Iris Oifigitil GA
an Aontais Eorpaigh Sraith L
2025/2497 11.12.2025

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20252497 ON gCOIMISIUN
an 10 Nollaig 2025

maidir le hddari ullmhéidi arb é atd iontu Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 agus
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh éanlaith chléis lena
ramhrd agus a thdgtar le bheith ina mbéaréga n6 le haghaidh atdirgthe (sealbhéir an ddaraithe:
Biomin GmbH)

(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 a bhfuiltear lena n-tsdid i gcothd ainmbhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

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

(2) Igcombhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar tidard ar ullmhéidi arb é
atd iontu Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 agus Ligilactobacillus salivarius DSM 16351. Bhi na sonraf 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 hullmhéidi arb é atd iontu Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 agus Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 a tdard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina
mbéardga, turcaithe lena ramhrd, turcaithe a thégtar le haghaidh pérdchdin agus mionspeicis éanlaithe cléis lena
ramhr( agus a thégtar le bheith ina mbéardga né le haghaidh pértichdin, agus iarrtar ann go n-aicmeofai an breisedn
sin i gcatagdir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitila’ agus san theidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaras’) ar an gconcldid ina thuairim an 26 Mean Fémhair
2023 (), go bhfuil na hullmhéidi arb é atd iontu Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 agus Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
sabhdilte, faoi na coinniollacha atd beartaithe, le haghaidh sicini lena ramhr, sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga,
turcaithe lena ramhr, turcaithe a thdgtar le haghaidh pérachdin agus mionspeicis éanlaithe cl6is lena ramhri agus a
thégtar le bheith ina mbéardga né le haghaidh poérichdin, agus go bhfuil siad sdbhdilte do thomhaltéiri agus don
chomhshaol. Thdinig an tUdards ar an gconclid freisin go meastar gur fogréir riospraide  an ullmhéid arb ¢ atd inti
Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilacticic DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 agus Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 sa dd fhoirmlid ach nach
greannaitheoir craicinn {. Niorbh fhéidir aon choncliid a dhéanamh maidir le hacmhainneacht an bhreisedin a
bheith ina ghreannaitheoir sdl n6 ina {ogréir deirmeach. Tar éis do meastint a dhéanamh ar fhaisnéis breise arna cur
isteach ag an iarrataséir, thdinig an tUdards ar an gconcliid ina thuairim an 6 Bealtaine 2025 (°) go bhféadfadh an
ullmhéid arb é atd inti Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis
DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 agus Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 a bheith éifeachtuil le
haghaidh gach speicis éanlaithe cléis lena ramhrti, agus a thégtar le bheith ina mbéardga né le haghaidh périchdin
ag 1 x 10* CFUJkg d’dbhar beatha iomldn agus 5 x 107 CFU/L d'uisce 6il. Nior mheas an tUdards go raibh g le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.

(") IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(10):8354. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal [Iris EFSA]. 2025;23:€9459. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9459.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2497oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8354
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9459
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Maidir leis na concldidi agus na moltai ar ar thdngthas i meastind roimhe seo i ndéil le hiarratas eile ar tidar an
bhreisedin chéanna, conclaidi agus moltai a d’thioraigh an tUdar4s sa tuairim uaidh an 26 Medn Fémhair 20232,
mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concldidi agus na
moltai sin bailf agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann faoi lathair. I gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (a),
de Rialachdn (CE) Uimh. 3782005 6n gCoimisitin (*), nil gd le tuarascdil mheastdireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

[ bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann na hullmhéidi arb ¢ atd iontu Enterococcus
faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri
DSM 33751 agus Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 na coinniollacha dé bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na n-ullmhéidi sin a Gdart le haghaidh éanlaith chléis lena
ramhr( agus a thdgtar le bheith ina mbéardga né le haghaidh atdirgthe. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur
cheart bearta cosanta iomchuf a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tisdideoiri an bhreisedin a chosc.

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

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Udara

Na hullmhéidi a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus
leis an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhlora na stéige’, daraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmhithe faoi réir na
geoinniollacha 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.

V)

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 10 Nollaig 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6én gCoimisiin an 4 Mairta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE)

Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a chur chun feidhm 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/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2497 oj
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IARSCRIBHINN

CUID I

Uimhir ) ) ) ) ) foschion Uaschion '
itheantai Ainm Comhdhéanambh, foirmle Speiceas n Uast Deireadh na
albhe antals an | g ealbhéiran | Ainm an bhreisedin cheimiceach, tuairisc, modh catagoir —asteor- ADCJkg d'dbhar beatha Forélacha eile tréimhse
0 re}11s§a}11n Gdaraithe anailise ainmhioch ainn aoise iomlédn ina bhfuil cion udartchdin
cathaithe taise 12 %
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1897 Biomin | Enterococcus faecium | Comhdhéanamh an bhreisedin Eanlaithe — 1x10° — Sna treoracha maidir le an 31 Nollaig
GmbH DSM 33761, Ullmhoid arb é até inti cléis lena hisdid an bhreisedin agus 2035
Pediococcus Enterococcus faecium DSM ramhra na réamh-mheascan,
acidilactici 33761, Pediococcus acidilactici agus a déanfar na ddlaf stordla
DSM 33758, DSM 33758, Bifidobacterium thogtar le agusan chobhsafochtileith
Bifidobacterium animalis DSM 16284, bheith ina coiredil teasa a shonrtl.
q%‘g’;}:s DSM Limosilactobaci'lli'is reuteri DSM ngﬂ;eéllrggtz . Féadfar an breisedn a tsiid
Limosilactobacillus 23751 2gus ngllactobqallus le bheithgina go comhuaincach leis na
) salivarius DSM 16351 ina L coicideastait seo a leanas, i
reuteri DSM bhfuil foschion: mbéarbga hréir |
33751 agus 10 omlan 1 néle geomnrewr iena
Livilactobacillus 4x10 CFUJg (iomlan) le haohaidh gcoinniollacha féin maidir
sa(lgilvarius iy h1ost110uchan bhalcteara.ch 1,3 o égi rothe le hiidart mar bhreise4in
16351 x 10'° Enterococcus faecium 8 bheathaithe: niocarbaisin,

DSM 33761

1,3 x 10 Pediococcus
acidilactici DSM 33758

1,2 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 16284;
1,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 agus
1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

déchlasairil, dé-coiciondit
n6 halaftigionén.

[ gcds usdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bundidh
oibreoirf gnélachta beatha
nésanna imeachta
oibriochtdla agus bearta
eagrafochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscai a d'fhéadfadh
eascairt as a n-tsdid. I gcds
nach féidir na rioscai sin a
dhiotht leis na nésanna
imeachta agus na bearta
sin, is le trealamh cosanta
pearsanta don andld, do na
stile agus don chraiceann a
tséidfear an breisedn agus
na réamh-mheascdin.

STOTTI'LL “1 01

VO



lo//6¥¢/szog/idwr Saxfijp/noedomna-erep//:dny 117

Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Ainm
shealbhoir an
udaraithe

Ainm an bhreisedin

Comhdhéanambh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas n6
catagoir
ainmhioch

Uasteor-
ainn aoise

Joschion Uaschion

ADC[kg d’dbhar beatha
iomldn ina bhfuil cion
taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udardchéin

Foirm bhrataithe sholadach

Saintréithriti na substainte
gniomhai

Cealla inmharthana
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 agus Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Modh anailise ()

Maidir le cealla inmharthana

Enterococcus faecium DSM

33761, Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 agus Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 a

aithint:

— Modhanna
seicheamhaithe DNA n6
Leictreafdiréis Ghlothai
Bhiogréimse (PFGE) -
CEN|TS 17697

Chun gniomhaiocht

Enterococcus faecium DSM

33761 sa bhreisedn

beathaithe, i réamh-mheascdin

agus i mbeatha chumaisc a

chainniocht:

— Modh an leata ar phlata
(n6é modh an doirte ar
phléta) ar agar aiside
eisciline domlais né aragar
Slantez né Bartley (EN
15788)

\ D)
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Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Ainm
shealbhoir an
udaraithe

Ainm an bhreisedin

Comhdhéanambh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas n6
catagoir
ainmhioch

Uasteor-
ainn aoise

Joschion Uaschion

ADC[kg d’dbhar beatha
iomldn ina bhfuil cion
taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udardchéin

Chun gniomhaiocht
Pediococcus acidilactici DSM
33758 sa bhreisedn
beathaithe, i réamh-mheascdin
agus i mbeatha chumaisc a
chainnfochtu:

— Modh an leata ar phlata
(n6 modh an doirte ar
phléta) ar agar MRS (EN
15786)

Chun gniomhaiocht

Bifidobacterium animalis DSM

16284 sa bhreisedn

beathaithe, i réamh-mheascdin

agus i mbeatha chumaisc a

chainniochti:

— Modh an leata ar phldta
(nd modh an doirte ar
phléta) ar agar MRS (EN
15785)

Chun gniomhaiocht

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 agus Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 sa

bhreisedn beathaithe, i réamh-
mheascdin agus i mbeatha
chumaisc a chainniochtu:

— Modh an leata ar phlata
(né modh an doirte ar
phléta) ar agar MRS (EN
15787)

(") 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_en.
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CUID II
. hU1mh1'r Ainm Comhdhéanamh, foirmle Speiceas n6 U . loschion Uaschion Deireadh na
alltjher aerilst;lisir?n shealbhéir an | Ainm an bhreisedin cheimiceach, tuairisc, modh catagoir airfr?tzgise ) Forélacha eile tréimhse
beathaithe tidaraithe anailise ainmhioch CFU/l d'uisce 6il tidartichdin
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1897i Biomin | Enterococcus faecium | Comhdhéanamh an bhreisedin Eanlaithe — 5% 107 — Sna treoracha maidir le an 31 Nollaig
GmbH DSM 33761, Ullmhéid arb € atd inti clois lena hiséid an bhreisedin, 2035
Pediococcus Enterococcus faecium DSM ramhrad déanfar na dalai stordla
acidilactici 33761, Pediococcus acidilactici agus a agus an chobhsafocht in
DSM 33758, DSM 33758, Bifidobacterium thogtar le uisce 6il a shonrt.
Bifidobacterium animalis DSM 16284, bheith ina o ”
o N . , oz Is in uisce 6il amhdin a
animalis DSM Limosilactobacillus reuteri DSM mbéardga isaidf breised
16284, 33751 agus Ligilactobacillus n6 a thogtar usaidicaran breisean.
Limosilactobacillus | salivarius DSM 16351 ina le bheith ina Féadfar an breisedn a tsdid
reuteri DSM bhfuil foschion: mbéardga go comhuaineach leis na
33751 agus 1 x 10" CFU/g (iomlén) le n6 le coicideastait seo a leanas, i
Ligilactobacillus hiostitichan bhaictéarach 3,25 | haghaidh gcombhréir lena
salivarius DSM x 101 Enterococcus faecium atdirgthe gcoinniollacha féin maidir
16351 DSM 33761 le htidarti mar bhreisedin

3,25 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 33758

3,0 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 16284;
2,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 agus
2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.
Foirm (neamhbhrataithe)
sholadach

bheathaithe: niocarbaisin,
déchlasairil, dé-coiciondit
n6 halaftigionén.

I gcds usdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bundidh
oibreoirf gnélachta beatha
nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagraiochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscai a d'théadfadh
eascairt as a n-usdid. I gcds
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Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Ainm
shealbhoir an
udaraithe

Ainm an bhreisedin

Comhdhéanamh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas n6
catagoir
ainmhioch

Uasteor-
ainn aoise

Joschion Uaschion

CFU/1 d'uisce 6il

Fordlacha eile

Deireadh na
tréimhse
udardchdin

Saintréithriti na substainte
gniomhai

Cealla inmharthana
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 agus Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Modh anailise (")

Maidir le cealla inmharthana

Enterococcus faecium DSM

33761, Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 agus Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 a

aithint:

— Modhanna
seicheamhaithe DNA n6
Leictreaféiréis Ghlothai
Bhiogréimse (PFGE) -
CEN|TS 17697

Chun gniomhaiocht

Enterococcus faecium DSM

33761 sa bhreisedn

beathaithe, i réamh-mheascdin

agus i mbeatha chumaisc agus
in uisce 6il a chainniochtti:

— Modh an leata ar phléta
(n6 modh an doirte ar
phldta) ar agar aiside
eisciline domlaisné aragar
Slantez n6 Bartley (EN
15788)

nach féidir na rioscai sin a
dhiothi leis na nésanna
imeachta agus na bearta
sin, is le trealamh cosanta
pearsanta don andld, do na
stile agus don chraiceann a
tsdidfear an breisedn agus
na réamh-mheascdin.
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Uimhir
aitheantais an
bhreisedin
beathaithe

Ainm
shealbhoir an
udaraithe

Ainm an bhreisedin

Comhdhéanamh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas n6
catagoir
ainmhioch

Uasteor-
ainn aoise

Joschion Uaschion

CFU/1 d'uisce 6il

Fordlacha eile

Deireadh na
tréimhse
udardchdin

Chun gniomhaiocht
Pediococcus acidilactici DSM
33758 sa bhreisedn
beathaithe, i réamh-mheascdin
agus i mbeatha chumaisc agus
in uisce 6il a chainniochtt:

— Modh an leata ar phlta
(n6 modh an doirte ar
phldta) ar agar MRS (EN
15786)

Chun gniomhaiocht

Bifidobacterium animalis DSM

16284 sa bhreisedn

beathaithe, i réamh-mheascdin

agus i mbeatha chumaisc agus
in uisce 6il a chainniocht:

— Modh an leata ar phlata
(n6 modh an doirte ar
phldta) ar agar MRS (EN
15785)

Chun gniomhaiocht

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 agus Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 sa

bhreisean beathaithe, i réamh-
mheascdin agus i mbeatha
chumaisc a chainniocht:

— Modh an leata ar phldta
(n6 modh an doirte ar
phldta) ar agar MRS (EN
15787)

(") 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_en.

\ D)

SC0TTI'TL ‘T OI


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2025/2497 ón gCoimisiún an 10 Nollaig 2025 maidir le húdarú ullmhóidí arb é atá iontu Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 agus Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 mar bhreiseán beathaithe le haghaidh éanlaith chlóis lena ramhrú agus a thógtar le bheith ina mbéaróga nó le haghaidh atáirgthe (sealbhóir an údaraithe: Biomin GmbH) 
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