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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1170 ON gCOIMISIUN
an 15 Meitheamh 2023

maidir le hullmhéid Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 a tddard mar bhreisedn beathaithe le

haghaidh ba déiriochta, eallach lena ramhrii, mionspeicis athchogantacha lena ramhrd agus

ainmhithe de chinedl camaill lena ramhrd (sealbhéir an ddaraithe: Danstar Ferment AG arna ionadi
ag Lallemand SAS) agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1200/2005

(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-usdid 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 hidari breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun tGdard den sért sin a dheontl. Le hAirteagal 10(2) den Rialachdn sin
déantar fordil maidir le hathmheastéireacht ar bhreisedin a tdaraitear de bhun Threoir 70/524/CEE 6n
gCombhairle (3.

(2)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1200/2005 6n gCoimisitin (*) ddaraiodh ullmhéid Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077
gan teorainn ama i gcomhréir le Treoir 70/524/CEE mar bhreisedn beathaithe le haghaidh ba déirfochta agus eallach
lena ramhra. Cuireadh an ullmhéid sin i gCldr na mbreisedn beathaithe ina dhiaidh sin mar thdirge a bhi ann cheana,
i gcomhréir le hAirteagal 10(1), pointe (b), de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhar le hAirteagal 7 de, cuireadh isteach
iarratas maidir leis an ullmhdid Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 a tidarti mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
ba déiriochta agus eallach lena ramhra. I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh
isteach iarratas eile maidir le hiusdid nua na hullmhdide sin a ddard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
mionspeicis athchogantacha agus ainmhithe de chinedl camaill. Sna hiarratais sin iarradh go n-aicmeofai an
breisedn sin sa chatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus sna feidhmghripai ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’ agus
‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’ agus bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leo.

(4)  Thainig an tUdaras Eorpach um Shébhiilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcldid sna tuairimi uaidh an 4 IGil 2017 (9
agus an 29 Meitheamh 2022 (°) go bhfuil ullmhéid Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 sdbhdilte do na sprioc-
ainmhithe, do na tomhaltéiri agus don chomhshaol, faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Théinig sé ar an
geoncliid freisin nach greannaitheoir craicinn nd {ogréir craicinn { an ullmhéid ach gur greannaitheoir sul i, agus
nach décha go dtarléidh teagmhiil ionanilaithe. Thdinig an tUdards ar an gconcltiid go bhféadfadh an ullmhéid
feabhas a chur ar theidhmiocht eallaigh lena ramhrii nuair a thugtar fosddileog 6 x 10® CFU/kg d’dbhar beatha
iomldn, agus é 4 thabhairt d4 aire an trth céanna gur léirigh dhd staidéar in vivo go raibh tionchar dearfach ar fhés
eallaigh dér tugadh iosddileog an bhreisedn 5 x 10® CFU/kg d’dbhar beatha iomlan. Leathnaigh sé an choncliiid sin
chun mionspeicis athchogantacha agus ainmhithe de chinedl camaill a tégadh le haghaidh tdirgeadh feola a
chuimsid. Ar bhonn na sonrai a chuir an t-iarrataséir ar féil ni fhéadfadh an tUdards teacht ar choncltid maidir le
héifeachtdlacht an bhreisedin sin le haghaidh ba déirfochta, ach thug sé dd aire go raibh tionchar dearfach ag an
ullmhéid ar theidhmiocht na mbé déiriochta in 3 staidéar a rinneadh. D'fhioraigh an tUdards freisin an tuarascail ar
na modhanna a usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe agus é i mbeatha, tuarascdil arna cur
isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(%) Treoir 70/524/CEE 6n gComhairle an 23 Samhain 1970 maidir le breisedin in dbhair bheatha (I0 L 270, 14.12.1970, Ich. 1).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1200/2005 6n gCoimisitin an 26 Idil 2005 maidir le breisedin dirithe in dbhair bheatha a tidarti gan teorainn
ama agus maidir le hiisdid nua breisedn a Gdaraiodh cheana in dbhair bheatha a idart go sealadach (IO L 195, 27.7.2005, Ich. 6).
EFSA Journal [Iris EFSA] 2017; 15(7):4944.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2022; 20(7):7431.
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(5) An 24 Feabhra 2023 tharraing an t-iarrataséir siar an t-iarratas a bhain le hddard na hullmhoéide faoin
bhfeidhmghriipa ‘feabhsaitheoirf dilediteachta’ agus lena hiisdid le haghaidh mionspeicis athchogantacha déirfochta
agus ainmhithe déirfochta de chinedl camaill.

(6)  Ibhfianaise na sonrai foriomlédna a soldthraiodh, an cumas atd léirithe cheana féin ag an mbreisedn feabhas a chur ar
na paraiméadair feidhmiochta in athchogantaigh dhéiriochta eile, mar atd gabhair dhéiriochta agus caoirigh
dhéiriochta, agus stair sheanbhunaithe mhargaiocht agus tsdid na hullmhéide sin, measann an Coimisitin go
gcomhliontar na coinniollacha lena Iéireofai a éifeachtdla atd an ullmhoid i gcds eallach lena ramhri, mionspeicis
athchogantacha agus ainmhithe de chinedl camaill a thégtar le haghaidh tdirgeadh feola dd dtugtar an breisedn ag
fosddileog 5 x 10° CFU/kg d’dbhar beatha iomldn, agus i gcas ba déirfochta dd dtugtar an breisedn ag fosddileog 4 x
10® CFU/kg d’dbhar beatha iomldn.

(7)  Léiritear leis an measind ar na breisedin go gcomhliontar na coinnfollacha maidir le hiidard dd bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na hullmhéide sin a Gdarti. Measann an
Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc,
go hdirithe a mhéid a bhaineann le htsdideoirf an bhreisedin.

(8)  Osrud é nach g4, ar chtiseanna sabhéilteachta, modhnuithe ar na coinniollacha maidir le hidari na hullmhéide lena
mbaineann a chur i bhfeidhm lithreach i ndéil le ba déiriochta agus eallach lena ramhrd, is iomchui fordil a
dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmht chun na ceanglais nua a
eascraionn as an ddart a chomhlionadh.

(9) T4 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
Udara

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghriipa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’, tidaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmhithe, faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairm Rialachdn (CE) Uimh. 1200/2005

Aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1200/2005.

Airteagal 3
Bearta idirthréimhseacha

1. An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an tsubstaint sin iontu, ar tdirg{ iad atd
beartaithe le haghaidh ba déirfochta agus eallach lena ramhrii agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 6 Eanair 2024
i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 6 Itil 2023, féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus dd n-Gsdid go
dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha cumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an ullmhéid iontu a shonraitear san larscribhinn, ar tdirg{ iad atd
beartaithe le haghaidh ba déirfochta agus eallach lena ramhra agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 6 Itil 2024 i
gcombhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 6 Iail 2023, féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus dé n-tséid go
dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.
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Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

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, an 15 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Uimhir foschion | Uaschion
aitheantais Ainm’sClhea!blllqéir Breise4n e Com}}zdhéax.le{mh, fohrlrflle " Speic.eas. néh, Uasteo'r— CFUJkg d'dbhar beatha Fordlacha eile ’.D%irea(,i(l; na .
bhr:ilsleéin an udaraithe cheimiceach, tuairisc, mo« anailise catagmr ammaini amn aoise iomlan ina bhfuil cion treimhse udaraithe
taise 12 %
Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripai: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1711 |Danstar Ferment | Saccharomyces Comhdhéanamh an bhreisedin Eallach lena - 5x 108 - 1. Sna treoracha maidir le hiis- 6 Iail 2033
AG arna jonadil | cerevisisee CNCM | Ullmhoid Saccharomyces cerevisiae ramhri did an bhreisedin agus an
ag Lallemand -1077 CNCM I-1077 le hiostitichan: | Gach mionspeic- réamh-mheascdin, déanfar
SAS — 1 x 10" CFU/g de bhreisedn | eas athchogant- na ddlai stérdla agus an
(foirm bhrataithe); ach lena ramhrii chobhsaiocht i leith céiredil
— 2 x 10" CFU/g de bhreisedn| Ainmhithe de teasa a shonrd.
(foirm neamhbhrataithe). chinedl camaill 2. I gcds usdideoiri an bhrei-
lena ramhra sedin agus na réamh-
Tréithrii na substainte gniomhai mheascin, bunéidh oib-
Cealla triomaithe inmharthana | Ba déirfochta 4x10°

Saccharomyces cerevisiae CNCM
I-1077

Modh anailise (1)

Aireamh: modh an doirte ar
phldta ag baint tsdide as agar
d’tsc giosta deastrdis
cléraimfeineacéil (EN15789)
Aitheantas: modh CEN/TS
15790 maidir le himoibrit
slabhrail polaiméaraise (ISP)

reoirf gnélachtai beatha
nésanna imeachta oib-
riochtdla agus bearta eag-
rajochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-usdid. I geds nach féidir
na rioscai sin a dhiothd leis
na ndsanna imeachta agus
na bearta sin, dsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascéin le trealamh cos-
anta pearsanta do na stile.

(") 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_en
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