° Eagran Speisialta *

[ris Oifigidail

an Aontais Eorpaigh

An t-eagrdn Gaeilge ReaChtaiOCht

Clar

—
—

Gniomhartha neamhreachtacha

RIALACHAIN

* Rialachdn (AE) 2021/1408 6n gCoimisidin an 27 Linasa 2021 lena leasaitear Rialachdn (CE)
Uimh. 1881/2006 a mhéid a bhaineann le huasleibhéil alcaléidigh thrépdin in earrai bia
FITIERE (1) ..o 1

* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1409 6n gCoimisitin an 27 Linasa 2021 maidir le hiidard
fiteameanaidé-6in mar bhreisedn beathaithe le haghaidh capaill () ...................coociii. 5

* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1410 6n gCoimisidn an 27 Liinasa 2021 maidir le hddari
ullmhéid Bacillus licheniformis DSM 28710 mar bhreisein beathaithe le haghaidh béarég,
mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh breithe, speicis éanlaithe cléis le haghaidh pérdchdin agus
éin orndideacha (sealbhéir an didaraithe Huvepharma NV) (') ............ccoooiiiiii, 8

* Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1411 6n gCoimisiiin an 27 Ldnasa 2021 maidir le
hathnuachan a dhéanamh ar ddard Clostridium butyricum FERM BP-2789 mar bhreisedn
bheathaithe le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéardg, turcaithe lena ramhri, turcaithe a
thégtar le haghaidh périichdin, mionspeicis éanila eile (seachas éin ubh-bhreithe), bainbh scoite
agus mionspeicis mhucila scoite, an t-ddarii maidir le sicini lena ramhrd, bainbh didil agus
mionspeicis mhucidla didil, agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 373/2011, (AE) Uimh. 374/2013 agus (AE) Uimh. 1108/2014 (sealbhéir an tdaraithe
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd atd 4 ionadii ag Huvepharma NV Belgium) () .......................... 11

* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1412 6n gCoimisidn an 27 Liinasa 2021 maidir le hadard
chréigaigh ciotrdite iarainn(Ill) mar bhreisein beathaithe le haghaidh bainbh agus mionspeicis
mhucila (sealbhdir an idaraithe: Akeso Biomedical, Inc. USA, atd 4 ionadii san Aontas ag Pen &

Tec Consulting SLU) (1) .....oooiiiiiiiiiie ettt 14

* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1413 6n gCoimisiiin an 27 Linasa 2021 maidir le hidard
ion-1,4-béite-xiolandise arna tairgeadh ag Bacillus subtilis LMG-S 15136 mar bhreisedn beathaithe
le haghaidh crdnacha atd ag tdl (sealbhéir an ddaraithe Beldem, rannég de Phuratos NV) (1)........... 18

(') Téacs atd dbhartha maidir le LEE.

* Faoin tagairt L 304 a foilsiodh dbhar an eagrdin seo i dteangacha oifigitila eile an Aontais Eorpaigh.




* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1414 6n gCoimisidin an 27 Linasa 2021 lena gceartaitear
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(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2021/1408 ON gCOIMISIUN
an 27 Lanasa 2021
lena leasaitear Rialachin (CE) Uimh. 1881/2006 a mhéid a bhaineann le huasleibhéil alcaléidigh

thrépdin in earrai bia dirithe

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CEE) Uimh. 315/93 6n gCombhairle an 8 Feabhra 1993 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Comhphobail maidir le héilledin i mbia (), agus go hdirithe Airteagal 2(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1881/2006 6n gCoimisiin (?) socraitear uasleibhéil le haghaidh éilledin dirithe, lena
n-diritear alcal6idigh thrépdin, in earraf bia.

Is éard atd in atraipin an meascdn raicéimeach de (-)-hidisciaimin agus (+)-hidisciaimin, meascdn nach léirfonn
gnfomhaiocht fhrithchoilinéirgeach ann ach an eanantaiméir (-)-hidisciaimin. Ar chdiseanna anailiseacha, ni féidir
idirdhealt a dhéanamh i gconai idir na heanantaiméiri hidisciaimin. Os rud é gurb é (-)-hidisciaimin agus
(-)-scopolaimin a fhaightear as sintéis na n-alcaldideach trépan i bplandal agus ni (+)-hidisciaimin agus
(+)-scopolaimin, dfach, léiritear leis na torthal anailiseacha ar atraipin agus scopolaimin i mbia de thionscnamh
plandai gur ann do (-)-hidisciaimin agus (-)-scépolaimin faoi seach.

In 2013 ghlac an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (an tUdards”) tuairim maidir le halcaléidigh thrépdin i
mbia agus i mbeatha (*). Shocraigh an tUdards géardhileog thagartha ghripa (‘ARfD”) arb ¢é atd inti 0,016 ng/kg
den mhedchan choirp (“b.w.”) arna sloinneadh mar shuim an (-)-hidisciaimin agus an (-)-scépolaimin, ag glacadh leis
go bhfuil neart coibhéasach ann. Bunaithe ar an eolas teoranta a bhi ar fil, thdinig an tUdards ar an gconcléid gur
féidir go sarédh nochtadh cothtichdin lapaddn ARfD an ghriipa a shiri go mér. Dd bhri sin, chuir an tUdards i
dtdbhacht an g4 atd le tréithriti nios fearr a dhéanamh ar alcaléidigh thrépdin i mbia agus i mbeatha, bidis nadartha
n6 ina n-éilledin, agus mhol sé sonrai anailiseacha a thiomst maidir le halcal6idigh thrépdin a fhaightear i ngrdnaigh
agus i sfolta ola.

Agus concliidi na tuairime 4 gcur san direambh, le Rialachdn (AE) 2016/239 6n gCoimisitin (*) bunaiodh uasleibhéil
le haghaidh atraipin agus scopolaimin i mbianna granachbhunaithe proéisedilte agus i mbianna do naiondin agus do
leanai 6ga, bianna ina bhfuil muiléad, sorgum, rudn né na tdirgf a dhiorthaitear uathu.

() IOL37,13.2.1993, Ich. 1.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1881/2006 6n gCoimisitin an 19 Nollaig 2006 lena socraitear uasleibhéil le haghaidh éilledin irithe in earraf bia
(I0 L 364, 20.12.2006, Ich. 5).

() Tuairim Eolafoch maidir le halcaléidigh thrépdin i mbia agus i mbeatha. Iris EFSA 2013;11(10):3386, 113 pp. doi:10.2903/;.
efsa.2013,3386.

(*) Rialachdn (AE) 2016/239 6n gCoimisitin an 19 Feabhra 2016 lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1881/2006 a mhéid a bhaineann le
huasleibhéil alcaléideach trépan i mbianna granachbhunaithe dirithe do naiondin agus do leanai 6ga (IO L 45, 20.2.2016, Ich. 3)
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(5)  D'fhoilsigh an tUdaris glao ar thograi chun titichan alcaléideach trépan a imscridd i réimse leathan tdirgi bia
planda-dhiorthaithe ar fud réigiin éagsuil laistigh den Aontas, rud a rinne sé tar éis an mholta ina thuairim 6 2013.
Foilsiodh torthai an imscrddaithe an 8 Nollaig 2016 (°).

(6)  An 5 Feabhra 2018, d'fhoilsigh an tUdards tuarascéil eolaioch maidir leis an meastnt ar ghéarnochtadh cothtichain
d’alcal6idigh thrépdin i measc dhaonra an Aontais, agus sonrai nua i dtaca le teagmhais 4 gcur san direamh (9). I gcds
roinnt meastachdn géarnochta, siraiodh an ARD i gcds roinnt gripai den daonra. Dd bhri sin, is dbhar imni sldinte é
alcal6idigh thrépdin a bheith ann, go hdirithe atraipin agus scépolaimin.

(7)  Ba cheart uasleibhéil maidir leis na halcaléidigh thrépdin sin a shocrt le haghaidh earrai bia a bhfuil titichan ard
diobh iontu agus a chuireann go moér le nochtadh an daonra déibh, eadhon grdnaigh dirithe, tdirgf a dhiorthaitear
uathu agus insilti luibhe. Maidir le granaigh agus tdirg{ granacha, go hdirithe, is le dea-chleachtais talmhafochta agus
bainte a foslaghdaitear éilliGi an bhairr ag siolta speiceas ina bhfuil alcaléidigh thrépdin, amhail Datura stramonium.. 1
gcds éillithe, féadfaidh na siolta sin a bhaint de ghrdnaigh dirithe trf shortdil agus glanadh. Ni féidir iad a bhaint go
héasca, dfach, de shorgum, de mhuiléad, d’arbhar Indiach nd de rudn. I bhfianaise na huasleibhéil le haghaidh na
n-earrai bia sin a bheith nios airde nd na leibhéil a leagtar amach le haghaidh earraf bia do nafondn agus do leanai
4ga, féadfar uasleibhéal a shocrii le haghaidh suim an atraipin agus an scépolaimin i dtaca le gach ceann de na
bianna sin.

(8)  Thairis sin, bianna granachbhunaithe proisedilte agus bianna do nafondin agus do leanai 6ga ina bhfuil arbhar
Indiach né tdirg{ a dhiorthaitear 6 arbhar Indiach, léirfonn sonrai faireachdin a bhi ann le déanai gur féidir na bianna
sin a bheith éillithe ag alcaléidigh thropdin freisin. D4 bhri sin, na huasleibhéil atd ann cheana le haghaidh bianna
granachbhunaithe préisedilte agus bianna do naiondin agus do leanai dga, is iomchui iad a leathnti chun na bianna
sin a chumhdach.

(9) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1881/2006 a least dd réir sin.

(10) Ibhfianaise nar tugadh isteach n6 ndr cuireadh chun feidhme dea-chleachtais talmhaiochta agus bainte ach le déanai
agus chun gur féidir leis na hoibreoiri gnélachta bia oiritind do na ceanglais nua a leagtar amach sa Rialachdn seo
agus cosaint pobal leochaileach a dirithit, maidir le bianna eile seachas bianna do nafondn agus do leanai 6ga ina
bhfuil arbhar Indiach, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le tréimhse ama réastinach sula mbeidh feidhm ag na
huasleibhéil agus idirthréimhse a chur ar fail le haghaidh gach earra bia a cuireadh ar an margadh go dleathach
roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

(11) 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

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1881/2006 i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis
an Rialachén seo.

Airteagal 2

Maidir le bianna granachbhunaithe proéisedilte agus bianna do nafondin agus do leanai 6ga ina bhfuil arbhar Indiach né na
tdirgi a dhiorthaitear uathu, bianna a cuireadh ar an margadh roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, féadfaidh siad
fanacht ar an margadh go dt{ an déta fosmharthanachta n6 an déta deiridh dsdide.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, ]. agus Stranska, M., 2016. “Occurrence of
tropane alkaloids in food” (“Teagmhais alcaldideach tropdn i mbia”]. Foilseachdn tacaiochta EFSA 2016:EN-1140. 200 pp. doi:10.2903/
sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018. “Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids” [Tuarascdil
eolaioch maidir le measiinii ar ghéarnochtadh an duine dalcaldidigh thrépdin”]. Iris EFSA 2018;16(2):5160, 29 pp. doi:10.2903]j.
efsa.2018,5160.
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Earrai bia a liostaitear i bpointi 8.2.2. go 8.2.9. den larscribhinn agus ar cuireadh ar an margadh iad go dleathach roimh an
1 Medn Fémbhair 2022, féadfaidh siad fanacht ar an margadh go dti an ddta fosmharthanachta n6 an déta deiridh dsdide.

Airteagal 3

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, 27 Lanasa 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1881/2006, cuirtear an méid seo a leanas in ionad roinn 8, iontréil
8.2

“Earrai bia () Uasleibhéal (ug/kg)
8.2. Alcaléidigh thrépdin ()
Atraipin Scépolaimin

8.2.1. Bianna granachbhunaithe proisedilte agus bianna do nafondin agus do 1,0 1,0

leanai 6ga ina bhfuil muiléad, sorgum, rudn, arbhar Indiach né na tdirgi

a dhiorthaitear uathu () (*)

Suim de atraipin agus
scopolaimin

8.2.2. Muiléad agus sorgum neamhphroisedilte (') 5,0 6n 1 Medn Fémhair 2022
8.2.3. Arbhar Indiach neamhphréisedilte (**) seachas 15 6n 1 Medn Fémbhair 2022

— arbhar Indiach a bhfuil sé beartaithe é a phroisedil de mhuilleoi-

reacht thliuch (¥) agus

— arbhar Indiach neamhphréisedilte lena rostadh
8.2.4. Rudn neamhphréisedilte (*%) 10 6n 1 Medn Fémbhair 2022
8.2.5. Arbhar Indiach lena réstadh 5,0 6n 1 Medn Fomhair 2022

Muiléad, sorgum agus arbhar Indiach a chuirtear ar an margadh le

haghaidh an tomhaltéra deiridh

Tairgi muilleoireachta de mhuiléad, sorgum agus arbhar Indiach
8.2.6. Rudn a chuirtear ar an margadh le haghaidh an tomhaltéra deiridh 10 6n 1 Mean Fémhair 2022

Tairgi muilleoireachta de rudn
8.2.7. Insilti luibhe (earra triomaithe) seachas na hinsilti luibhe d4 dtagraitear | 25 6n 1 Medn Fémhair 2022

in 8.2.8.
8.2.8. Insilti luibhe (earra triomaithe) de shiolta ainise 50 6n 1 Medn Fémbhair 2022
8.2.9. Insilti luibhe (leacht) 0,20 6n 1 Mean Fémhair 2022

(*) Is iad atraipin agus scopolaimin na halcaléidigh thrépdin d4 dtagraitear.”
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1409 ON gCOIMISIUN
an 27 Lanasa 2021
maidir le hiddard fiteameanaidé-6in mar bhreisedn beathaithe le haghaidh capaill
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
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 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)

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 foréiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-tidart sin a dheontl.

I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 18312003, cuireadh isteach iarratas maidir le hddard
fiteameanaidé-6in (3). Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

Baineann an t-iarratas le hidart fiteameanaidé-6in mar bhreisedn beathaithe le haghaidh capaill. Diarr an
t-iarratasoir go n-aicmeofar an breisedn sin i gcatagdir na mbreisedn “breisedin chothaitheacha”.

Chinn an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdaras”) ina thuairim{ an 17 Marta 2021 () nach bhfuil
tionchar diobhdlach ag fiteameanaidé-6n ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht an tomhaltéra nd ar an
gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Chinn an tUdards nach mbeidh tsaideoiri neamhchosanta
tri ionandld nuair a bhionn an breisedn i bhfoirm sholadach né i leacht slaodach. Léiritear le sonrai 6n gCoiste
Eolaioch um Shébhdilteacht Tombhaltéiri (SCCS), go bhféadfai vitimin K, a aicmit mar {ogréir deirmeach. Maidir le
hullmhéidi, niorbh fhéidir leis an Udards a chinneadh maidir leis an bhféidearthacht go bhfuil siad tocsaineach tri
ionandlt nd maidir leis an bhféidearthacht go bhfuil siad ina ngreannaitheoir{ craicinn/stl. D4 bhri sin, measann an
Coimisian gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc,
go hiirithe maidir le htisdideoirf an bhreisedin agus ullmhoéidi an bhreisedin sin. Chinn an tUdards go meastar
fiteameanaidé-on a bheith ina thoinse éifeachtdil vitimin K; do chapaill nuair a chuirtear le beatha é. Ni mheasann
an tUdards go bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le faireachan iarmhargaidh. D'thioraigh sé freisin an tuarascéil
ar an modh a dsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann
Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Léirfonn an meastn ar fhiteameanaidé-6n go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hidard dé bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart usdid fiteameanaidé-6in a udart. T4 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 leis an tsubstaint a shonraitear san larscribhinn, substaint a bhaineann le catagdir na mbreisedn ‘breisedin
chothaitheacha’ agus leis an bhfeidhmghriipa “vitimini, préivitimin{ agus substaint{ atd dea-shainithe 6 thaobh ceimicedn
de, a bhfuil éifeacht chomhchostil acu”, idaraitear an tsubstaint sin mar bhreisedn beathaithe i gcothti ainmhithe, faoi réir
na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.
() Ar a dtugtar freisin vitimin K.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(4):6538
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Airteagal 2

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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 27 Ltnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Ioschion Uaschion

Uimbhir Speiceas - Deireadh na
aithean- Breisedn Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, tuairisc, né Uasteor- mg de ShUbStalflt Fordlacha eile tréimhse
tais an modh anailise catag6ir | ainn aoise | ghniomhach/kg d’dbhar p .
bhreisedin ainmhi beatha iomlan ina bhfuil tidaraithe
cion taise 12 %
Catagéir breisedn cothaitheach. Feidhmghrdpa: vitimini, préivitimini agus substainti atd mionsainithe 6 thaobh ceimicedn de, a bhfuil éifeacht chomhchosuil acu
3a712 “Fiteatmeanai- | Comhdhéanamh an bhreisedin Capaill - - - 1. Sna treoracha maidir le hisaid an| 19.9.2031
anaidé-6n” né | Ullmhéide ina bhfuil > 4,2 % fiteatmeanaidé-on. bhreisedin agus na réamh-
“Vitimin K;” Foirm sholadach mheascan, déanfar na ddlai stérdla
Tréithrid na substainte gniomhai agus an chobhsafocht i leith céiredil
2-meitil- teasa a shonrti.
3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-teitrimeitilheicsideac-
2-éanal] naftailéin-1,4-dé-6n 2. Igcés tsdideoir na mbreisedn agus

Foirmle cheimiceach: C5,H,40,

Uimhir CAS: 84-80-0

fonacht: > 97 % an tsuim d’isiméir
E-fiteatmeanaidé-din, E-eapocsaifitimeanaidé-6in
agus Z-fiteatmeanaidé-6in

Critéir fonachta:

— > 75 % E-fiteatmeanaidé-on;

— < 4 % E-eapocsaifitimeanaidé-6n

Arna théirgeadh trf shintéis cheimiceach

Modh anailise ()

Maidir le fitimeanaidé-6n atd sa bhreisedn
beathaithe a chinneadh: — Crématagrafaiocht
leachta ardtheidhmiochta - Pharmacopoeia
Eorpach (8.0,01/2014:1036).

Maidir le fitimeanaidé-on atd in ullmhéid an
bhreisedn bheathaithe agus i mbeatha
chomhlantach

a chinneadh: — Crématagrafaiocht Leachta
Ardfheidhmiochta le brath fluaraiseachta (HPLC-
FLD)

na réamh-mheascan, bunéidh oib-
reoiri gndlachtai beathaithe nds-
anna imeachta oibriochttla agus
bearta eagraiochttila chun aghaidh
a thabhairt ar rioscai a d'fhéadfadh
eascairt as ionandld, as greannd
craicinn agus as greannd sal agus
as{ogrti deirmeach. 1gcds nach féid-
ir deireadh a chur leis na rioscai sin
n6 iad a laghdd an oiread agus is
féidir leis na nésanna imeachta agus
na bearta sin, Gsdidfear an breisean
agus na réamh-mheascdin le treal-
amh cosanta pearsanta iomchui,
lena n-diritear cosaint don chraic-
eann, do na stile, agus don andlu.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1410 ON gCOIMISIUN
an 27 Linasa 2021

maidir le hddard ullmhéid Bacillus licheniformis DSM 28710 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
béardg, mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh breithe, speicis éanlaithe cléis le haghaidh périchdin
agus éin orndideacha (sealbhéir an tidaraithe Huvepharma NV)

(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 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 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-tidarti sin a dheonl.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 cuireadh isteach iarratas maidir le hidart ullmhéid
Bacillus licheniformis DSM 28710. 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 hadart ullmhoéid Bacillus licheniformis DSM 28710 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
béarég, mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh breithe, speicis éanlaithe cléis le haghaidh pérachdin agus éin
orndideacha, atd le haicmit sa chatag6ir “breisedin zoiteicnitila”.

(4)  Chinn an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (“an tUdaras”) ina thuairim an 28 Eandir 2021 (3 nach bhfuil
tionchar diobhdlach ag ullmhéid Bacillus licheniformis DSM 28710 ar shldinte ainmhithe, ar shabhdilteacht an
tomhaltéra nd ar an gcomhshaol faoi na coinniollacha dsdide atd beartaithe. Chinn sé freisin, in éagmais aon sonrai,
nach bhféadfai a chinneadh gur greannaitheoir craicinn/sil atd sa bhreisedn, nd gur fogrdir féideartha craicinn atd
ann, ach gur meastar gur fogroir riospraide atd ann. D4 bhri sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta
iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go héirithe maidir le hisdideoiri an
bhreisedin. Chinn an tUdarés freisin go bhféadfadh an ullmhéid Bacillus licheniformis DSM 28710 a bheith éifeachtdil
mar bhreisedn zéiteicnitil i mbeatha ainmhithe. Ni mheasann an tUdaras go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir
le faireachdn iarmhargaidh. D’thioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh
ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha ainmhithe arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le
Rialachén (CE) Uimh. 1831/2003.

(5)  Léirfonn an meastnd ar ullmhéid Bacillus licheniformis DSM 28710 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le
hiidart da bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid an tdirge a
tdart mar a shonraitear san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

(6)  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

An ullmhoéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin zditeicnitila” agus
leis an bhfeidhmghriipa “cobhsaitheoiri fhléra na stéige”, idaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmhithe, faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

() 101 268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(3):6449.
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe 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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 27 Ltnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

loschion

Uaschion

Uimbhir Ainm Deireadh na
aitheantais shealbhoir an Breisedn Comhdhear}th, fotirqun le C.}f,e imiceach, Spez;eas. noh’ Uasteo.r— CFU/kg d’dbhar beatha Forélacha eile tréimhse
bh a.n B Gdaraithe tuairisc, mo anailise catag01r ammaii | alnn aoise iomlan ina bhfuil cion Gdaraithe

reiseam taise 12 %
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Comhdhéanamh an bhreisedin Béardga - 1,6 x 10° - . Snatreorachamaidirlehisdidan | 19.9.2031
NV licheniformis | Ullmhoid Bacillus licheniformis DSM ' o bhreisedin agus na réamh-
DSM 28710 |28710 I/\/hon.spelash mheascdn, déanfar na délai sto-
ina bhfuil fosmhéid de: eanla1Fhe .C101S rdla agus an chobhsaiocht i leith
3,2 x 10° CFU/g de bhreisedn le b?e@h na coiredil teasa a shonru.
' mbéarog . Féadfar na nithe seo a leanas a
Foirm sholadach Gsdid in dbhar beatha ina bhfuil
Tréithrid na substainte gniomhai: Speicis a COICld,e astait .c}.leadanhf:.sgo a
o S e SR . leanas: déchlasairil agus s6idiam
Spoir inmharthana Bacillus licheniformis | éanlaithe cldis .
: lasalaicid A.
DSM 28710 le haghaidh PR e
P . 1 gcds usdideoiri an bhreisedin
poruchdin p p .
agus na réamh-mheascdn, buné-
seachas ) P p
; idh oibreoiri gnolachtai beath-
turcaithe . . : .
aithe nésanna imeachta oib-
Modh anailise 1 () Ein riochtdla agus bearta
Maidir le Bacillus licheniformis DSM 28710 | orndideacha eagrafochtdla jomchui chun

i mbreisedn, i réamh-mheascan agus in
abhair bheatha a direamh:
— Modh an leata ar phldta EN 15784

Maidir le sainaitheantas Bacillus

licheniformis DSM 28710:

— Leictreaféiréis ghldthai bhiogréimse
(PFGE)

aghaidh a thabhairt ar ghuai-
seacha a d'théadfadh eascairt as
ionanald, as teagmhail dheirm-
eachné as teagmhdil leis na stile.
I gcds nach féidir deireadh a chur
le nochtadh deirmeach, nocht-
adh don ionandlii né nochtadh
do na stile n6 an nochtadh sin a
laghdii an oiread agus is féidir leis
na nésanna imeachta agus na
bearta sin, usdidfear an breisedn
agus na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pearsanta iom-
chui, lena n-diritear cosaint don
chraiceann, do nastiile, agus don
anala.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1411 ON gCOIMISIUN
an 27 Linasa 2021

maidir le hathnuachan a dhéanamh ar ddara Clostridium butyricum FERM BP-2789 mar bhreisedn

bheathaithe le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéarég, turcaithe lena ramhrd, turcaithe a

thégtar le haghaidh périchdin, mionspeicis éaniila eile (seachas éin ubh-bhreithe), bainbh scoite agus

mionspeicis mhuciila scoite, an t-tidard maidir le sicini lena ramhrd, bainbh didil agus mionspeicis

mhucdla didgil, agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011, (AE)

Uimh. 374/2013 agus (AE) Uimh. 1108/2014 (sealbhéir an ddaraithe Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd atd 4 ionadd ag Huvepharma NV Belgium)

(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 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 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-Gdart sin a dheond agus a athnuachan.

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011 6n gCoimisitn (¥, idaraiodh ullmhéid Clostridium butyricum
FERM BP-2789 ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh mionspeicis éantla seachas éin ubh-
bhreithe, bainbh scoite agus mionspeicis mhucila (scoite), le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 374/2013
6n gCoimisitin () ddaraiodh i le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéardg, agus le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 1108/2014 6n gCoimisitn (*) tdaraiodh { le haghaidh turcaithe lena ramhra agus turcaithe a
thégtar le haghaidh pérachdin.

I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhar le hAirteagal 7 de, maidir le hiidara
ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 mar bhreisedn beathaithe, chuir sealbhéir an tdaraithe sin iarratas
isteach chun an t-tdart a athnuachan le haghaidh sicin{ a thogtar le bheith ina mbéardg, turcaithe lena ramhra,
turcaithe a thogtar le haghaidh poérachdin, mionspeicis éandla (seachas éin ubh-bhreithe), bainbh scoite agus
mionspeicis mhuctila scoite, agus Gidard nua le haghaidh sicini lena ramhr, bainbh ditil agus mionspeicis mhuciila
diuil, agus iarradh go n-aicmeofai an breisedn sin i gcatagoir na mbreisedn “breisedin zoditeicnitla”. Bhi na sonrai agus
na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) agus Airteagal 14(2) den Rialachdn sin ag gabhdil leis an iarratas sin.

Chinn an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (an tUdards”) ina thuairim an 27 Eandir 2021 () gur chuir an
t-iarrataséir fianaise ar fdil go gcomhlionann an breisedn na coinniollacha maidir le hiidart. Ina theannta sin, chinn
an tUdar4s nach bhfuil éifeacht dhiobhalach ag ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 ar shldinte ainmhithe,
ar shébhdilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol. Chinn sé freisin nach greannach craicinn nd sil atd san

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011 6n gCoimisiGin an 15 Aibredn 2011 maidir le hddard ullmhéid Clostridium
butyricum FERM-BP 2789 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh mionspeicis éantila seachas éin ubh-bhreithe, bainbh scoite agus
mionspeicis mhuctila (scoite), agus lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 903/2009 (sealbhdir ddaraithe Miyarisan Cégaisiochta Co.
Ltd. atd 4 ionadt ag Huvepharma NV Belgium (IO L 102, 16.4.2011, Ich. 10).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 374/2013 6n gCoimisiGin an 23 Aibredn 2013 maidir le hidard ullmhéid Clostridium
butyricum (FERM-BP 2789) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéarég (sealbhéir an tdaraithe
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd atd 4 ionadd ag Huvepharma NV Belgium (IO L 112, 24.4.2013, Ich. 13).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1108/2014 6n gCoimisitin an 20 Deireadh Fémhair 2014 maidir le hidart ullmhéid
Clostridium butyricum (FERM-BP 2789) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh turcaithe lena ramhri agus turcaithe a thogtar le
haghaidh pérachdin (sealbhdir an ddaraithe Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd atd 4 ionadt ag Huvepharma NV Belgium (10 L 301,
21.10.2014, Ich. 16).

(’) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(3):6450.
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)

ullmhéid agus nach bhféadfai fogrii trid an mbealach riosprdide a chur as an direamh. D4 bhri sin, measann an
Coimisian gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte an duine a chosc,
go hdirithe maidir le htisdideoiri an bhreisedin. Chinn an tUdaris freisin go bhféadfadh an breisein a bheith
éifeachtiil le haghaidh sicini lena ramhra, bainbh ditil agus mionspeicis mhucila didil.

Léirfonn an measind ar ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le
hadarti dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tdarG an
bhreisedin sin a athnuachan mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Mar thoradh ar tidarti ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 mar bhreisedn beathaithe a athnuachan faoi na
coinniollacha a leagtar sios san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, ba cheart Rialachdin Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 373/2011, (AE) Uimh. 374/2013 agus (AE) Uimh. 1108/2014 a aisghairm.

Té na bearta d4 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 hddart na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir “breisedin
zéiteicnitla” agus leis an bhfeidhmghripa “cobhsaitheoiri fhléra na stéige” le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina
mbéardg, turcaithe lena ramhri, turcaithe a thogtar le haghaidh périchdin, mionspeicis éantla (seachas éin ubh-bhreithe),
bainbh scoite agus mionspeicis mhucitla scoite, déantar an t-Gdard a athnuachan uirthi, agus le haghaidh na catagdire
céanna agus an fheidhmghripa chéanna le haghaidh sicini lena ramhrd, bainbh didil, agus mionspeicis mhucila diuil,
udaraitear an ullmhéid faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011, (AE) Uimh. 374/2013 agus (AE) Uimh. 1108/2014.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe 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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 27 Lnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Uimbhir Uas- foschion Uaschion
. . . ‘. p . .. . P Deireadh
aitheantais Amm,fiheal_ltallllmr Breisedn Comhdhtear_la_mh, fogltlnle c.}ll,t:lmlceach, fpe}yeas. noh, tefor— CFU/kg d’4bhar beatha Forlacha eile na tréimhse
bh a.n . an udaraitne uairisc, mo anailise Catagoir ainminu alI:lI'l iomlén ina bhfull cion taise ﬁdaraithe
reiseain aoise 12 %
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhlora na stéige.
4b1830 |Miyarisan Clostridium Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena - 2,5 x 108 - . Sna treoracha maidir le hdsédid | 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum ramhri an bhreisedin agus an réamh-
Co.Ltd atd 4 FERM Ullmhéid Clostridium butyricum FERM mheascdin, déanfar na dalai
ionadii ag BP-2789 BP-2789 ina bhfuil foschion 5 x 10* | Sicin{ a thdgtar le storala agus an chobhsafocht i
Huvepharma NV CFU/g breisedin. bheith ina leith coiredil teasa a shonrd.
Belgium Foi holadach mbéarég . Féadfar é a Gsdid i mbeatha
oirm sholadac Mionspeici ainmhithe ina bhfuil na coic-
ionspeicis . . .
Tréithriii na substainte gniomhai éanﬁlap(seachas ideastait cheadaithe  seo
¢in ubh-bhreith leanas: déchoiciondit, dé-
Spéir inmharthana Clostridium éin ubh-bhreithe) chlasairil, lasalaicid, amoéin-
butyricum FERM BP-2789. Bainbh agus iam ‘rr'ladu'ra1m1c1'n,’ naraisin,
. bainbh le naraisin/niocarbaisin, s6id-
Modh anailise (') mionspeicis iam monainsine, réibeinidin,
. ) i | sodiam salanaimicine agus
Aireamh: modh an doirte ar phlita | muctla 2 HCRe ag
. . ., sodiam seamdaraimicine.
bunaithe ar chaighdedn ISO 15213. PP s
. Igcds sdideoirf an bhreisedin
Sainaitheantas: modh leictreaféiréise igus’ . dILa .lr)earr}h,-mh,eias;an,,
gl6thai biogréimse (PFGE) unoich oibreoiri gnolachtal
beathaithe nésanna imeachta
Turcaithe lena - 1,25 x 108 - oibriochttila agus bearta eag-

ramhra

Turcaithe a
thogtar le
haghaidh
périchdin

rafochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a d’'fhéad-
fadh eascairt as twsdid an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn. I gcds nach féidir
deireadh a chur leis na rioscai
sin n6 iad a laghdu an oiread
agus is féidir leis na nésanna
imeachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin le treal-
amh cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint don andld.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1412 ON gCOIMISIUN
an 27 Linasa 2021

maidir le hiddard chrdgaigh ciotrdite iarainn(III) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh agus
mionspeicis mhuciila (sealbhdir an ddaraithe: Akeso Biomedical, Inc. USA, atd 4 ionadi san Aontas
ag Pen & Tec Consulting SLU)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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 fordiltear maidir le hddart breisedn lena n-isdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith an t-Gdari sin a dheond.

(2)  Igcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidart chragaigh
ciotrdite feireach. Bhi na sonral 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 hidarti chragaigh ciotrdite feireach mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh agus
mionspeicis mhuciila (ditil agus scoite) ar ainmhithe iad atd le haicmil i gcatagbir na mbreisedn “breisedin
zéiteicnidla” agus san theidhmghriipa “breisedin zditeicnidla eile”.

(4)  Chinn an tUdars Eorpach um Shabhiilteacht Bia (“an tUdards”) ina thuairimi an 12 Samhain 2019 () agus an
27 Eandir 2021 () nach bhfuil tionchar diobhdlach ag crégach ciotrdite feireach ar shldinte ainmbhithe, ar
shabhiilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol faoi na coinnfollacha tisdide atd beartaithe. Chinn an tUdards gur
cheart a mheas gur fogréir riospraide agus craicinn agus gur ghreannaitheoir féideartha stl atd sa bhreisean. D4 bhri
sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe maidir le hasdideoiri an bhreisedin. Chinn an tUdards go bhféadfadh an breisedn
beathaithe feabhas a chur ar pharaiméadair zéiteicnitla maidir le bainbh scoite agus go bhféadfai an cinneadh seo a
leathnd chuig bainbh diuil le haghaldh na tréimhse ina dtugtar beatha sholadach déibh agus go bhféadfai an
cinneadh sin a chur i bhfeidhm i gcds gach mionspeiceas muctil. Ni mheasann an tUdards go bhfuil g le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh a tsdidtear chun anailis
a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003.

(5)  Léirfonn an measund ar chrdgach ciotrdite feireach go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hadard déd
bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart sdid na substainte sin a idarg.

(6)  Chun ainm na substainte seo a ailiniti le breisedin eile a bhfuil iarann iontu agus atd Gdaraithe cheana féin, ba cheart
an téarma gcombhchiallach ‘larann(lll)’ a chur in ionad an téarma “feireach”.

(7)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2019;17(11):5916.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(3):6455.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhdid a bhaineann leis an gcatagéir breisedn “breisedin theicneolaiocha”
agus leis an ngripa feidhmidil “breisedin zditeicnitla eile”, Gidaraitear { mar bhreisedn i gcothd ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe 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, 27 Lnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschi- | Uaschi-
on on
Uimhir Ainm Speiceas n6 | U3 Deireadh
aitheantais . . Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, P . teor- mg de p . L
shealbhéra an Breisedn g o1 catagéir - bhreisedn/k Forélacha eile thréimhse an
an tdaraithe tuairisc, modh anailise ainmhi amnn vz reisedn/kg tadaraithe
bhreisedin aoise | d’dbhar beatha
iomldn ina bhfuil
cion taise 12 %
Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripa: breisedin zéiteicniiila eile (feabhas ar pharaiméadair theidhmiochta).
4d22 | Akeso Crdgach Comhdhéanamh an bhreisedin: Bainbh agus - 550 | 825 |1. Déanfar an breisedn a ionchorprd i| 19.9.2031
Biomedical, |ciotrdite Crégach ciotrdite iarainn(Ill) i bhfoirm | mionspeicis mbeatha i bhfoirm réamh-mheascdin.
Inc. SAM, atd 4 | iarainn(III) phudrach mhucdla (ditil
ionadd san le hioschion iarainn(IIl) de 15 %, agus scoite) 2. Maidir le hisdideoiri na mbreisedn agus
Aontas ag Pen le huaschion iarainn de 20 %, na réamh-mheascdn, bunéidh oibreoirf
& Tec le huaschion nicile 50 ppm gnolachtai beathaithe nésanna imeachta
Consulting 5-10 % de mhicririanaire daite agus oibriochtdla agus bearta eagrafochtdla
SLU le huaschion taise 10 %. chun aghaidh a thabhairt ar rioscal a
. - - ; d’'théadfadh eascairt as ionandli, as teag-
T.re,lth"“ na substainte gniomhai: mhdil dheirmeach n6 as teagmhdil leis na
algffad ) o stile, go hdirithe i ngeall ar chion na
2-h10$1rocsa1.-1,2,3-pr0pane1ntr10car— miotal trom lena n-diritear nicil. I gcds
bocsaileach iarainn(Ill) nach féidir deireadh a chur leis na rioscaf
Fglrm'le cheimiceach: CsHsFeO, sin n6 iad a laghdi an oiread agus is féidir
Uimhir CAS: 3522-50-7.. leis na nésanna imeachta agus na bearta
Modh anailse () sin, usal,dfear an breisedn agus na réamh-
e RV mheascdin le trealamh cosanta pearsanta
Maidir leis an iarann iomldn atd sa . . P :
bhreise4 . R iomchui, lena n-diritear cosaint don
reisedn beathaithe a chainniochtu: : p Py
N . chraiceann, do na stile, agus don andlu.
— speictriméadracht astajochta
adamhaf le plasma cdpliilte go 3. Dearbht atd le déanamh ar lipéad an

hionduchtach, ICP-AES

(EN 15510); n6

bhreisedin agus an réamh-mheascdin:

— cion iarainn
— cion micririanaire
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— speictriméadracht astaiochta
adamhai le plasma cupldilte go
hionduchtach, ICP-AES le diled faoi
bhri (EN 15621);

— speictriméadracht ionst
adamhaigh, AAS (EN ISO 6869);

Maidir le ciotrdit atd sa bhreisedn

beathaithe a chainniochta:

— cromatagrafaiocht leachta ard-
theidhmiochta ianmhalartaithe
(HPLC) caplailte le brath ultraivialait
Uv);

Maidir le cion an chrégaigh ciotrdite

iarainn(lll) a cuireadh le réamh-

mheascdin, le beatha cumaisc agus le
hébhair bheatha a chinneadh:

— cdithnin an mbhicririanaire atd cla-
daithe le dathanna a direamh arb
ann doibh sa bhreisedn beathaithe
ag c6imheas seasta maise

. Cuirfear san direamh an méid iarainn atd

sa bhreisedn trdth a bheidh an méid iom-
14n iarainn atd san 4bhar beatha iomldn 4
riomh.

() Té sonrai faoi na modhanna anailiseacha ar fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1413 ON gCOIMISIUN
an 27 Linasa 2021

maidir le hddard ion-1,4-béite-xiolandise arna tairgeadh ag Bacillus subtilis LMG-S 15136 mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh crdnacha atd ag tdl (sealbhéir an ddaraithe Beldem, rannég de
Phuratos NV)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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 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 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-tidard sin a dheond.

(2)  Igcombhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidart ullmhéid
ion-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh ag Bacillus licheniformis LMG-S 15136. Bhi na sonrai agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas.

(3)  Baineann an t-iarratas sin le hddarti ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandise (EC 3.2.1.8) arna tdirgeadh ag Bacillus
licheniformis LMG-S 15136 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh crdnacha atd ag tdl, ar breisedn € atd le haicmit i
gcatagdir na mbreisedn “breisedin zoditeicnitila” agus san theidhmghrapa “feabhsaitheoiri dilediteachta”.

(4)  Chinn an tUdaras Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) ina thuairimi an 7 Deireadh Fémhair 2019 (%) agus
an 27 Eandir 2021 (}) nach bhfuil tionchar diobhdlach ag an ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh ag
Bacillus subtilis LMG-S 15136 ar shldinte ainmhithe, ar shdbhadilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe. Chinn an tUdards gur cheart a mheas gur fogréir riospraide agus gur fogréir
féideartha craicinn atd sa bhreisedn. D4 bhri sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go hdirithe maidir le hiisdideoiri an bhreisedin.
Chinn an tUdards go bhféadfadh an breisedn a bheith éifeachttil mar bhreisedn zéiteicnitil le haghaidh cranacha le
linn na tréimhse tail. Ni mheasann an tUdaras go bhfuil g le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.
D'thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna
cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5)  Léirfonn an measinG ar ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandise arna tdirgeadh ag Bacillus subtilis LMG-S 15136 go
gcomhliontar na coinniollacha maidir le hiidarti dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.
D4 réir sin, ba cheart tsdid na hullmhéide sin a dart faoi mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an
Rialachdn seo.

(6)  Té na bearta d4 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

An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin theicneolaiocha”
agus leis an ngrapa feidhmidil “feabhsaitheoiri dilediteachta”, Gidaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2019;17(11):5892.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(3):6456.
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Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe 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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 27 Ltnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Uimbhir . ) i foschion Uaschion .
aitheantais Ainm Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc Speiceas n6 Uasteor- i ' { Deireadh
an shealbhéir Breisedn "modh anailise ’ ’ catagbir | . e ﬁogall‘)ihgh?:omﬁ‘alomlta/ Fordlacha eile na tréimhse
P $ ; ¢ ’abhar beatha iomlin g $
bhreisedin | ™™ ddaraithe ainmhi ; I{ga bhfisil cion taise 12 9% ddaraithe
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta.
4a1606i |Beldem, lon-1,4-béite- | Comhdhéanamh an bhreisedin: Cranacha - 101U - . Sna treoracha maidir le| 19.9.2031
rannoég de | xiolandis (EC Ullmhéid ion-1,4-béite-xiolandise (EC 3.2.1.8) arna atd ag tal hiséid an bhreisedin agus
Phuratos 3.2.1.8) .. . ) . an  réamh-mheascdin,
tairgeadh ag Bacillus subtilis LMG-S 15136 a bhfuil . 1ot ontot
NV déanfar na dalai stéréla

gnfomhaiocht fosta 400 U (')/g.
Foirm sholadach agus leachtach.

Tréithriti na substainte gniomha:
Ion-1,4-béite-xiolandis (EC 3.2.1.8) arna tairgeadh
ag Bacillus subtilis LMG-S 15136.

Modh anailise (%)
Maidir le gniomhafocht xiolandise atd sa bhreisedn
beathaithe a chainniocht:

— modh dathmhéadrach lena dtomhaistear sitic-
rai di-ocsaidithe a scaoiltear tri ghniomh
xiolandise ar an tsubstréit xioldn beithe agus i
gcds inarb ann d'aigéad 3,5-dénitreasalaici-
leach (DNS).

Maidir le gnfomhaiocht xiolandise i réamh-
mheascdin, i mbeatha cumaisc agus in dbhair
bheatha a chainniocht:

— modh dathmhéadrach lena dtomhaistear
ruaim uisce intuaslagtha a scaoiltear tr{
ghniomhd asairin xiolandise as foshraith
ruaime trasnasctha speilt arabainocsaldin.

agus an chobhsaiocht i

leith coiredil teasa a
shonrd.

. 1 gcids dsdideoiri na
mbreisedn  agus  na

réamh-mheascdn, bunoé-
idh oibreoiri gnélachtai
beathaithe nésanna im-
eachta oibriochtila agus
bearta eagrajochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscai a d'fhéadfadh eas-
cairt as ionandld, as teag-
mhadil dheirmeach né as
teagmhdil leis na stile. I
gcas nach féidir deireadh
achurleis narioscaisinnd
iad a laghdd an oiread
agus is féidir leis na nds-
anna imeachta agus na
bearta sin, tsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint do na
stile, don chraiceann agus
don andld.

(") Comhfhreagraionn 1 LSU(F) do mhéid na heinsime lena scaoiltear aon mhicreamél amhdin de shitcrai di-ocsaidithe (coibhéisi xioldise) 6 xioldn beithe in aghaidh an néiméid ag pH 4,5 agus ag 30 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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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1414 ON gCOIMISIUN
an 27 Linasa 2021

lena gceartaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/422 maidir le hidard ullmhéid Enterococcus
faecium DSM 7134 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béardg (sealbhéir an ddaraithe: Lactosan
GmbH & Co KG)

(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 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 Cur Chun Feidhme (AE) 2021/422 6n gCoimisitn (%) Gdaraiodh tsdid ullmhéid Enterococcus faecium
DSM 7134 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béarég ar feadh tréimhse 10 mbliana.

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/422, cuireadh isteach uimhir aitheantais
mhicheart an bhreisedin sa cholin “Uimhir aitheantais an bhreisedin”.

Chinn an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) ina thuairim an 30 Medn Fémhair 2020 () gur féidir
an breisedn a dsdid tri uisce le hél, mar chuid de na coinniollacha tisdide atd faoi réir an mheastinaithe sabhdilteachta
agus éifeachtdlachta. Nior dirfodh an tsonraiocht a thdinig 6n gcinneadh sin sa cholin “Fordlacha eile” den
Tarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/422, agus ba cheart, dd bhri sin, { a chur leis ar
mhaithe le deimhneacht dhlithidil.

Le tuairim an Udardis, Iéirfodh nach greannaitheoir deirmeach nd siili é an breisedn, ach gur fogréir féideartha
deirmeach agus riosprdide é. San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021422, sa
choltn “Fordlacha eile”, tagraitear go hearrdideach d'tisdid a bhaint as cosaint don andld, as spéaclai agus as miotdga
mar threalamh cosanta pearsanta, agus ina ionad sin ba cheart tagairt a dhéanamh inti disdid cosanta don anald
agus don chraiceann chun aird iomchui a thabhairt ar thuairim an Udaris maidir le sabhéilteacht dsiideoirf.

San Tarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/422, rinneadh mionearrdid chléireachais
maidir le hainm shealbhéir an tdaraithe.

D bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/422 a leasti dé réir. Ar mhaithe le soiléireacht, is
iomchui an leagan ceartaithe den Iarscribhinn iomldn a chur in ionad na hlarscribhinne a ghabhann leis an
Rialachdn Cur Chun Feidhme sin.

Chun go bhféadfaidh oibreoiri gnélachtai beatha lipéadi an bhreisedin agus na beatha ainmhithe a bhfuil an breisedn
inti a oiritint do théarmaf ceartaithe an tdaraithe, ba cheart fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse i dtaca leis
na tdirg{ sin a chur ar an margadh.

Chun ionchais dhlisteanacha na bpdirtithe leasmhara a chaomhnii maidir le téarmai Gdaraithe an bhreisedin, ba
cheart an Rialachdn seo a theacht i bhfeidhm mar dbhar prainne.

T4 na bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

() 1OL 268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/422 6n gCoimisitin an 9 Mérta 2021 maidir le hiidart ullmhéid Enterococcus faecium DSM
7134 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béardg (sealbhéir an tdaraithe: Lactosan GmbH & Co KG) (IO L 83, 10.3.2021, Ich. 25).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(11):6277.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirfear an larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad na hlarscribhinne a ghabhann le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AF) 2021/422.

Airteagal 2

1. Maidir leis an ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn mar aon leis na réamh-mheascdin a bhfuil si iontu, ar tdirgf iad
a tairgeadh agus ar cuireadh lipéad orthu roimh an 1 Nollaig 2021 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
31 Lanasa 2021, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tséid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Maidir leis na hdbhair bheatha agus an bheatha chumaisc a bhfuil an ullmhéid agus na réamh-mheascdin dd
dtagraitear i mir 1 iontu, ar tdirgf iad a tdirgeadh agus ar cuireadh lipéad orthu roimh an 31 Liunasa 2022 i gcomhréir leis

na rialacha is inftheidhme roimh an 31 Linasa 2021, féadfar leandint d4 gcur ar an margadh agus dd n-usdid go dti go
mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiilil 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, 27 Lnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

loschion | Uaschion

loschion | Uaschion

“Uimhir Ainm Speiceas né | Uasteor- Deireadh na
a1the£lntals shealbhéir an Breisedn Comhdllizgﬁgzh,nf gtirlr]n li;.}lll,e?lceach catagoir ainn CFU/kg d’dbhar Forélacha eile tréimhse
bhreisesi tidaraithe 1nsc, s ainmhf aoise | beatha iomldn ina | CFUJl d'uisce 6il tdaraithe

reiseain bhfuil cion taise 12 %
Catagéir na mbreisedn zéiteicniiiil. Feidhmghriipa: cobhsaitheoiri thléra na stéige
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Comhdhéanamh an bhreisedin Béardga - 1x10° - 5x10¢ - . Sna treoracha maidir| 30.3.2031
GmbH & Co | faecium DSM | Ullmhoid Enterococcus faecium le htisdid an bhreisedin
KG 7134 DSM 7134 agus na réamh-

ina bhfuil {oschion de na nithe seo a
leanas:

Padar: 1x10' CFU/g de bhreisedn
Gréinnini (micrimchochlaithe):
1x10"

CFU/g de bhreisedn

Tréithrit na substainte gniomhai:
Cealla inmharthana Enterococcus
faecium DSM 7134

Modh anailise ()

Maidir le hdireamh: Modh an leata ar
phléta agus isdid 4 baint as agar aiside
eisciline domlais (EN 15788).

Maidir le sainaitheantas:
Leictreaf6iréis ghlothai bhiogréimse
(PFGE).

mheascdn, déanfar na
délaf stérdla agus an
chobhsaiocht i leith
céiredil teasa a shonrd.

. Féadfar an breisedn a

asdid in uisce 6il.

. Maidir le hasdid an

bhreisedin in uisce
6il, diritheofar scaip-
eadh aonchinedlach
an bhreisedin.

. 1 gcds usdideoir! an

bhreisedin agus na
réamh-mheascén,

bundéidh oibreoirf
gnolachtai beathaithe
ndésanna  imeachta
oibriochtila agus
bearta eagrafochtiila
chun aghaidh a thabh-
airt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt
as tsdid an bhreisedin
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agus na réamh-
mheascan. [ gcds nach
féidir deireadh a chur
leis na rioscai sin nd
iad a laghdd a oiread
agus is féidir leis na
ndésanna  imeachta
agus na Dbearta sin,
usédidfear an breisedn
agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta
iomchui, lena n-dir-
ftear cosaint don anala
agus don chraiceann.”

(") Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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