbaineann a athrd tri athri a iarraidh ar an tréithchinedl tdirgthe, 6
Aspergillus oryzae DSM 26372 go Aspergillus oryzae DSM 33700 i gcomhréir le hAirteagal 13(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) agus na sonrai dbhartha a
thacafonn leis an iarraidh ar athr ag gabhail leis an jarratas.

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1206/2012 6n gCoimisitin an 14 Nollaig 2012 maidir le hullmhéid ion-1,4-béite-xiolandis,
arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae (DSM 10287), a ddarti mar bhreisedn beathaithe le haghaidh éanlaith chléis lena ramhrd, bainbh
scoite agus muca lena ramhri agus lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1332/2004 agus Rialachdn (CE) Uimh. 2036/2005 (sealbhoir
an tdaraithe DSM Nutritional Products) (IO L 347, 15.12.2012, Ich. 12, ELL: http:|/data.europa.eu/elifreg_impl/2012/1206/o0j).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/995 6n gCoimisitin an 9 Itil 2020 maidir le hullmhéid ion—1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh
ag Aspergillus oryzae (DSM 26372) a Gdard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh crdnacha atd ag tal (sealbhdir an ddaraithe DSM
Nutritional Products Ltd. atd 4 jonadii ag DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (I0 L 221, 10.7.2020, Ich. 84, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1034 6n gCoimisitin an 15 IGil 2020 maidir le hullmhéid ion-1,4-béite-xiolandis, arna

tdirgeadh ag Aspergillus oryzae (DSM 26372), a idard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béardg (sealbhéir an tdaraithe DSM

Nutritional Products Ltd. atd 4 ionadi ag DSM Nutritional Products Sp. Z o.0) (IO L 227, 16.7.2020, Ich. 34, ELL

http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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(4) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas chun dsdidi nua na
hullmhéide ion—1,4-béite-xiolandis, arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 33700, a tidard. Baineann an t-iarratas
leis an ullmhéid sin a Gidarti mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis agus Suidae uile agus
iarradh ann go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus san fheidhmghriipa
‘feabhsaitheoiri dilediteachta’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(5)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 26 Mein
Fémhair 2023 (°) go bhfuil an ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandis, arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 33700,
sabhdilte go f6ill do speicis éanlaithe cléis lena ramhrti, do bhainbh scoite, do mhuca lena ramhr, do chrdnacha atd
ag tal, do bhéar()ga do na tombhaltéirf agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd Gdaraithe faoi l4thair.
Théinig sé ar an gconcldid freisin go bhfuil an breisedn sdbhdilte d’éanlaith chléis uile, do Suidae uile, do na
tomhalt6irf agus don chomhshaol, faoi na coinniollacha tsdide a mholtar. Luaigh an tUdards freisin nach raibh an
dé thoirmlit den bhreisedn (leacht agus soladach) greannach don chraiceann. Ni greannaitheoir sdl é an foirmlia
leachtach ach ni féidir teacht ar aon choncltid maidir leis an bhféidearthacht go mbeadh an foirmliti soladach ina
ghreannaitheoir stl. Mar gheall ar an easpa sonrai, ni raibh an tUdards in ann teacht ar choncltid maidir leis an
bhféidearthacht go mbeadh an da fhoirmlit den bhreisedn ina n-iogréiri deirmeacha. Mar gheall ar chinedl
préitéineach na substainte gniomhai (xiolandis), meastar gur fogréir riosprdide é an breisedn. A mhéid a bhaineann
leis na hisdidf nua atd beartaithe le haghaidh na spriocspeiceas breise, thdinig an tUdards ar an gconcldid go
bhféadfadh an breisedn a bheith éifeachtiil i ngach speiceas éanlaithe cléis agus i Suidae uile faoi na coinniollacha
Gisdide atd beartaithe. Thdinig an tUdards ar an gconcliid go bhfuil an ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandis, arna
tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 33700, éifeachtach go f6ill le haghaidh éanlaith chldis lena ramhri, bainbh
scoite, muca lena ramhrd, crinacha atd ag tdl agus béarég. Nior mheas an tUdards go raibh gi le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.

(6)  Maidir leis na concldidi agus na moltai ar ar thangthas le linn an mheastnaithe a rinneadh i nddil leis an modh a
usdideadh chun anailis a dhéanamh ar ion—1,4-béite-xiolandis, arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 33700, mar
bhreisedn beathaithe i gcomhthéacs an tdaraithe 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
jarratas atd ann faoi lathair. D4 bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (c), de Rialachdn (CE)
Uimh. 378/2005 6n gCoimisitn (), nil g4 le tuarascdil mheastéireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

(7) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandis, arna
tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 33700, na coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart Gdart an bhreisedin sin a athnuachan le haghaidh éanlaith chléis lena
ramhrt, bainbh scoite, muca lena ramhrt, cranacha atd ag tal agus béardg, agus ba cheart Gsdid na hullmhéide sin a
udart le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis seachas éanlaith chléis lena ramhri agus béardga, agus le haghaidh
Suidae uile seachas bainbh scoite, muca lena ramhra agus crdnacha atd ag lachtadh. Ina theannta sin, measann an
Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte tsdideoiri an
bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta cosanta sin a bheith gan dochar do cheanglais eile sdbhdilteachta oibrithe
faoi dhli an Aontais.

(8)  Mar thoradh ar Gdard ullmhdide arb ¢é atd inti ion—1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM
33700 mar bhreisedn beathaithe a athnuachan le haghaidh éanlaith chl6is lena ramhrd, bainbh scoite, muca lena
ramhrd, crdnacha atd ag tdl agus béardg, ba cheart Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1206/2012,
(AE) 2020/995 agus (AE) 2020/1034 a aisghairm.

(9)  Os rud é nach g4 na modhnuithe ar na coinniollacha tidaraithe maidir leis an ullmhéid arb ¢é atd inti ion—1,4-béite-
xiolandis, arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae DSM 33700, le haghaidh éanlaith chldis lena ramhri, bainbh scoite,
muca lena ramhrd, crdnacha atd ag tdl agus béardg a chur i bhfeidhm ldithreach ar chdiseanna sédbhdilteachta, is
iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmhd chun na
ceanglais nua a eascrajonn as athnuachan an tdaraithe a chomhlionadh.

(10) T4 na bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

() .EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(10):8339.

(®) . Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin an 4 Marta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe le haghaidh chur chun feidhme
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le dualgais agus ctiraimi na
Saotharlainne Tagartha Comhphobail a bhaineann le hiarratais ar tdaruithe breisedn beatha (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Formheas a athnuachan

Maidir le hidard na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ar ullmhéid i a bhaineann leis an gcatagéir breisedn
‘breisedin zditeicnitila’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, le haghaidh éanlaith chl6is lena ramhrd,
bainbh scoite, muca lena ramhrd, cranacha atd ag tdl agus béardg, déantar an t-Gdard sin a athnuachan faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Udara

An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhoéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus leis
an bhfeidhmghriipa feabhsaitheoir{ dilediteachta’, idaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmhithe le haghaidh gach speicis
éanlaithe clois seachas éanlaith chléis lena ramhra agus béardga, agus le haghaidh Suidae uile seachas bainbh scoite, muca
lena ramhr( agus cranacha atd ag lachtadh, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 3

Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) 1206/2012, (AE) 2020/995 agus (AE) 2020/1034 6n gCoimisitn.

Airteagal 4
Bearta idirthréimhseacha

1. An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu atd beartaithe le
haghaidh éanlaith chl6is lena ramhr(, bainbh scoite, muca lena ramhri, crinacha atd ag tal agus béardg, nithe a théirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 1 Samhain 2024 i gcomhréir leis na rialacha is intheidhme roimh an 1 Bealtaine 2024,
féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-usdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an ullmhéid a shonraitear san larscribhinn iontu agus atd beartaithe le
haghaidh éanlaith chl6is lena ramhr(, bainbh scoite, muca lena ramhr(, crdnacha atd ag tal agus béardg, nithe a théirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 1 Bealtaine 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimhan 1 Bealtaine 2024, féadfar
leantint d4 gcur ar an margadh agus da n-tisdid 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 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 10 Aibredn 2024.
Thar ceann an Choimisitin

An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j



(0/8501/+z0og/1dwr Sa1/ijo/noedomna-erep//:dny 117

IARSCRIBHINN
Uimhir foschion Uaschion .
aitheantais Speiceas nd Deireadh
an A1nm,i1heal'b}}1101r an Breisedn Comhdheape'tmh, fo(ljrhmle cil/elmlceach, catagéir Uasteor- | A naid ghniomhaiochta/kg Fordlacha eile hnah
bhreiseéin udaraithe tuairisc, mo anatlise. ainmhl’ aimmn aoise dyébhar beatha iOmIén ina EI('ielm ;e
beathaithe bhfuil cion taise 12 % udaraithe
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta
4a1607ii | DSM Nutritional | Ion-1,4-béi- | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach - 100 FXU - Snatreorachamaidirle | 1 Beal-
Products Ltd., atd | ite-xiolandis | Ullmhoid ion—1,4-béite-xiolandis (CE speiceas htisdid an bhreisedin taine
dionadiiagDSM | (EC 3.2.1.8.) | 3.2.1.8) arna tdirgeadh ag Aspergillus éanlaithe agus na réamh- 2034
Nutritional oryzae DSM 33700 ag a bhfuil clois mheascdn, déanfar na
Products Sp. z 0.0. iosghniomhaiocht de: Foirm délaf stordla agus an
sholadach: 1 000 FXU () /g chobhsaiocht i leith
Foirm leachtach: 650 FXU/ml coiredil teasa a shonrt.
Suidae uile 200 FXU

Tréithriii na substainte gniomhai
Ion-1,4-béite-xiolandis (EC 3.2.1.8)
arna tdirgeadh ag Aspergillus oryzae
DSM 33700.

Modh anailise (%)
Maidir le hion—1,4-béite-xiolandis sa
bhreisedn beathaithe a chainniochtii:

— modh  dathmhéadrach  lena
dtomhaistear comhdhtil dhaite a
thairgtear leis an aigéad
dénitreasalaicileach (DNSA) agus
na pairteanna xioldisileacha a
scaoiltear 6n ngniomhaiocht
xiolandise ar araibionaxioldn.

[ gcds tsdideoiri an
bhreisedin agus na
réamh-mheascdn,
bunéidh oibreoiri
gnolachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtila agus
bearta eagrafochtila
chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai
a d'fhéadfadh eascairt
as a n-sdid.

I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothti
leis na nésanna
imeachta agus na
bearta sin, tisdidfear an
breisedn agus na
réamh-mheascdin le
trealamh cosanta
pearsanta, lena
n-diritear cosaint don
andly, cosaint do na
stile agus cosaint don
chraiceann.

\ D)
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Maidir le hion—1,4-béite-xiolandis i
réamh-mheascdin agus i mbeatha
cumaisc a chainniocht:

— modh  dathmhéadrach  lena
dtomhaistear ruaim
uiscethuaslagtha a scaoiltear 6n
ngniomhaiocht xiolandise 6 asdi-
xioldine 6 speilt choirce atd
lipéadaithe le ruaim.

() Is éard atd in aon aonad xiolandise amhdin méid na heinsime lena scaoiltear 7.8 micreamhl de shiticrai di-ocsaidithe (coibhéis xioldise) 6 araibionaxioldn asé-chruithneachta in aghaidh an néiméid ag pH

6.0 agus 50 °C.
(}) T4 sonrai faoi na modhanna anailise le féil 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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