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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20251776 ON gCOIMISIUN
an 8 Medn Fémhair 2025

maidir le hddari ullmhéide arb é atd inti Bifidobacterium longum CNCM I-5642 mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh madrai (sealbhdir an ddaraithe: Nestlé Enterprises S.A. - Division Nestlé
Purina Petcare Europe a ndéantar ionadaiocht orthu ar leibhéal an Aontais tri Centres de Recherche
et Développement Nestlé S.A.S)

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

De bharr an mhéid seo a leanas:

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

(2) Igcombhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 cuireadh isteach iarratas maidir le hadart ullmhéide
arb ¢ atd inti Bifidobacterium longum CNCM I-5642. 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 hidart ullmhéide arb é atd inti Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh madrai, agus iarrtar ann go n-aicmeofaf an breisedn sin sa chatagdir ‘breisedin zditeicnitla’
agus san theidhmghripa ‘cobhsaitheoiri reachta thiseolaioch’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdars’) ar an gconcltid sna tuairimi uaidh an 29 Meitheamh
2022 (3 agus an 28 Eandir 2025 (*) go bhfuil an ullmhoéid Bifidobacterium longum CNCM 1-5642 sdbhdilte do mhadrai
agus don chomhshaol, faoi na coinnfollacha dsdide atd beartaithe. Thdinig sé ar an gconcldid freisin nach
greannaitheoir craicinn { an ullmhéid Bifidobacterium longum CNCM I-5642, ach go meastar gur greannaitheoir sl
agus gur fogréir riosprdide i. Thdinig an tUdards ar an gconcliid thairis sin go bhféadfadh an ullmhéid
Bifidobacterium longum CNCM [-5642 a bheith éifeachttil mar bhreisedn zéiteicnitiil le haghaidh madrai nuair a
chuirtear le beatha i ag 3,5 x 10° ADC/kg d’dbhar beatha iomldn toisc go bhfeabhsaionn si athléimneacht struis
thiseolafoch agus/né iomprafochta nuair a nochtar na madraf d'fhachtéir struis lena léiritear staideanna réalaiocha
de shaol na n-ainmhithe. Nior mheas an tUdards go raibh gd le ceanglais shonracha maidir le faireachdn
iarmhargaidh. D'thioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh anailise ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha arna cur
isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid Bifidobacterium longum CNCM
[-5642 na coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart
usdid na hullmhéide sin le haghaidh madrai a Gdard. Measann an Coimisiin gur cheart fostréimhse dsdide an
bhreisedin a mholadh ar lipéad an bhreisedin, na réamh-mheascdn agus na beatha cumaisc. Ina theannta sin,
measann an CoimisiGin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte
tsdideoiri an bhreisedin a chosc.

(6)  Td nabearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

(") IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(8):7430, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7430.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA], 2025;23:€9254, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9254.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard
An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, arb ullmhéid { a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zéiteicnitila’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoirf reachta fhiseolafoch’, tidaraitear { mar bhreisedn i gcothti 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 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 dhéanamh sa Bhruiséil, an 8 Medan Fombhair 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimbhir Speiceas foschion Uaschion
itheantai Ainm Comhdhéanamh, foirmle né Uast Deireadh na
a1bhe antais an shealbhéir an Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh catagoir -asteor- ADC|kg d’dbhar beatha Foralacha eile tréimhse
b reﬁsga}lln udaraithe anailise ain- amnaoise | jomldn ina bhfuil cion udarichdin
cathaithe mhioch taise 12 %
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri reachta fthiseolaioch (feabhas a chur ar an athléimneacht struis i madrai) (')
4e001 Nestlé Bifidobacterium | Comhdhéanamh an Madraf — 3,5x10° — 1. Sna treoracha maidir le hiisdid 29 Medn
Enterprises longum CNCM bhreisedin an bhreisedin agus na réamh- Fombhair 2035
S.A. Division 1-5642 Ullmhéid arb € até inti mheascdn, déanfar na ddlaf
Nestlé Purina Bifidobacterium longum stordla agus an chobhsaiocht i
Petcare CNCM 1-5642 ina bhfuil ar a leith coiredil teasa a shonrtl.
Egg;ﬁf; lag.had 5 x 10 ADC/g 2. Igcds tsdideoirf an bhreisedin
. . Foirm sholadach. agus na réamh-mheascan,
ionadaiocht L et .
e . bunéidh oibreoiri gnélachtai
orthu ar Saintréithriti na substainte ) :
a1 , . beatha nésanna imeachta
leibhéal an gniomhai briochtal
Aontais trf _ oibriochtdla agus bearta
Centres de CF?IIa mmharthana eagrajochtila chun aghaidh a
Recherche et Bifidobacterium longum thabhairt ar rioscaf a
? CNCM [-5642 d’'théadfadh eascairt as a n-tsdid.
Développe- [ gcds nach féidir na rioscai sin a
A 17 2
rsnznst Nestlé Modh anailise (’) dhiotht n6 a laghd a oiread is
S Sa.inaithint: .Modhanna féidir leis na n6ésanna imeachta
seicheamhaithe ADN n6 agus na bearta sin, is le trealamh
Leictreaf6iréis Ghlothai cosanta pearsanta don
Bhiogréimse (PFGE) chraiceann, do na stiile agus don
(CEN|TS 17697). andld a tsdidfear an breisedn
Aireamh sa bhreisedn agus na réamh-mheascain.
beathaithe agus sa bheatha o o
3. Arlipéad an bhreisedin, na

chumaisc: Modh an phlata
trf mhedn agair
cléistridiach treisithe a
tséid.

réamh-mheascdn agus na
beatha cumaisc sonréfar an
méid seo a leanas: ‘Moltar é a
usdid ar feadh 6 seachtaine ar a
laghad'.

(") Is é an tairbhe a bhaineann madrai as go dtagann feabhas ar athléimneacht struis (fhiseolaioch agus/né iompraiochta) nuair a nochtar na madrai do staideanna réalajocha de shaol na n-ainmhithe.
() T4 sonrai faoi na modhanna anailise le féil 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.
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