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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2645 ON gCOIMISIIjN
an 28 Samhain 2023

maidir le hullmhéid d’in-1,4-béite-mainiondis arna tdirgeadh ag Paenibacillus lentus DSM 33618 a

ddard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe cl6is lena ramhrd agus a thégtar le

bheith ina mbéardga né a thogtar le haghaidh périchdin, le haghaidh bainbh scoite, bainbh scoite de

mhionspeicis mhucila, muca lena ramhrii agus mionspeicis mhuciila lena ramhri (sealbhdir an
ddaraithe: Elanco GmbH)

(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 Fomhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothti 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 an bhforas agus na nésanna imeachta i leith an t-Gdart sin a dheond.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachin (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le
in—1,4-béite-mainiondis arna tdirgeadh ag Paenibacillus lentus DSM 33618 a tdart mar bhreisedn beathaithe i
bhfoirmliti soladach agus leachtach. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hullmhéid d'in—1,4-béite-mainiondis arna tdirgeadh ag Paenibacillus lentus DSM 33618 a
tdard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe clois lena ramhrii agus a thdgtar le bheith ina
mbéardga né a thogtar le haghaidh pérachdin, le haghaidh bainbh scoite, bainbh scoite de mhionspeicis mhuctla,
muca lena ramhri agus mionspeicis mhuctla lena ramhri (‘an spriocspeiceas’), agus iarrtar ann go n-aicmeofar an
breisedn i gcatagdir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitila’ agus san theidhmghriipa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 2 Feabhra
2023 (?) go bhfuil ullmhéid in-1,4-béite-mainiondise arna tdirgeadh ag Paenibacillus lentus DSM 33618 sabhdilte
don spriocspeiceas, do thomhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha Gsdide atd beartaithe. Thdinig an
tUdards ar an gconcliid freisin nach greannaitheoir craicinn nd sdl { ullmhéid in—1,4-béite-mainiondise arna
tdirgeadh ag Paenibacillus lentus DSM 33618 ach go meastar gur fogréir deirmeach 1 agus gur {ogrdir riospraide
féideartha 1. Thdinig an tUdars ar an gconcldid thairis sin go bhféadfadh in—1,4-béite-mainiondise arna tairgeadh ag
Paenibacillus lentus DSM 33618 a bheith éifeachtil ag leibhéal 32 000 U/kg de bheatha iomldn i sicini lena ramhri,
sicin{ a thogtar le bheith ina mbéardga mionspeicis éanlaithe cldis lena ramhri né a thogtar le bheith ina mbéardga
né a thégtar le haghaidh périchdin, muca lena ramhra agus mionspeicis mhucila lena ramhrti, agus ag leibhéal
48 000 U[kg de bheatha iomlan i dturcaithe lena ramhra, turcaithe a thdgtar le haghaidh pértichdin, bainbh scoite,
agus bainbh scoite de mhionspeicis mhuctila. Nior mheas sé go bhfuil ga le ceanglais shonracha maidir le faireachdn
iarmhargaidh. D'fhioraigh an t-dards freisin an tuarascdil maidir leis an modh anailise ar an mbreisedn beathaithe i
mbeatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5)  Lelitir dar ddta an 10 Itil 2023 chuir an t-jarrataséir in itil don Choimisiin go raibh sé ar intinn aige a mholadh go
ndéanfai athfhoirmlit leachtach ullmhéid in-1,4-béite-mainiondise arna tdirgeadh ag Paenibacillus lentus DSM
33618, agus d’iarr sé go leanfai de phroiseas tidaraithe thoirmliti soladach an bhreisedin sin ar bhealach leithleach.

() I0L 268, 18.10.2003, Ich. 29.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(2):7878.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/oj
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(6) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisiin go gcomhlionann foirmlit soladach ullmhéid
in—1,4-béite-mainiondise arna tdirgeadh ag Paenibacillus lentus DSM 33618 na coinniollacha maidir le hiadara dd
bhforéiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid fhoirmlit soladach na
hullmhéide sin a tdart le haghaidh an spriocspeicis. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta
cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhalacha ar shldinte Gsdideoir{ an bhreisedin a chosc.

(7)  Té na bearta da 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 bhfeidhmghrapa‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, idaraitear { mar bhreisedn i gcothti 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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 28 Samhain 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/0j
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Uimhir
aithean-
tais an
bhrei-

sedin

Ainm shealbhéir
an udaraithe

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas nd catagoir
ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion Uaschion

Aonaid ghniomhaiochta/kg
d’dbhar beatha iomldn ina
bhfuil cion taise 12 %

Fordlacha eile

Deireadh na tréimhse
tdaraithe

Catagéir na mbreisedn zéiteicniiil. Feidhmghriipa: feabhsaitheoiri dilediteachta

4a45

Elanco GmbH

In—1,4-béite-
mainiondis (EC
3.2.1.78)

Comhdhéanamh an bhreisedin:

Ullmhéid
d’in-1,4-béite-mainiondis
arna tdirgeadh ag Paenibacillus
lentus DSM 33618 ag a bhfuil
gniomhaiocht fosta 1,60 x
10° U (')/g, agus ola mhianra
de bhiaghrdad < 1 %

Foirm sholadach.
Tréithrin na substainte
gniomhat:

In—1,4-béite-mainiondis (EC
3.2.1.78) arna tdirgeadh ag

Paenibacillus ~ lentus  DSM
33618

Modh anailise (%)

Maidir le gniomhaiocht

in—1,4-béite-mainiondise sa
bhreisedn beathaithe, sna
réamh-mheascdin agus sa
bheatha chumaisc a
chainniochtd:  modhanna
dathmhéadracha bunaithe ar
hidrealt einsimeach agus ar
imoibrid siticrai
di-ocsaidithe (coibhéis
manndéis) le  3,5-aigéad
dénitreasalaicileach

Sicini lena ramhra

Sicini a thogtar le
bheith ina
mbéardga
Mionspeicis
éanlaithe cléis lena
ramhr
Mionspeicis
éanlaithe clois a
thégtar le bheith
ina mbéardga né a
thogtarle haghaidh
poruchdin

Muca lena ramhra
Mionspeicis
mhuctla lena
ramhra

Turcaithe lena
ramhra

Turcaithe a thogtar
le haghaidh
pértichdin

Bainbh scoite
Bainbh scoite de
mhionspeicis
mhuciila

32000U —

48000U

. Sna treoracha maidir le

hasdid an  bhreisedin
agus an réamh-
mheascédin, déanfar na
délai stordla agus an
chobhsaiocht i leith
coiredil teasa a shonr.

. Maidir le huasdideoiri an

bhreisedin  agus  na
réamh-mheascdn,

bundidh oibreoiri
gnodlachtal beatha
nésanna imeachta
oibriochtiila agus bearta
eagrajochtula chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscai a  d'théadfadh

eascairt as a n-usdid. I
gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd le
nésanna imeachta agus
bearta den chinedl sin, is
le trealamh andlaithe
pearsanta agus cosanta
craicinn a usdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

an 19 Nollaig 2033
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() Is éard atd in aonad amhdin de ghniomhafocht in-1,4-béite-mainiondise (U) méid na heinsime a ghineann 0,72 micreagram de shiticrai di-ocsaidithe in aghaidh an n6iméid 6 mhainiondis ina bhfuil substrait ag
leibhéal pH 7,0 agus 40 °C.

() T4 sonraf faoi na modhanna anailise le fdil 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_ga
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