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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/193 ON gCOIMISIle
an 31 Eanair 2025

maidir le hddari ullmhéide arb é atd inti ion - 1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma
reesei CBS 143953, suibtilisin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 agus aimiledis alfa arna
tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh sicini lena ramhrd, turcaithe lena ramhrid, lachan, agus béardg, agus maidir le hddard dsdidi
nua na hullmhéide sin mar bhreisein beathaithe le haghaidh gach speicis eile agus gach catagéire eile
d’éanlaith chléis (sealbhdir an iidaraithe: Genencor International B.V.) agus lena n — aisghairtear
Rialachdn (CE) Uimh. 1087/2009 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 389/2011

(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 Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcotht 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 ddart den sért sin a dheonti agus a athnuachan.

(2)  Ullmhoid arb é atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953 (a cuireadh i dtaisce
roimhe seo in American Type Culture Collection (ATCC) faoin uimhir thagartha PTA 5588), suibtilisin arna
tairgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 (ATCC 2107 roimhe seo) agus aimiledis alfa arna tdirgeadh le Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 (ATCC 3978 roimhe seo), tidaraiodh { ar feadh tréimhse 10 mbliana mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhr, le haghaidh lachan agus le haghaidh turcaithe lena ramhri le Rialachdn
(CE) Uimh. 1087/2009 6n gCoimisitin (*) agus le haghaidh béarég le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 389/2011 6n gCoimisitin ().

(3) 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas chun udard na
hullmhéide arb é atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953, suibtilisin arna
tdirgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 agus aimiledis alfa arna tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 a
athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrd, turcaithe lena ramhrd, lachan agus béardg,
farratas inar iarradh go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagdir breisein breisedin zditeicnitla’ agus san
fheidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’. Airfodh san iarratas togra maidir le coinnfollacha an tdaraithe
bunaidh a leasti, arb é a bhi ann laghdi ar an fosleibhéal molta i dturcaithe lena ramhra (6 300 U d'ion-1,4-béite-
xiolandis, 4 000 U de shuibtilisin agus 400 U d’aimiledis alfa/kg beatha go 187,5 U d'ion-1,4-béite-xiolandis, 2 500
U de shuibtilisin agus 250 U d’aimiledis alfa/kg beatha). Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 14(2) agus na sonrai dbhartha a thacaigh leis an iarraidh ar an athri ag gabhail leis an iarratas.

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

() Rialachdn (CE) Uimh. 1087/2009 6n gCoimisiin an 12 Samhain 2009 maidir le hullmhéid ensime arb é atd inti ion-1,4-béite-
xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588), suibtilisin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis (ATCC 2107) agus aimiledis
alfa arna tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) a tidarti mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrd, le
haghaidh lachan agus le haghaidh turcaithe lena ramhri (sealbhéir an tdaraithe Danisco Animal Nutrition; eintiteas dlithidil:
Finnfeeds International Limited) (IO L 297, 13.11.2009, Ich. 4, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1087 [oj).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 389/2011 6n gCoimisiin an 19 Aibredn 2011 maidir le hullmhéid einsime arb € atd inti
ion-1,4-béite-xiolandis, suibtilisin agus aimiledis alfa a tidarG mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béardg (sealbhéir an tidaraithe
Danisco Animal Nutrition) (IO L 104, 20.4.2011, Ich. 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg impl/2011/389/o0j).
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I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar Gdart Gsdidi nua na
hullmhéide arb é atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953, suibtilisin arna
tairgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 agus aimiledis alfa arna tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954.
Baineann an t-iarratas le hadart na hullmhéide sin mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe clis
(cé is moite de lachain) le haghaidh breithe seachas béaréga, le haghaidh gach speicis éanlaithe cl6is lena ramhri
seachas sicini agus turcaithe, agus le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis a thdgtar le haghaidh pértichdin agus a
thogtar le haghaidh breithe, agus iarrtar ann go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagéir ‘breisedin zéiteicnidla’ agus
san fheidhmghriipa feabhsaitheoiri dilediteachta’. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

Thainig an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (‘an tUdards’) ar an gconcldid sa tuairim uaidh an 18 Aibredn
2024 (%) go bhfuil an ullmhéid arb é atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953,
suibtilisin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 agus aimiledis alfa arna tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens
CBS 143954 sdbhdilte do shicin{ lena ramhrt, do lachain, do thurcaithe lena ramhri agus do bhéardga. Is féidir an
choncluid a leathnii chun gach speiceas éanlaithe cléis lena ramhri, gach speiceas éanlaithe cléis a thégtar le
haghaidh pérachdin agus gach speiceas éanlaithe cldis le haghaidh breithe a chumhdach. Duirt sé freisin go bhfuil
an ullmhoid sébhdilte do thomhaltéiri agus don chomhshaol. Théinig an tUdaras ar an gconcltid freisin maidir leis
an ullmhoéid arb ¢ atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953, suibtilisin arna
tdirgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 agus aimiledis alfa arna téirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954
go bhfuil si beagin greannach don chraiceann agus do na stile, nach fogrdir deirmeach {, ach gur cheart a mheas
gur fogréir riosprdide i. Thdinig an tUdards ar an gconcluld thairis sin maidir leis an ullmhéid arb é atd inti
ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953, suibtilisin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis
CBS 143946 agus aimiledis alfa arna tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 go bhféadfadh si a bheith
éifeachtil i lachain ag 75 U de xiolandis, 1 000 U de shuibtilisin agus 100 U d’aimiledis/kg d’dbhar beatha iomldn, i
dturcaithe lena ramhrt, i ngach speiceas éanlaithe cldis lena ramhrd, agus i ngach speiceas éanlaithe cldis a thogtar le
haghaidh périchdin agus a thogtar le haghaidh breithe (cé is moite de lachain) ag 187,5 U de xiolandis, 2 500 U de
shuibtilisin agus 250 U d’aimiledis in aghaidh an kg d’abhar beatha iomldn agus ag 300 U de xiolandis, 4 000 U de
shuibtilisin agus 400 U d’aimiledis in aghaidh an kg d’dbhar beatha iomldn le haghaldh gach speicis éanlaithe cldis le
haghaidh breithe (cé is moite de lachain). Nior mheas an tUdards go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le
faireachdn iarmhargaidh. D'thioraigh an tUdarés freisin an tuarascdil ar an modh anailise ar an mbreisedn beathaithe
in dbhar beatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003.

I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin maidir leis an ullmhoid arb € atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna
tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953, suibtilisin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 agus aimiledis
alfa arna tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 go gcomhlionann si na coinniollacha d4 bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. Dé réir sin, ba cheart Gdarti an bhreisedin sin a athnuachan le
haghaidh sicin{ lena ramhrd, turcaithe lena ramhrt, lachan agus béardg, agus ba cheart tsdid na hullmhéide sin a
udara le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis (cé is moite de lachain) le haghaidh breithe seachas béardga, le
haghaidh gach speicis éanlaithe cléis lena ramhrii seachas sicini agus turcaithe, agus le haghaidh gach speicis
éanlaithe cléis a thogtar le haghaidh pérachdin agus a thégtar le haghaidh breithe. Ina theannta sin, measann an
Coimisian gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tGsdideoiri an
bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta cosanta sin a bheith gan dochar do cheanglais eile sdbhdilteachta oibrithe
faoi dhli an Aontais.

Mar thoradh ar didart na hullmhéide arb ¢ atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS
143953, suibtilisin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 agus aimiledis alfa arna tdirgeadh le Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhri, turcaithe lena ramhr,
lachan agus béardg, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1087/2009 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 389/2011 a aisghairm.

Os rud ¢ nach gd na modhnuithe ar na coinnfollacha tidaraithe maidir leis an ullmhéid arb é atd inti ion-1,4-béite-
xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS 143953, suibtilisin arna tdirgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946
agus aimiledis alfa arna tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
sicini lena ramhrti, turcaithe lena ramhri, lachan agus béardg, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le
hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan
an tdaraithe a chomhlionadh.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA]. 2024;22:e8797.
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(9)  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

Athnuachan an ddaraithe

Udart na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitila’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, déantar an t-tidard sin a athnuachan le haghaidh sicini lena
ramhr(, turcaithe lena ramhrt, lachan agus béarég, faoi réir na gcoinniollacha 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 bhfeidhmghripa feabhsaitheoiri dilediteachta’, tidaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmhithe le haghaidh gach speicis
éanlaithe cléis (cé is moite de lachain) le haghaidh breithe seachas béardga, le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis lena
ramhri seachas sicini agus turcaithe, agus le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis a thogtar le haghaidh pérachdin agus a
thogtar le haghaidh breithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 3

Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 10872009 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 389/2011.

Airteagal 4

Bearta idirthréimhseacha

1. Anullmhéid a shonraitear san larscribhinn agus na réamh-mheascdin ina bhfuil an ullmhéid sin, nithe atd beartaithe
le haghaidh sicin{ lena ramhrd, turcaithe lena ramhrd, lachan agus béardg, agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an
23 Lanasa 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 23 Feabhra 2025, féadfar leantint dd gcur ar an
margadh agus dd n-Gsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. An bheatha chumaisc agus dbhair bheatha ina bhfuil ullmhdid a shonraitear san Iarscribhinn, nithe atd beartaithe le
haghaidh sicini lena ramhrii, turcaithe lena ramhrd, lachan agus béardg, agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh
an 23 Feabhra 2026 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 23 Feabhra 2025, féadfar leantint dd gcur ar an
margadh agus dd n-Gsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj 3/6
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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.

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 31 Eandir 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/193/oj
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IARSCRIBHINN

Uimbhir foschion Uaschion
aithean-
t;;]s an h [I\I;Em Breise4 Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, Speiceas n Uasteor- Fordlacha eil Dtelt.ead}? na
Pl s ?(aj 21}: an reisean tuairisc, modh anailise catagéir ainmhi | ainn aoise | Aonaid ghniomhajochta kg d’dbhar oralacha erie | dr em hs,e.
seain udaraithe beathaiomldn ina bhfuil cion taise 12 % udaruchain
beathai-
the
Catagoir: breisedin zéiteicniila. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta.
4al0 Genencor lon-1,4-béit- | Comhdhéanamh an bhreisedin Lachain - lon-1,4-béite- - . Snatreorachamaidir an
International | e-xiolandis Ullmhoid arb ¢ at4 inti ion-1,4-béite- Xiolandis 75 U le hisdid an 23 Feabhra
B.V. (EC 3..2...1.8), xiolandis arna tairgeadh le Trichoderma S.uil.)til’i.sin 1000U bbreiseéin agus an 2035
Suibtilisin (EC | yeesei CBS 14395 3, suibtilisin arna Aimiledis alfa 100 U re/amh—mhea§ca’1n,
3.4.21.62) tairgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946 Speici Jon-1 4-béi de)an,far na ddlaf
agus agus aimiledis alfa arna tairgeadh le " ’pe11c1.sh i (In' . '1 §17te5- U stordla agusan
alénglezalls elll)fa Bacillus amyloliquefaciens CBS 143954 cthir; Ellelztna Ség}iﬁ:; 2 500 U Cthl}iaIOCht i leith
2.1 bhfuil enfomhaiocht fosta: > 1C11: | coireail teasa a
ag a DL gNOMAAIOCAT 10sta ramhrd, né a Aimiledis alfa 250 U shonrii.

Ton-1,4-béite-xiolandis: 1 500 U () /g,
Suibtilisin: 20 000 U () /g,

Aimiledis alfa: 2000 U () /g.

Foirm sholadach.

Saintréithriii na substainte gniomhai
Ion-1,4-béite-xiolandis (EC 3.2.1.8)
arna tdirgeadh le Trichoderma reesei CBS
143953, Suibtilisin (EC 3.4.21.62) arna
tairgeadh le Bacillus subtilis CBS 143946
agus Aimiledis alfa (EC 3.2.1.1) arna
tdirgeadh le Bacillus amyloliquefaciens
CBS 143954

Modh anailise (*)

Maidir leis an tsubstaint ghniomhach sa
bhreisedn beathaithe, sna réamh-
mheascdin agus sa bheatha chumaisc a
chinneadh:

thégtar le
haghaidh
périichdin né
a thogtar le
haghaidh
breithe (cé is
moite de
lachain)

Speicis
d’éanlaith
chléis le
haghaidh
breithe (cé is
moite de
lachain)

Ion-1,4-béite-
Xiolandis 300 U
Suibtilisin 4 000 U
Aimiledis alfa 400 U

. I gcds dsdideoiri an

bhreisedin agus na
réamh-mheascén,
bunéidh oibreoiri
gnolachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtiila agus
bearta eagraiochtla
chun aghaidh a
thabhairt ar na
rioscai a d’théadfadh
eascairt as a n-tsdid.
[ gcés nach féidir
deireadh a chur leis
na rioscaf sin leis na
ndsanna imeachta
agus na bearta sin, is
le trealamh cosanta
pearsanta don andl,
do na stile agus don
chraiceann a
tsdidfear an breisedn
agus na réamh-
mheascdin.

§T0TTe 101
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Uimbhir
aithean-
tais an
bhrei-
sedin
beathai-
the

Ainm
shealbhoir an
Gdaraithe

Breisedn

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas nd
catagdir ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion

Uaschion

Aonaid ghniomhaiochta/kg d'dbhar

beatha iomldn ina bhfuil cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udartchdin

Catagoir: breisedin zéiteicn

itila. Feidhmghrapa: feabhsaitheoiri dilediteachta.

Ion-1,4-béite-xiolandis: modh
dathmhéadrach atd bunaithe ar
chainniochtd bldir{ ruaimnithe
uiscethuaslagtha arna dtdirgeadh trf
ghniomhtl ion-1,4-béite-xiolandise ar
shubstrditi araibionaxioldin
cruithneachta trasnasctha le hasairin
atd ar fail ar bhonn trachtdla.
Suibtilisin: modh dathmhéadrach atd
bunaithe ar chainniochta blair{
ruaimnithe uiscethuaslagtha (asairin)
arna dtairgeadh tri ghnfomhu
suibtilisine ar shubstrditi cdiséine
trasnasctha atd ar fdil ar bhonn
trachtéla.

Aimiledis alfa: modh dathmhéadrach
atd bunaithe ar chainniochtd blir{
ruaimnithe uiscethuaslagtha arna
dtdirgeadh tri ghnfomhd aimiledise alfa
ar shubstréiti polaiméire stdirse
trasnasctha le hasairin atd ar féil ar
bhonn trichtéla.

(") Isé1 U dion-1,4-béite-xiolandis an méid einsime a scaoileann 0,48 pmol de shiticra di-ocsaidithe (coibhéis xioldis) in aghaidh an néiméid 6 araibionaxioldn cruithneachta ag pH 4,2 agus 50 °C.

()  Sainmhinitear 1 U d'aimiledis alfa mar an méid einsime a scaoileann 1 mhicreamdl de naisc ghlicéisideacha in aghaidh an néiméid 6 shubstrdit pholaiméire stdirse trasnasctha uisce-dothuaslagtha ag pH 6,5
agus 37 °C.
() Té sonrai faoi na modhanna anailise le féil 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.

\ D)
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