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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1711 ON gCOIMISIUN
an 7 Medn Fémhair 2023

maidir le hddari ullmhéide den tdirge coipthe 6 Aspergillus oryzae NRRL 458 a athnuachan mar
bhreisein beathaithe le haghaidh ba déiriochta agus lena n-aisghairtear Rialachin (CE)
Uimh. 537/2007 (sealbhdir an ddaraithe: Biozyme Incorporated)

(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) Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le hidarti breisedn lena n-sdid i gcotht ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith an t-idart sin a dheonti agus a athnuachan.

(2)  Le Rialachén (CE) Uimh. 537/2007 6n gCoimisitn (%) Gdaraiodh ullmhéid den tdirge coipthe 6 Aspergillus oryzae
NRRL 458 ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh ba déiriochta.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddart na
hullmhéide sin den tdirge coipthe 6 Aspergillus oryzae NRRL 458 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh ba déiriochta i gcatagbir na mbreisedn ‘breisedin zéiteicnitila” agus san theidhmghripa ‘feabhsaitheoiri
dilediteachta’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) den Rialachdn sin ag gabhail leis
an iarratas.

(4)  Chinn an tUdaris Eorpach um Shabhiilteacht Bia (‘an tUdards) sa tuairim uaidh an 10 Samhain 2021 (), ag tagairt
dé thuairim an 28 Eandir 2020 (), gur sholdthair an t-iarrataséir fianaise go bhfuil an ullmhéid den téirge coipthe 6
Aspergillus oryzae NRRL 458 f6s sdbhdilte do na spriocspeicis, do na tomhaltéiri agus don chombhshaol faoi na
coinniollacha tsdide a tdaraitear faoi lathair. Ddirt an tUdards gur cheart an ullmhéid a mheas mar fogréir
riosprdide féideartha, agus chuir sé in itl nach raibh g4 meastint a dhéanamh ar a héifeachtdlacht i gcomhthéacs
athnuachan an tdaraithe. D’thioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modhanna anailise a Gsdidtear chun substainti
gnfomhacha na hullmhéide a riald, lena n-diritear modh modhnaithe chun gniomhaiocht in-1,4-béite-ghlicandise
sa bhreisedn beatha a chainniochtd, ar tuarascdil { arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunaiodh le
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. Mhol an tSaotharlann Tagartha sonraiocht agus tuairisciti na heinsime
in-1,4-béite-ghliicandis a athrd sa ghniomh ddaraithe dd réir.

(5)  Léiritear sa mheastund ar an ullmhéid den tdirge coipthe 6 Aspergillus oryzae NRRL 458 go gcomhliontar na
coinniollacha maidir le hiidart d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart tidart na hullmhéide sin a athnuachan.

() 1OL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (CE) Uimh. 537/2007 6n gCoimisitin an 15 Bealtaine 2007 maidir le hddart na hullmhéide den tdirge
coipthe 6 Aspergillus oryzae (NRRL 458) (Amafem) mar bhreisedn beathaithe (I0 L 128, 16.5.2007, Ich. 13).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(2):6983.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(2):6011.
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(6)  Measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hisdideoiri an bhreisedin. Ba cheart na bearta cosanta sin a bheith
gan dochar do cheanglais eile sdbhdilteachta oibrithe faoi dhli an Aontais.

(7)  Mar thoradh ar Gdarti na hullmhéide den tdirge coipthe 6 Aspergillus oryzae NRRL 458 a athnuachan mar bhreisedn
beathaithe, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 537/2007 a aisghairm.

(8)  Osrud é nach gceanglaitear, ar chiiiseanna sdbhdilteachta, go gcuirfear na modhnuithe ar na coinniollacha maidir le
hiidart na hullmhéide lena mbaineann i bhfeidhm ldithreach, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse
do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmha chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan an tdaraithe a
chomhlionadh.

(9)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Athnuachan an ddaraithe

Maidir le hidart na hullmhéide den tdirge coipthe 6 Aspergillus oryzae NRRL 458, ar ullmhéid { a bhaineann le catagdir na
mbreisedn ‘breisedin zditeicnitila’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, déantar Gdarti na hullmhéide
sin a athnuachan faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn.

Airteagal 2

Rialachdn (CE) Uimh. 537/2007 a aisghairm

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 537/2007.

Airteagal 3
Bearta idirthréimhseacha

1. An ullmhoéid a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, ar nithe iad a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 28 Marta 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
28 Medn Fomhair 2023, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dé n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana
idithe.

2. An bheatha chumaisc agus na hdbhair bheatha ina bhfuil an ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ar nithe iad a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 28 Medn Fémhair 2024, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
28 Medn Fémbhair 2023, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tséid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana
idithe.

Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil 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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loschion | Uaschion

Uimhir

althean— Amr’l? L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, Spelceaf.no Uasteor- mg de bhreisedn kg , . De1rfadh na
tais an | shealbhéir an Breisedn dh anaili catagoir : o | d4bhar beatha iomla Forilacha eile tréimhse
bhrei- tdaraithe fmodh anattise ainmhi ainn aoise | CAbEIT ICATAa 10M 4 udaraithe

o ina bhfuil cion taise

sedin 12 %

Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghriipa: feabhsaitheoiri dilediteachta

4a2i Biozyme | Téirge coipthe 6 | Comhdhéanamh an bhreisedin Ba — 85 300 . Sna treoracha maidir le hdsdidan | 28 Medn

Incorporated | Aspergillus oryzae | Jlimhoid de na substainti seo a leanas: déirfochta bhreisedin agus an réamh-| Fomhair
NRRL 458 mheascdin, déanfar na délai 2033

Tairge coipthe 6 Aspergillus oryzae NRRL
458:4g05%

Bran cruithneachta: 94 go 95 %

Foirm sholadach.

Tréithriii na substainte gniomhai
In-1,4-béite-ghlacandis (EC 3.2.1.4) agus
alfa-aimiledis (EC 3.2.1.1) ag a bhfuil
gniomhaiocht fosta 14,5 mU (')/g agus 20
mlU (3/g faoi seach.

Modh anailise ()

Maidir le hin-1,4-béite-ghliicandis sa
bhreisedn beathaithe a chainniocht: modh
dathmhéadrach bunaithe ar imoibrit
einsimeach in-1,4-béite-ghlticandise ar
shubstrdit CellG5;

Maidir le halfa-aimiledis sa bhreisedn
beathaithe a chainniochtd: modh
dathmhéadrach (DNS) bunaithe ar imoibrit
einsfmeach alfa-aimiledise ar shubstrdit
stairse pratai.

. Déileog mholta: ba

stérdla agus an chobhsaiocht i
leith coiredil teasa a shonr.
cheart
cainnfocht an bhreisedin sa
chandam laethdil a bheith idir 3
agus 5 g/bo/la.

. Maidir le hisdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oibreoiri
gndlachtai  beatha ndsanna
imeachta  oibriochtila  agus
bearta  eagrafochtdla  chun

aghaidh a thabhairt ar rioscaf a
d'fhéadfadh eascairt as a n-Gsdid.
[ gcds nach féidir na rioscai sin a
dhiotht le nésanna imeachta
agus bearta den chinedl sin, is le
trealamh cosanta pearsanta don
andli a usdidfear an breisedn
agus na réamh-mheascdin.

(") Is é Aonad amhdin (U) CellG5 an méid einsime, agus barraiocht béite-glicdisioddise i ldthair, is gd chun micreamél amhdin 4-nitrifeandil a scaoileadh 6 CellG5 i néiméad amhdin faoi dhélai sainithe na

meastinachta.

(}) Tagraionn aonad amhdin de ghniomhaiocht alfa-aimiledise (IU) don mhéid aimiledise a scaoileann micreamol amhdin glcdis 6 stdirse pratai ag pH 6,9 agus ag 38 °C.
(®) T4 sonrai 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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