Iris Oifigitil GA
an Aontais Eorpaigh Sraith L
2025/1390 16.7.2025

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1390 ON gCOIMISIUN
an 15 Iail 2025

maidir le hddari ullmhéide de na baictéarafagaigh PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 agus
PCM F/00097 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh éanlaith cl6is (sealbhéir an ddaraithe: Proteon
Pharmaceuticals S.A.)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (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 hiidard breisedn lena n-sdid i gcothti ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddarti den sért sin a dheont.

(2) Igcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidara ullmhéide
de na baictéarafagaigh PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 agus PCM F/00097 mar bhreisedn beathaithe lena
hisdid i mbeatha chomhldntach agus in uisce 6il. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hidara ullmhéide de na baictéarafagaigh PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 agus
PCM F/0009 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éandil, agus iarrtar ann go n-aicmeofaf an breisedn
sin sa chatag6ir ‘breisedin zditeicnitla’ agus san theidhmghriipa ‘breisedin zéiteicnitila eile’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (‘an tUdards)) ar an gconcltid sna tuairimi uaidh an 17 Marta
2021 (3, an 31 Eandir 2023 () agus an 26 Samhain 2024 (*) go bhfuil an ullmhéid de na baictéarafagaigh
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 agus PCM F/00097 (‘an ullmhéid’) sibhdilte do gach speiceas éantiil, do
thombhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide ata beartaithe. Théinig sé ar an gconcliiid freisin nach
greannaitheoir craicinn nd siil { an ullmhéid ach gur cheart a mheas gur fogréir craicinn agus riospréide féideartha i,
agus go meastar gur riosca é { a ionandld agus nochtadh deirmeach d6. Thainig an tUdards ar an gconcliid thairis sin
go bhféadfadh an ullmhéid an t-éilliti comhshaoil le Salmonella Enteritidis a laghdd nuair a dsdidtear { in uisce 6il n6 i
mbeatha chomhldntach leachtach le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis. Mheas sé go bhfuil ga le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh chun aghaidh a thabhairt ar roghnd agus leathadh féideartha
athraitheach frithsheasmhach de Salmonella chuig an ullmhéid. D'fhioraigh an tUdards freisin an tuarascdil ar na
modhanna a Gsdidtear chun anailis a dhéanamh ar na breisedin bheathaithe, arna cur isteach ag an tSaotharlann
Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) An 7 Feabhra 2025, tharraing an t-iarratas6ir siar an t-iarratas ar tdard na hullmhéide de na baictéarafagach
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 agus PCM F/00097 le haghaidh éin orndideacha. Ina theannta sin, an
14 Aibredn 2025 tharraing an t-iarrataséir siar an t-iarratas ar tdard na hullmhdide sin lena hdsdid i mbeatha
chombhléntach.
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IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
%) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(5):6534, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2021.6534.
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(6)  Ibhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhdid na coinniollacha dé bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, nuair a tsdidtear { in uisce 6il le haghaidh gach speicis éanlaithe
cléis. Da réir sin, ba cheart asdid na hullmhoéide sin a ddart. Is iomchui fordil a dhéanamh maidir le faireachdn
iarmhargaidh chun aghaidh a thabhairt ar roghni agus leathadh féideartha athraitheach frithsheasmhach de
Salmonella chuig an ullmhéid. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart a léiriti ar lipéad an bhreisedin
nach féidir a mheas gur ionadai é an breisedn ar na gndthdhélai sldinteachais feirmeoireachta. Faoi dheireadh,
measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte
usdideoir{ an bhreisedin a chosc.

(7)  Ténabearta 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 Iarscribhinn, arb ullmhéid { a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zoiteicnitila’
agus leis an bhfeidhmghriipa ‘breisedin zditeicnitla eile’, Gidaraitear { mar bhreisedn i gcothl 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 Oifigiilil 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, an 15 Iail 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN
Uimbhir Speiceas foschion Uaschion
aitheantais Ainm Comhdhéanambh, foirmle né Uasteor- Deireadh na
an shsealbhf’)ir an Breisean cheimiceach, t.u/airisc, cate}g()ir aipn Aonad Déanta Plaice/l Foralacha eile ) tréir,nhs’e.
bhreisedin udaraithe modh anailise ain- aoise duisce 6il udartichdin
beathaithe mhioch

Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: breisedin zéiteicniiila eile (an t-éilliti comhshaoil 6 éanlaith chléis le Salmonella Enteritidis a laghdi)

4d29

Proteon
Pharmaceutic-
als S.A.

Baictéarafagaigh
PCM F/00069,
PCM F/00070,
PCM F/00071
agus PCM
F/00097

Comhdhéanamh an
bhreisedin

Ullmhoid de na
baictéarafagaigh PCM
F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
agus PCM F/00097 ina
bhfuil fosmhéid 5 x 107
Aonad Déanta

Plaice (!)/ml de
bhreisedn

(c6imheas 1:1:1:1).

Foirm leachtach.

Saintréithriii na
substainte gniomhai
Baictéarafagaigh
liseacha PCM F/00069,
PCM F/00070, PCM
F/00071 agus PCM
F/00097 a
ionfhabhtaionn

Salmonella enterica ser.
Gallinarum B/00111.

Modh anailise (%)

Sainaithint: modh ISP
fagach-shonrach.

Aireamh sa bhreisedn
beathaithe agus uisce

6il: meastnacht plaice
forleagain agair

dhubailte.

Fanlaith
chloéis

6 x10° —

Sna treoracha maidir le hiisdid an
bhreisedin, déanfar na ddlaf storala
agus an chobhsaiocht in uisce 6il a
shonrd.

Is in uisce 6il amhdin a tsdidfear an
breisedn.

Usdidfear an breisean chun fosddileog
de na nithe seo a leanas a dirithit: 2 x
10° Aonad Déanta Plaice/éan/14.

Ar lipéad an bhreisedin, sonréfar an
méid seo a leanas:

‘Ni féidir a mheas gur ionadi é an
breisedn 4d29 ar na gnathdhalai
sldinteachais feirmeoireachta.’

Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe cldr
faireachdin iarmhargaidh a phleandil
agus a fhorghniomhti lena dtabharfar
aghaidh go hdirithe ar roghnii agus
leathadh féideartha athraitheach
Salmonella atd frithsheasmhach in
aghaidh na mbaictéarafagach PCM
F/00069, PCM F/00070, PCM
F/00071 agus PCM F/00097, agus ar
an éifeacht a d'théadfadh a bheith ag
baictéarafagaigh ar leathadh
cothromdnach géinte
frithsheasmhachta frithmhiocrébai
in Salmonella agus i bhfléra na stéige,
i gcomhréir le Rialachdn (CE)

Uimh. 429/2008 6n gCoimisitn ().

an 5 Linasa
2035
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Uimbhir Speiceas foschion Uaschion
aitheantais Ainm Comhdhéanambh, foirmle nd Uasteor- Deireadh na
an shealbhdir an Breisean cheimiceach, tuairisc, catagoir ainn Aonad Déanta Plaice/l Foralacha eile tréimhse
bhreisedin udaraithe modh anailise ain- aoise duisce il tdarichéin
beathaithe mhioch
[ gcds tsaideoiri an bhreisedin,
bunéidh oibreoiri gnélachtai beatha
nésanna imeachta oibriochtdla agus
bearta eagraiochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a d'fhéadfadh
eascairt as a n-usdid. I gcds nach féidir
na rioscai sin a dhiothti le nésanna
imeachta agus bearta den chinedl sin,
is le trealamh cosanta pearsanta don
analiiagus don chraiceann a sdidfear
an breisedn.
(')  Aonad Déanta Plaice: aonad déanta plaice.

T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ar shufomh na Saotharlainne Tagartha ag an seoladh seo a leanas: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_ga.

Rialachdn (CE) Uimh. 429/2008 6n gCoimisitin an 25 Aibredn 2008 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a chur chun
feidhme a mhéid a bhaineann le hiarratais a ullmht agus leis an méid atd le cur i lathair sna hiarratais agus a mhéid a bhaineann le meastini a dhéanamh ar bhreisedin bheathaithe agus na breisedin sin a
udart (I0 L 133, 22.5.2008, Ich. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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