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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/284 ON gCOIMISI[jN
an 12 Feabhra 2025

maidir le hddari ullmhéide arb é atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei
MUCL 49755, ion-1,3(4) béite-ghlicandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49754 agus
polagalachtiiréndis arna tdirgeadh le Aspergillus fijiensis CBS 589.94 a athnuachan mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh bainbh scoite agus maidir le hidard na hullmhéide sin mar bhreisein
beathaithe le haghaidh bainbh diiil (sealbhéir an ddaraithe: AVEVE BV) agus lena n-aisghairtear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 527/2011

(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 gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidarti breisedn a bhfuiltear lena n-tsdid i gcothti ainmhithe
agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheont agus a athnuachan.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 527/2011 6n gCoimisitin (*) tidaraiodh ullmhéid arb é atd inti
ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49755, ion-1,3(4) béite-ghltcandis arna tdirgeadh
le Trichoderma reesei MUCL 49754 agus polagalachtiréndis arna tdirgeadh le Aspergillus fijiensis (a sainaithniodh ar
dtas mar Aspergillus aculeatus) CBS 589.94 ar feadh tréimhse 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
bainbh scoite.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas chun ddard na
hullmhéide arb € atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49755, ion-1,3(4)-béite-
ghliicandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49754 agus polagalachtiiréndis arna tdirgeadh le Aspergillus
fijiensis CBS 589.94 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh scoite, iarratas inar iarradh go
n-aicmeofai an breisedn sin i gcatagdir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitila’ agus san theidhmghripa ‘feabhsaitheoiri
dilediteachta’. I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, bhain an t-iarratas sin freisin le
hiidart tsdide nua den ullmhéid chéanna mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh ditiil. Bhi na sonrai agus na
doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagail 14(2) agus 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an
iarratas sin.

(4)  Thiinig an tUdaras Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaras)) ar an gconcldid sa tuairim uaidh an 5 Meitheamh
2024 () go bhfuil an ullmhdid arb é atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL
49755, ion-1,3(4)-béite-ghlicandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49754 agus polagalachtiiréndis arna
tdirgeadh le Aspergillus fijiensis CBS 589.94 sabhdilte i gconai do bhainbh scoite, do thomhaltéiri agus don
chomhshaol faoi na coinnfollacha tsdide atd daraithe faoi na coinniollacha dsdide atd beartaithe agus go bhfuil
feidhm ag an gconcldid sin freisin maidir lena hisdid a leathnt chun bainbh diil a chumhdach. Ina theannta sin,
thdinig an tUdards ar an gconcliid nach bhfuil an ullmhéid greannach don chraiceann nd do na stile sa dd
thoirmliti (pidar agus leacht) ach, mar gheall ar a naddr préitéineach, gur cheart a mheas gur {ogréir deirmeach
agus riospraide i. Mheas an tUdards nach g4 meastnd a dhéanamh ar éifeachtdlacht an bhreisedin i gcomhthéacs
athnuachan an ddaraithe, 6s rud é nach gcuimsitear san iarratas aon togra maidir leis na coinnfollacha tsdide a least
n6 a thorlionadh le haghaidh bainbh scoite a bhfuil Gdards ann ina leith. Mheas sé freisin gur féidir na concluidi ar
thdngthas orthu maidir le bainbh scoite a leathnii agus a eachtarshui chun speicis eile a chumhdach agus dé bhri sin
thdinig sé ar an gconcliiid go bhféadfadh an breisean a bheith éifeachtdil i gcds bainbh ditil. Nior mheas an tUdaras
go bhfuil gé le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.

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

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 527/2011 6n gCoimisitin an 30 Bealtaine 2011 maidir le hddart ullmhoéide arb é atd inti
ion-1,4-f-xiolandis arna tdirgeadh ag Trichoderma reesei (MUCL 49755), ion-1,3(4)-B-ghlticandis arna tdirgeadh ag Trichoderma reesei
(MUCL 49754) agus polagalachttréndis arna tdirgeadh ag Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
bainbh scoite (sealbhéir an tidaraithe Aveve NV) (IO L 143, 31.5.2011, Ich. 6, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2011/527/oj.

() EFSA Journal [Iris EFSA]. 2024;22:e8854.
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(5)  Maidir leis na concliidi agus na moltai ar ar thangthas le linn an mheastnaithe a rinneadh i nddil leis an modh
anailise ar ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49755, ion-1,3(4)-béite-ghlicandis arna
tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49754 agus polagalachttir6ndis arna tdirgeadh le Aspergillus fijiensis CBS 589.94
mar bhreisedn beathaithe i gcomhthéacs an tdaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concliidi agus na moltai sin baili agus infheidhme maidir leis an
farratas atd ann faoi lathair. D4 bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointi (a) agus (c) de Rialachdn (CE)
Uimh. 378/2005 6n gCoimisitn (), nil g4 le tuarascdil mheastéireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

(6)  Ibhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin maidir leis an ullmhoid arb € atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna
tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49755, ion-1,3(4) béite-ghlticandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL
49754 agus polagalachtiréndis arna tdirgeadh le Aspergillus fijiensis CBS 589.94 go gcomhlionann si na
coinniollacha d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart ddart an
bhreisedin sin a athnuachan le haghaidh bainbh scoite, agus ba cheart tisdid na hullmhéide sin a tidard le haghaidh
bainbh ditil. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhdlacha ar shldinte Gsdideoir{ an bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta cosanta sin a bheith gan
dochar do cheanglais eile sibhdilteachta oibrithe faoi dhli an Aontais.

(7)  Mar thoradh ar Gdard na hullmhéide arb € atd inti ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL
49755, ion-1,3(4) béite-ghlicandis arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49754 agus polagalachtdréndis arna
tairgeadh le Aspergillus fijiensis CBS 589.94 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh scoite, ba
cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 5272011 a aisghairm.

(8) O tharla, ar chiiseanna sébhdilteachta, nach bhfuil g le cur i bhfeidhm liithreach modhnuithe ar choinniollacha
tdaraithe na hullmhdide arb € atd inti ion-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49755
agus ion-1,3(4) béite-ghliicandise arna tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49754 agus polagalachtiréndis arna
tairgeadh le Aspergillus fijiensis CBS 589.94 le haghaidh bainbh scoite, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le
hidirthréimhse le haghaidh pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmht chun na ceanglais nua a eascraionn as
athnuachan an ddaraithe a chomhlionadh.

(9)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6én 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 larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagéir breisean ‘breisedin zéiteicnitla’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, déantar an t-tidard sin a athnuachan le haghaidh bainbh scoite,
faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

Udara

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, idaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmhithe le haghaidh bainbh diil,
faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisiin an 4 Madrta 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 ctraim{
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail maidir le hiarratais ar tidaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj.
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Airteagal 3
Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 527/2011.

Airteagal 4
Bearta idirthréimhseacha

1. An breisedn beathaithe ion-1,4-f-xiolandis arna tdirgeadh ag Trichoderma reesei (MUCL 49755), ion-1,3(4)--
ghlicandis arna tdirgeadh ag Trichoderma reesei (MUCL 49754) agus polagalachtiréndis arna tdirgeadh ag Aspergillus
aculeatus (CBS 589.94), mar a tidaraitear le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 527/2011, agus réamh-mheascdin a
bhfuil an ullmhéid sin iontu atd beartaithe lena n-tsdid le haghaidh bainbh scoite, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear
roimh an 5 Medn Fomhair 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 5 Mérta 2025, féadfar leantint dd
geur ar an margadh agus dd n-tsdid go dtf go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha ina bhfuil an breisedn bheathaithe dd dtagraitear i mir 1 atd beartaithe lena
n-usdid le haghaidh bainbh scoite, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 5 Marta 2026 i gcomhréir leis na rialacha

is infheidhme roimh an 5 Médrta 2025, féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic
lena mbaineann idithe.

Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil 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 12 Feabhra 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimbhir . foschion Uaschion
aitheantais Ammh . . . - Speiceas né Deireadh
an shealbhoir Breisedn Comhdhéanamh, foirmle c}{elmlceach, tuairisc, modh catagéir I'JasteOf- Aonaid ghniomhajochta/kg Fordlacha cile na tréimhse
bhreisedin . an anailise ainmhi ainn aoise d’dbhar beatha iomldn ina Gdaraithe
beathaithe ddaraithe bhfuil cion taise 12 %
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta.
4al4 AVEVE BV | Ion-1,4- Comhdhéanamh an bhreisedin Bainbh - Ion-1,4-béit- - Sna treoracha an
béite- Ullmhéid d’ion-1,4-béite-xiolandis arna (bainbh e-xiolandis: maidir le hiisdid 5 Mdrta
xiolandis tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49755, scoite agus 2140 XU an bhreisedin agus 2035
(CE 3.2.1.8) ion-1,3(4)-béite-ghlicandis arna tdirgeadh le bainbh na réamh-
lon-1,3(4)- Trichoderma reesei MUCL 49754 agus diail) Ton-1,3(4)- mheascdn, déanfar
béite- polagalachttréndis arna tdirgeadh béi!te— na délaf storéla
ghliicandis le Aspergillus fijiensis CBS 589.94 ag a bhfuil ghléicandis: agus an
(CE 3.2.1.6) gniomhaiocht fosta de chuid: 1230 BGU chobhsaiocht i
Polagalacht- | foirm sholadach: leith coiredil teasaa
aréndis Ion-1,4-béite-xiolandis: 21 400 XU ()) /g shonrd.
(CE 3.2.1.15) | lon-1,3(4)-béite-ghlticandis: 12 300 BGU () Jg Polagalacht- I geds tsdideoiri an
Polagalachttiréndis: 460 PGLU () [g. ré(i’néll,sﬁ bhreisedin agus na

foirm leachtach:

Ion-1,4-béite-xiolandis: 10 700 XU/g
Ion-1,3(4)-béite-ghlticandis: 6 150 BGU/g
Polagalachttréndis: 230 PGLU/g.

Tréithriii na substainte gniomhai
ion-1,4-béite-xiolandis (EC 3.2.1.8) arna
tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 49755,
ion-1,3(4)-béite-ghlicandis (EC 3.2.1.6) arna
tdirgeadh le Trichoderma reesei MUCL 497 54 agus
polagalachttr6ndis (EC 3.2.1.15) arna tdirgeadh
le Aspergillus fijiensis CBS 589.94

Modh anailise (*)

Maidir le hion-1,4-béite-xiolandis sa bhreisedn

beathaithe agus sna réamh-mheascdin a

chinneadh:

— modh dathmhéadrach (DNS) bunaithe ar
hidrealti einsimeach na substrdite xioldin 6
speilt choirce

réamh-mheascan,
bunoidh oibreoiri
gnolachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtdla agus
bearta
eagrajochtula
chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai
a d'fhéadfadh
eascairt as a
n-usdid.Igcdsnach
féidir na rioscai sin
a dhiothda le
ndsanna imeachta
agus bearta den
chinedl sin, is le
trealamh cosanta
pearsanta don
analt agus don
chraiceann a
tsdidfear an
breisedn agus na
réamh-mheascdin.

\ D)
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Uimhir
aitheantais
an
bhreisedin
beathaithe

Ainm
shealbhoir
an
Gdaraithe

Breisedn

Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas né
catagoir
ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion Uaschion

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

Fordlacha eile

Deireadh
natréimhse
udaraithe

Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta.

Maidir le hion-1,4-béite-xiolandis sa bhreisedn

beathaithe a chinneadh:

— modh dathmhéadrach bunaithe ar an
imoibriti einsimeach ion-1,4-béite-
xiolandise ar an tsubstrdit araibionaxioldin
cruithneachta trasnasctha le hasairin

Maidir le hion-1,3(4)-béite-ghlticandis sa

bhreisedn beathaithe a chinneadh:

— modh dathmhéadrach (DNS) bunaithe ar
hidrealii einsimeach 6 shubstréit bhéite-
ghldcan eorna

Maidir le hion-1, 3(4)-béite-ghliicandis i mbeatha

chumaisc a chinneadh:

— modh dathmhéadrach bunaithe ar imoibrid
einsimeach ion-1,3(4)-béite-xiolandise ar an
tsubstrait ghlicain eorna

Maidir le polagalachtdréndis sa bhreisedn

beathaithe agus sna réamh-mheascdin a

chinneadh:

— modh dathmhéadrach (DNS) bunaithe ar
hidrealt einsimeach 6 tsubstrdit pheictine

Maidir le polagalachttiréndis i mbeatha chumaisc

a chinneadh:

— modh chun slaodacht a thomhas atd
bunaithe ar laghdu ar shlaodacht a
thairgtear tri ghnfomhi polagalachtirénais
ar an tsubstrdit pheictine

—_— s
[ )

reports_ga.

Is éard atd in 1 XU méid na heinsime lena scaoiltear 1 pmol de shiticra di-ocsaidithe in aghaidh an n6iméid 6 xioldn de speilt choirce ag pH 4,8 agus 50 °C.
Is éard atd in 1 BGU méid na heinsime lena scaoiltear 1 pmol de shiticra di-ocsaidithe in aghaidh an n6iméid 6 bhéite-ghlican d’eorna ag pH 5,0 agus 50 °C.
Is éard atd in 1 PGLU méid na heinsime lena scaoiltear 1 pmol de shiticra di-ocsaidithe in aghaidh an néiméid 6 aigéad galactirénach polaimeitile (leibhéal iseal meitilithe) ag pH 4,8 agus 35 °C.

T4 sonrai faoi 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-
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