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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1703 ON gCOIMISIUN
an 7 Medn Fémhair 2023

maidir le hathnuachan an wdaraithe d’ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandise arna thdirgeadh ag
Trichoderma reesei CBS 143953 agus ion-1,3(4)-béite-ghliicandise arna thdirgeadh ag Trichoderma
reesei CBS 143945 mar bhreisedn beatha do speicis éanlaithe cl6is, bainbh scoite, muca lena ramhri,
crdnacha atd ag til agus mionspeicis mhuciila (bainbh scoite, muca lena ramhrd, crdnacha atd ag til),
ddarii na hullmhéide sin le haghaidh bainbh didil agus mionspeicis mhucila (bainbh didil) (sealbhéir
ddaraithe: Danisco (UK) Ltd, ag trdddil mar Danisco Animal Nutrition agus arna ionadd ag Genencor
International B.V.) agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 337/2011 agus Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2016/997

(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 gcothti ainmhithe (), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an méid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le breisedin a Gdarti lena n-Gsdid i gcotht ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun tidart den sért sin a dheond agus a athnuachan.

(2)  Bhi an ullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandise arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143953 (a aithniodh go
tacsanomaioch roimhe seo mar ATCC PTA-5588) agus ion-1,3(4)-béite-ghltcandise arna dtdirgeadh ag Trichoderma
reesei CBS 143945 (a aithniodh go tacsanomaioch roimhe seo mar ATCC SD-2106) tidaraithe ar feadh 10 mbliana
mar bhreisedn beatha d’éanlaith chléis, bainbh scoite agus muca lena ramhri le Rialachdn (AE) Uimh. 337/2011 6n
gCoimisitn (3, agus le haghaidh cranacha ag tdl agus mionspeicis mhuctila (bainbh scoite, muca lena ramhra agus
crdnacha ag tdl) le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/997 6n gCoimisitin ().

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas iseach maidir le hathnuachan
udard d’ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandise arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143953 agus ion-1,3(4)-béite-
ghlicandise arna dtdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143945 mar bhreisedn beatha do speicis éanlaithe clis,
bainbh scoite, muca lena ramhr(, cranacha atd ag tal agus mionspeicis mhucila (bainbh scoite, muca lena ramhra,
crdnacha atd ag tdl), inar iarradh go ndéanfaf an breisedn a aicmit sa chatagéir breisedn ‘breisedin zditeicnitila’ agus
sa ghrtpa feidhme ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’. Airfodh leis an iarratas togra le haghaidh leasti a dhéanamh ar
choinniollacha an tidaraithe bhunaidh, arb ¢ a bhi ann nd laghdi ar an fosleibhéal molta do thurcaithe. Airfodh leis
an iarratas freisin iarraidh i gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ar tidarti na hullmhéide
céanna le breisedn beatha do bhainbh didil agus do mhionspeicis mhuciila (bainbh ditil). Bhi na sonrai agus na
doiciméid a cheanglaitear faoi seach faoi Airteagal 14(2) agus Airteagal 7(3) den Rialachdn sin ag gabhdil leis an
iarratas.

() 10L 268,18.10.2003, Ich. 29.

() Rialachdn (AE) Uimh. 337/2011 6n gCoimisitin an 7 Aibredn 2011 maidir le hullmhéid einsim{ ullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandise
agus ion-1,3(4)-béite-ghliicandise mar bhreisedn beatha d’éanlaith cl6is, bainbh scoite, muca lena ramhri (sealbhéir an tdaraithe
Danisco (UK) Ltd, ag trdddil mar Danisco Animal Nutrition agus arna ionadii ag Genencor International BV) (IO L 94, 8.4.2011,
Ich. 19).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/997 6n gCoimisitin an 21 Meitheamh 2016 maidir le hiadarti d’jon-1,4-béite-xiolandise EC
3.2.1.8 arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) agus ion-1,3(4)-béite-ghlicandise EC 3.2.1.6 arna dtdirgeadh ag
Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) mar bhreisedn beatha le haghaidh crdnacha ag tdl agus mionspeicis mhucdla (sealbhéir Gdaraithe
Danisco (UK) Ltd, ag traddil mar Danisco Animal Nutrition agus arna ionadt ag Genencor International BV) (IO L 164, 22.6.2016,
Ich. 4).
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Théinig an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (‘an tUdards’) ar an gconcldid ina thuairim an 27 Meén Fémhair
2022 (%) go bhfuil an ullmhéid de ion-1,4-béite-xiolandis arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143953 agus
ion-1,3(4)-béite-ghlicandis arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei Td CBS 143945 f6s sdbhdilte do speicis éanlaithe
cléis, bainbh scoite, muca lena ramhrd, crinacha ag tal agus mionspeicis mhucila (bainbh scoite, muca lena ramhra
agus crdnacha ag tal), tomhalt6ir{ agus an comhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd tidaraithe faoi lathair. Ddirt sé
freisin go bhfuil feidhm ag na concldidi sin maidir le sdbhdilteacht freisin maidir le hdsdid na hullmhéide sin le
haghaidh bainbh ditil agus mionspeicis mhuciila (bainbh ditil). Luaigh sé freisin gur cheart an ullmhéid a mheas
mar ghreannaitheoir sl féideartha agus mar {ogréir riospraide, cé nach bhféadfai aon choncliidi a bhaint amach
maidir le greann craicinn agus poitéinseal fograithe na hullmhéide. Bhain an tUdards de thétal as freisin nach raibh
gé le measuind ar éifeachtdlacht na hullmhéide do speicis éanlaithe clis seachas turcaithe, le haghaidh bainbh scoite,
muca lena ramhr(, crdnacha ag tdl agus mionspeicis mhuctila (bainbh scoite, muca lena ramhri agus cranacha ag
tal), agus gur measadh go raibh an ullmhéid éifeachtach maidir le turcaithe, bainbh ditil agus mionspeicis mhuctila
(bainbh diuil) ag an leibhéal beartaithe nua de 610 Aonad gniomhaiochta d'ion-1,4-béite-xiolandis in aghaidh an
chileagraim d’dbhar beatha iomldn agus 76 Aonad de ghniomhaiocht ion-1,3(4)-beta-ghlicandis in aghaidh an
chileagraim d'dbhar beatha iomldn. Mar sin féin, chuir an tUdards béim freisin go raibh an leibhéal iarbhir
éifeachtach a usdideadh sna staidéir a thacafonn leis na concliidi maidir le héifeachtdlacht do gach spriocspeicis,
seachas crdnacha ag tal agus mionspeicis mhuctla (crdnacha ag tdl), thart ar 50 % nios airde nd an leibhéal nua a bhi
beartaithe. Faoi dheireadh, thdinig an tUdards ar an gconcltid nach raibh gi le ceanglais shonracha maidir le
faireachan iarmhargaidh.

I gcomhréir le hAirteagal 5(4), an chéad thombhir, pointi (a) agus (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n
gCoimisitin (°), mheas an Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na
concltiidi agus na moltai ar thdngthas orthu sa mheastind roimhe seo den 28 Meitheamh 2010 () baili agus
infheidhme maidir leis an iarratais reatha.

Léirfonn an measind ar ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandise arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143953 agus
ion-1,3(4) béite-ghlicandise arna tdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143945 go gcomhliontar na coinniollacha
maidir le hddart da bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tidart na
hullmhéide sin a athnuachan do speicis éanlaithe cldis, bainbh scoite, muca lena ramhrii, crdnacha ag tal agus
mionspeicis mhuctla (bainbh scoite, muca lena ramhra agus crdnacha ag tdl) agus ba cheart tsdid na hullmhéide
sin a idart le haghaidh bainbh ditil agus mionspeicis mhucila (bainbh ditil). Is iomchui, dfach, an t-inneachar fosta
a shocrt is infheidhme maidir le speicis éanlaithe cldis, bainbh ditil, bainbh scoite, muca lena ramhra agus
mionspeicis mhucila (bainbh didil, bainbh scoite agus muca lena ramhra) 50 % nios airde nd an leibhéal atd
beartaithe d’thonn a dirithid éifeachtdlacht an ullmhichdin sin nuair a thugtar do na spriocspeicis agus na catagdiri
sin iad.

Measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte
tsdideoiri an bhreisedin a chosc.

Mar thoradh ar athnuachan an tidaraithe den ullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandis arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei
CBS 143953 agus in-1,3(4)-béite-ghlicandis arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143945 mar bhreisedn
beatha, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 337/2011 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/997 a aisghairm.

Os rud ¢ nach gd ar chiiseanna sabhilteachta na modhnuithe a chur i bhfeidhm liithreach ar na coinniollacha
udaraithe maidir leis an ullmhéid d’ion-1,4-béite-xiolandis arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143953 agus
in-1,3(4)-béite-ghltcandis arna thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS 143945 lena n-usdid le haghaidh speiceas
éanlaithe cl6is, bainbh scoite, muca lena ramhra agus mionspeicis mhuciila (bainbh scoite agus muca lena ramhr),
is iomchui fordil a dhéanamh d'idirthréimhse ionas go bhféadfaidh pairtithe leasmhara iad féin a ullmhi chun na
ceanglais nua a chomhlionadh.

EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(11):7615.

Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin an 4 Mérta 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
na Saotharlainne Tagartha Comhphobail i ndéil le hiarratais ar tidaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8).

Tuarascdil Shaotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh ar fail ag https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/
FinRep-FAD-2010-0007.pdf


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) 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

Déantar tidard na hullmhéide a shonraitear san larscribhinn, a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zéiteicnitla’
agus leis an ngripa feidhme ‘feabhsaitheoir{ dilediteachta’, a athnuachan do speicis éanlaithe cléis, bainbh scoite, muca lena
ramhrt, cranacha atd ag tal agus mionspeicis mhuctila (bainbh scoite, muca lena ramhri agus cranacha atd ag tdl), faoi réir
na geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Udard

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, Gidaraitear { mar bhreisedn i gcothéi ainmhithe do bainbh didil agus
mionspeicis mhuctla (bainbh ditil), faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 3

Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 337/2011 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/997.

Airteagal 4
Bearta idirthréimhseacha

1. An ullmhoéid a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, atd beartaithe do
speicis éanlaithe cléis, bainbh scoite, muca lena ramhrt agus mionspeicis mhuctila (bainbh scoite agus muca lena ramhra)
agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 28 Mdrta 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 28 Medn
Fombhair 2023, féadfar leantiint ar aghaidh 4 gcur ar an margadh agus 4 n-usdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana
idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha ina bhfuil an ullmhdid a shonraitear san larscribhinn, atd beartaithe do speicis
éanlaithe cl6is, bainbh scoite, muca lena ramhra agus mionspeicis mhuciila (bainbh scoite agus muca lena ramhrt) agus a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 28 Medn Fomhair 2024 i gcomhréir leis na rialacha is intheidhme roimh an
28 Medn Fomhair 2023, féadfar leandint ar aghaidh 4 gcur ar an margadh agus 4 n-tsdid 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 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.
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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 7 Medn Fémhair 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimbhir {oschion Uaschion
aithean- . . . . - . , .
tais an Amm’iiheal.ltjﬁlmr Breiscdn Comhd}iear.la.mh, fog}rlnle c.}ll’elmlceach, fpefeas. noh, Uasteo.r— Aonaid ghniomhaiochta/kg Fordlacha cile t "Direa(}g na.th
bhrei- an tddaraithe uairisc, modh anailise catag6ir ainmhf | ainn aoise | " papbo T eatha iomldn ina réimhse tidaraithe
sedin bhfuil cion taise 12 %
Catagéir na mbreisedn zéiteicniiil. Feidhmghriipa: feabhsaitheoiri dilediteachta.

4al5.

Danisco (UK) Ltd,
ag tradail mar
Danisco Animal
Nutrition agus
ionadajocht a
dhéanamh dé ag
Genencor
International
B.V.

Ion-1,4-béite-
xiolandis (EC
3.2.1.8)

Ton -1.3(4)-béite-
ghliicandis (EC
3.2.1.6)

Comhdhéanamh an bhreisedin

Ullmhoid ion-1,4-béite-xiolandise arna
thdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS
143953 agus ion-1,3(4)-béite-
ghlicandise arna thdirgeadh ag
Trichoderma reesei CBS 143945 a bhfuil
gniomhaiocht fosta acu de:

— 12200 U (/g ion-1,4-béite-xiolandise
— 1520 U (/gion-1,3(4)-béite-ghliicandis
Foirm sholadach agus leachtach

Tréithriii na substainte gniomhai
Ton-1,4-béite-xiolandis (EC 3.2.1.8) arna
tdirgeadh ag Trichoderma reesei CBS
143953 agus ion-1,3(4)-béite-
ghliicandis (EC 3.2.1.6) arna tdirgeadh
ag Trichoderma reesei CBS 143945

Modh anailise ()

Chun na substainti gniomhacha sa

bhreisedn, i réamh-mheascdin agus i

mbeathai cumaisc a chainnfochta:

— modh  dathmhéadrach  lena
dtomhaistear ruaim uisce
intuaslagtha a  scaoiltear  tr
ghniomht ion-1,4-béite-xiolandise
as foshraitheanna trasnasctha speilt
arabainocsaldin le hasairin;

— modh  dathmhéadrach  lena
dtomhaistear ruaim uisce is
intuaslagtha agus a scaoiltear tr{
ghniomh ion-1,3(4)-béite-
ghlicandis as substrdit{ astirin
trasnasctha eorna béithe-ghltcan.

Béardga

lon-1,4-béite- —

xiolandis
1830U
lon-1,3(4)-béite-
ghldcandis
228U
Cranacha ata — [on-1,4-béite- —
ag tal xiolandis
Mionspeicis 1220U
mhuctila Ton-1,3(4)-béite-
(cranacha ag hlticandi
1) ghliicandis
152U
Eanlaith chléis — Ion-1,4-béite- —
eile xiolandis 915 U
BBa.mbh diil lon-1,3(4)-béite-
ainbh scoite P
Muca lena ghliicandis
P 114U
ramhra
Mionspeicis
mhuctila
(bainbh didil,
bainbh scoite
agus muca

lena ramhr)

. Snatreorachamaidirle

htisdid an bhreisedin
agus an  réamh-
mheascdin,  déanfar
na ddlai stordla agus
an chobhsaiocht i
leith coiredil teasa a
shonrd.

. 1 gcds Gsdideoiri an

bhreisedin agus na
réamh-mheascén,
bunoidh oibreoir{
gnolachta beatha
ndsanna imeachta
oibriochtiila agus
bearta eagraiochtila
chun  aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh  eascairt
as a n-Gsdid. I gcds
nach féidir na rioscai
sin a dhiotha le
nésanna imeachta
agus bearta den
chinedl sin, is le
trealamh cosanta
pearsanta  andlaithe,
sil agus craicinn a
tsdidfear an breisedn
agus na  réamh-
mheascdin.

an 28 Mean
Fémbhair 2033

(") Is é U amhdin d'ion-1,4-béite-xiolandis an méid einsim a shaorann 0,48 pmol de shiticra di-ocsaidithe (coibhéis xioléis) in aghaidh an n6iméid 6 araibinocsailin cruithneachta ag pH 4,2 agus 50 °C.
(%) Is é U amhdin d'ion-1,4-béite-ghlicandis an méid einsim a shaorann 2,4 pmol de shiticra di-ocsaidithe (coibhéis glicdis) in aghaidh an n6éiméid 6 ghltcdn eorna ag pH 5,0 agus 50 °C.
(*) T sonrai faoi na modhanna anailise le fiil 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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