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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/981 ON gCOIMISIUN
an 17 Meitheamh 2021

maidir leis an athnuachan ar ddard ullmhéide d’ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Aspergillus

niger CBS 109.713 agus ion-1,4-béite-ghlicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger DSM 18404 mar

bhreisedn beathaithe le haghaidh speicis éanlaithe cléis, éin orndideacha agus bainbh scoite

(sealbhoir an ddaraithe: BASF SE), agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 271/2009 agus
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1068/2011

(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 Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 foréiltear maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta chun an t-idard sin a dheont agus a athnuachan.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 271/2009 6n gCoimisitn (}) idaraiodh ullmhdid einsimeach d’ion-1,4-béite-xiolandis arna
tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 109.713 agus ion-1,4-béite-ghlicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger DSM
18404 (“an ullmhoid atd i gceist”), ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh scoite, sicini
lena ramhr(, béardg, turcaithe lena ramhra agus lachan lena ramhri agus, le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 1068/2011 6n gCoimisitin (), tdaraiodh an ullmhéid einsimeach sin le haghaidh sicini a thogtar le bheith
ina mbéardg, turcaithe a thégtar chun crioch périichdin, turcaithe a thégtar le haghaidh pérachdin, mionspeicis
éandla eile (seachas lachain lena ramhrti) agus éin orndideacha.

I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun athnuachan a
dhéanamh ar ddarti na hullmhéide atd i gceist mar bhreisedn beathaithe le haghaidh speicis éanlaithe cléis, éin
orndideacha agus bainbh scoite i gcatagdir na mbreisedn dar teideal “breisedin zoiteicnidla”. Bhi na sonrai agus na
doiciméid a éilitear faoi Airteagal 14(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhiil leis an iarratas.

Chinn an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) ina thuairim an 18 Samhain 2020 (*) gur chuir an
t-iarrataséir sonraf ar féil a 1éirionn go gcomhlionann an ullmhéid até i gceist na coinniollacha maidir le hiidara faoi
na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Dheimhnigh an tUdards na concltidi a d’eisigh sé roimhe sin nach bhfuil
éifeacht dhiobhalach ag an ullmhdid atd i gceist ar shldinte ainmbhithe, ar shabhdilteacht tomhaltdiri nd ar an
gcomhshaol. Shonraigh sé chomh maith gur cheart a mheas go bhfuil an fhéidearthacht ann go bhfuil an breisedn
ina fogréir craicinn agus riosprdide. D4 bhri sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhalacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe a mhéid a bhaineann le hiisdideoiri
an bhreisedin. Rinne an tUdarés fiorti freisin ar an tuarasciil faoi mhodh anailise an bhreisedin beathaithe agus é i
mbeatha arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Léirftear leis an meastnG ar an ullmhéid atd i gceist go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hadard, dd
bhforéiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tidari an bhreisedin sin a
athnuachan mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachin seo.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn (CE) Uimh. 271/2009 6n gCoimisin an 2 Aibredn 2009 maidir le hullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandis agus ion-1,4-béite-
ghliicandis a ddard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh scoite, sicini lena ramhrt, béardg, turcaithe lena ramhri agus lachan
lena ramhra (sealbhoéir an tidaraithe BASF SE) (IO L 91, 3.4.2009, Ich. 5).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1068/2011 6n gCoimisiin an 21 Deireadh Fémhair 2011 maidir le ullmhdéid einsimeach
d'ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger (CBS 109.713) agus ion-1,4-béite-ghliicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus
niger (DSM 18404) a tidarti mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéardga, turcaithe a thogtar chun
criocha périchdin, turcaithe a thdgtar le haghaidh poértichdin, mionspeicis éantila eile (seachas lachain lena ramhrt) agus éin
orndideacha (sealbhdir an ddaraithe BASF SE) (IO L 277, 22.10.2011, Ich. 11).

(*) EFSA Journal 2020;18(12):6331.
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(6)  Mar thoradh ar an athnuachan ar Gdard na hullmhdide atd i gceist mar bhreisedn beathaithe, ba cheart Rialachdn
(CE) Uimh. 271/2009 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1068/2011 a aisghairm.

(7)  Os rud é nach g4, ar chtiseanna sabhdilteachta, modhnuithe ar na coinniollacha tdaraithe maidir leis an ullmhéid
atd i gceist a chur i bhfeidhm ldithreach, is iomchui idirthréimhse a cheadti do na pdirtithe leasmhara ionas gur
féidir leo iad féin a ullmhii chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan an tdaraithe a chomhlionadh.

(8)  Ta 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

Maidir le hullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 109.713 agus ion-1,4-béite-ghlicandis
arna tdirgeadh ag Aspergillus niger DSM 18404, ullmhéid a shonraitear san larscribhinn agus a bhaineann leis an gcatagéir
breisedn dar teideal “breisedin zoiteicnitila” agus leis an bhfeidhmghripa dar teideal “méadaitheoiri dilediteachta”, déantar
athnuachan ar idart na hullmhéide sin faoi réir na gcoinnfollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

1. Maidir le hullmhéid d’ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger CBS 109.713 agus ion-1,4-béite-
ghlicandis arna tdirgeadh ag Aspergillus niger DSM 18404 agus na réamh-mheascdin ina bhfuil si, ar tdirgf iad a tdirgeadh
agus ar cuireadh lipéad orthu roimh an 8 Eandir 2022 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 8 Iuil 2021,
féadfar leantiint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dt{ go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Maidir le hdbhair bheatha agus beatha chumaisc ina bhfuil an ullmhéid d4 dtagraitear i mir 1, ar dbhair bheatha agus
beatha chumaisc iad a tdirgeadh agus ar cuireadh lipéad orthu roimh an 8 Iiil 2022 i gcomhréir leis na rialacha is
intheidhme roimh an 8 Iail 2021, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus déd n-sdid go dti go mbeidh na stoic atd
ann cheana idithe i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a tsdid le haghaidh bia-ainmbhithe.

3. Maidir le hdbhair bheatha agus beatha chumaisc ina bhfuil an ullmhéid dé4 dtagraitear i mir 1, ar dbhair bheatha agus
beatha chumaisc iad a tdirgeadh agus ar cuireadh lipéad orthu roimh an 8 Iail 2023 i gcomhréir leis na rialacha is
infheidhme roimh an 8 Iail 2021, féadfar leantiint dd gcur ar an margadh agus da n-Gsdid go dti go mbeidh na stoic atd
ann cheana {dithe i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a tisdid le haghaidh ainmhithe nach bia-ainmhithe iad.

Airteagal 3
Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 271/2009 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1068/2011.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 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, 17 Meitheamh 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion Vasc-
hion
Uimhir Ainm Uas- '
aitheantais healbhoir an Breisen Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, Speiceas nd teor- ) AOHfild Fordlacha eile Deireadh thréimhse
an sheabnol tuairisc, modh anailise catagdir ainmhi ainn ghniomhaiochta kg an tdaraithe
bhreisedin ddaraithe aoise | d’dbhar beatha iomldn
ina bhfuil cion taise
12 %
Catagéir: breisedin zoiteicnidla. Feidhmghripa: méadaitheoiri dilediteachta.
4a7 BASF SE Ion-1,4-béite- Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena - |280TXU125| - . Sna treoracha maidir le 8 Itil 2031
xiolandis (CE Ullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandis (CE | ramhrii agus a TGU hisdid an bhreisedin agus
3.2.1.8) agus 3.2.1.8) arna tdirgeadh ag Aspergillus | thdgtar le bheith an réamh-mheascdin,
ion-1,4-béite- niger CBS 109.713 agus ion-1,4-béite- | ina mbéardga déanfar na ddlai stérdla
ghliicandis (CE ghliicandis (CE 3.2.1.4) arna tdirgeadh | Béardga Gach agus an chobhsafochtileith
3.2.1.4) ag Aspergillus niger DSM 18404 a mionspeiceas coiredil teasa a shonru.
bhfuil gnfomhaiocht {osta de 5 600 | éanlaithe cléis . 1 gcds Gsdideoiri na
TXU (") agus 2 500 TGU (?)/g i bhfoirm | lena ramhri agus mbreisedn agus na réamh-
sholadach né leachtach le bheith ina mheascdn, bundidh oib-
mbéardga reoiri gnélachtaibeathaithe
Tréithriti na substainte gniomhai | Ein orndideacha nésanna imeachta oib-
Ion-1,4-béite-xiolandis (CE 3.2.1.8) riochtila agus bearta eag-
arna tairgeadh ag Aspergillus niger CBS rajochtila chun aghaidh a
109.713 agus ion-1,4-béite- . . thabhairt ar rioscal a
ghliicandis (CE 3.2.1.4) arna tdirgeadh sTéloriCtilthe Bainbh _i E%TXU 250 d'fhéadfadh eascairt as

ag Aspergillus niger DSM 18404

Modh anailiseach ()

Maidir le hion-1,4-béite-xiolandis sa
bhreisean beatha, sna réamh-
mheascdin, in dbhair bheatha agus i
mbeatha chumaisc a chainniochta:
Modh chun slaodacht a thomhas atd
bunaithe ar laghdu ar shlaodacht a
tharlafonn tri ghniomht ion-1,4-béite-
xiolandise ar an tsubstrdit ina bhfuil
xioldn (arabainocsaldin cruithneachta)
ag pH = 3,5 agus 55 °C.

usdid an bhreisedin agus
na réamh-mheascan. I gcds
nach féidir na rioscai sin a
dhiothti né a laghdd an oi-
read agus is féidir leis na
noésanna imeachta agus na
bearta sin, usdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta, lena n-dir-
itear cosaint don chraic-
eann agus don andld.
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Maidir le hion-1,4-béite-ghlicandis sa
bhreisedn beatha, sna réamh-
mheascdin, in dbhair bheatha agus i
mbeatha chumaisc a chainniochta:
Modh chun slaodacht a thomhas atd
bunaithe ar laghdu ar shlaodacht a
tharlafonn tri ghniomht ion-1,4-béite-
ghliicandise ar an tsubstrdit ina bhfuil
gliican (béite-ghliican eorna) ag pH =
3,5 agus 40 °C.

(") Sainmhinitear 1 TXU amhdin mar an méid einsime lena scaoiltear 5 pmol de shiticrai di-ocsaidithe (coibhéisi xioldise) 6 arabainocsaldin cruithneachta in aghaidh an n6iméid pH = 3,5 agus 55 °C
(%) Sainmhinitear 1 TGU amhdin mar an méid einsime lena scaoiltear 1 pmol de shiticrai di-ocsaidithe (coibhéisi glicdise) 6 bhéite-ghlican eorna in aghaidh an néiméid ag pH = 3,5 agus 40 °C
() T4 sonrai faoi na modhanna anailise ar fiil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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