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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2026/92 ON gCOIMISIfJN
an 14 Eandir 2026

maidir le hddari ullmhéide arb é atd inti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 a athnuachan mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh béardg agus mionspeicis éanlaithe cléis le bheith ina mbéardga, agus
maidir le hidard ullmhéide arb é atd inti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 mar bhreisedn beathaithe
le haghaidh éin eile a choimeddtar le haghaidh tdirgeadh uibheacha né le haghaidh périchdin
(sealbhéir an iidaraithe: Kemin Europa N.V.) agus lena n-aisghairtear Rialachin Cur Chun
Feidhme (AE) 2015/1020

(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 Fomhair 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 a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe
agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheonti agus a athnuachan.

(2) Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020 6n gCoimisitn (}) tdaraiodh ullmhéid arb é ata inti Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737, ullmhoéid a sainaithniodh go tacsanomaioch roimhe seo mar Bacillus subtilis ATCC PTA-
6737, ar feadh tréimhse 10 mbliana, mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béarég agus mionspeicis éanlaithe cléis le
bheith ina mbéardga.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddarti na
hullmhéide arb é atd inti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh
béarég agus mionspeicis éanlaithe cléis le bheith ina mbéardga, agus iarradh ann go n-aicmeofai an breisedn
sa chatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus san theidhmghriipa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’. San iarratas sin
bhi togra chun coinniollacha an tdaraithe bunaidh a least, arb ¢ atd ann méadi ar {ostiichan an oibredin
ghniomhaigh san ullmhéid 6 1 x 10" ADC/g de bhreisedn go 8 x 10" ADC[g de bhreisedn. I gcomhréir
le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, bhain an t-iarratas sin freisin le hddarG dsdide nua den
ullmhéid chéanna mar bhreisedn beathaithe le haghaidh éin eile a choimeddtar le haghaidh tdirgeadh uibheacha né
le haghaidh périichdin, agus iarradh ann go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagéir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’
agus san fheidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagail 14(2) agus 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaris) ar an gconcliiid sa tuairim uaidh an 6 Bealtaine
2025 () go bhfuil an ullmhéid arb é atd inti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 f6s sbhdilte do bhéardga,
do mhionspeicis éanlaithe cldis le bheith ina mbéardga, agus do thomhaltéiri agus don chombhshaol, faoi na
coinnfollacha tsdide atd tdaraithe faoi ldthair agus 6s rud é ndr modhnaiodh comhdhéanamh agus proiseas
monarafochta an bhreisedin go substaintidil. Leis na modhnuithe a iarradh ar shonrafochtaf an bhreisedin, ni thugtar
isteach aon dbhair imni bhreise. Thainig an tUdards ar an gconcldid freisin go bhfuil an breisedn sabhdilte d’éin a
choimeddtar le haghaidh tdirgeadh uibheacha né le haghaidh pértichdin, agus go bhfuil sdid an bhreisedin sna
speicis/catagdirf nua sin sdbhdilte do na tomhalté6iri agus don chomhshaol. Théinig sé ar an gconcliid freisin nach
greannaitheoir craicinn nd sdl { an ullmhéid ach gur cheart a mheas gur fogrdir craicinn agus riospraide i, agus go
meastar gur riosca é { a ionandld agus an nochtadh deirmeach di. Mheas an tUdards nach gd meastnd a dhéanamh ar

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 2015/1020 6n gCoimisitin an 29 Meitheamh 2015 maidir le hiidart ullmhéide arb é atd inti
Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béar6g agus mionspeicis éanlaithe cléis le bheith ina mbéarég
(sealbhéir an tidaraithe Kemin Europa NV) (I0 L 163, 30.6.2015, Ich. 22, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1020/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA]. 2025;23:€9457. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9457.
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éifeachtulacht an bhreisedin i gcomhthéacs athnuachan an tdaraithe, 6s rud é nach bhfuil aon togra maidir le
coinnfollacha tsdide a leasti né a fhorlionadh san iarratas, togra a mbeadh tionchar aige ar éifeachtiilacht
an bhreisedin, i dtaobh na speiceas/catag6iri a bhfuil idart ann ina leith. Mheas sé freisin gur féidir na concluidi ar
thdngthas orthu maidir leis na speicis sin a leathnt chuig speicis eile agus dd bhri sin thdinig sé ar an gconcldid go
bhféadfadh an breisedn a bheith éifeachtil i gcds éin eile a choimeddtar le haghaidh tdirgeadh uibheacha né
le haghaidh périichdin ar an fosleibhéal cuimsithe 1 x 10* ADC/kg d’dbhar beatha iomldn. Nior mheas an tUdaras go
bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachdn jarmhargaidh.

(5)  Maidir leis na concliidi agus na moltaf ar thangthas orthu le linn an mheastnaithe a rinneadh i nddil leis an modh a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 mar bhreisedn beathaithe i gcomhthéacs
an tdaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil
na concliidi agus na moltaf sin baili agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann faoi ldthair. Dd bhri sin,
i gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointi (a), (b) agus (c) de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin (*), nil gd le
tuarascdil mheastbireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

(6) 1 bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisiin go gcomhlionann an ullmhéid arb € atd inti Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737 na coinnfollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin,
ba cheart Gdard an bhreisedin sin a athnuachan le haghaidh béardg agus mionspeicis éanlaithe cléis le bheith ina
mbéardga. Thairis sin, ba cheart tsdid an bhreisedin a idart le haghaidh éin eile a choimeddtar le haghaidh tdirgeadh
uibheacha né le haghaidh périchdin. Ina theannta sin, measann an Coimisiiin gur cheart bearta cosanta iomchuf
a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte Gsdideoiri an bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta cosanta sin
a bheith gan dochar do cheanglais eile sabhdilteachta oibrithe faoi dhli an Aontais.

(7)  Mar thoradh ar idard na hullmhoide arb € atd inti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 a athnuachan mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh béarég agus mionspeicis éanlaithe clbis le bheith ina mbéardga, ba cheart
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020 a aisghairm.

(8)  Os rud ¢ nach bhfuil gi leis na modhnuithe ar na coinniollacha maidir le hiidarG na hullmhéide arb ¢ atd inti
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 le haghaidh béardg agus mionspeicis éanlaithe cléis le bheith ina mbéardga a chur
i bhfeidhm ldithreach ar chtiseanna sabhdilteachta, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse
do phairtithe leasmhara chun iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan né modhnii an
udaraithe sin a chomhlionadh.

(9) Té nabearta 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

Athnuachan an ddaraithe

Udard na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagéir breisedn ‘breisedin zéiteicnitdla’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhlora na stéige’, déantar é a athnuachan le haghaidh béarég agus mionspeicis
éanlaithe cléis le bheith ina mbéardga faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Udard

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’, tidaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmbhithe le haghaidh éin eile a
choimeddtar le haghaidh tdirgeadh uibheacha né le haghaidh périchdin, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios
san larscribhinn sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitn an 4 Mdrta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le dualgais
agus ctraim{ Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail maidir le hiarratais ar ddaruithe breisedn beathaithe
(IOL 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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Airteagal 3
Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020.

Airteagal 4
Bearta idirthréimhseacha

1. An breisedn beathaithe Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, mar a Udaraitear
le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 2015/1020, agus réamh-mheascdin a bhfuil an breisedn sin iontu, atd
beartaithe lena n-isdid le haghaidh béardg agus mionspeicis éanlaithe cldis le bheith ina mbéardga, nithe a thdirgtear agus
a lipéadaitear roimh an 4 Liinasa 2026 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 4 Feabhra 2026, féadfar
leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic lena mbaineann idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha ina bhfuil an breisedn beathaithe dd dtagraitear i mir 1, atd beartaithe lena
n-usdid le haghaidh béar6g agus mionspeicis éanlaithe cléis le bheith ina mbéardga, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear

roimh an 4 Feabhra 2027 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 4 Feabhra 2026, féadfar leantint dd gcur ar
an margadh agus dd n-Gsdid go dti go mbeidh na stoic lena mbaineann idithe.

Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 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 Ballstdt.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 14 Eandir 2026.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimhir ) ) ) foschion Uaschion .
aitheantais an Ainm Ainm an Comhdhéanamb, foirmle Speiceas n6é Uasteor- Iy Deireadh na
bhreisedin shealbhéir an bhreisedin cheimiceach, tuairisc, modh catallj Sir ainmhi | ainn aoise ADCJkg d'bhar beatha Foralacha eile tréimhse
beathaithe tidaraithe anailise 8 iomldn ina bhfuil cion taise tidartchain

12%
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhlora na stéige.
4b1823i Kemin Bacillus Comhdhéanamh an bhreisedin Fanlaith - 1x108 Sna treoracha maidir le 4 Feabhra
Europa N.V. | velezensis ATCC . PSP chléis le hisdid an bhreisedin 2036
PTA-6737 Ullmhq1d arb ¢ atd int Baa.llus bheith ina agus na réamh-

veleze‘ns,ls ATCC PTA_617037 1 mbéardga n6 mheascdn, sonréfar na

bhfuil foschion 8 x 10"°’ADC/g le hachaidh d4lai stordl

de bhreisedn ¢ haghai dlaf stordla agus an

atdirgthe chobhsaiocht i leith

Foirm sholadach

Saintréithriti na substainte
gniomhai

Spéir inmharthana Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737.

Modh anailise ()

Aireamh: Modh an leata ar
phldta ar agar soighe trioptéin
(EN 15784)

Sainaithint: Leictreafoiréis
Ghléthai Bhiogréimse (LGBR) -
CENJTS 17697 né modhanna
seicheamhaithe ADN

coiredil teasa.

Maidir le hiisdideoiri an
bhreisedin agus na
réamh-mheascén,
bunéidh oibreoiri
gnolachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtiilaagus bearta
eagrajochtila chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscai a d’fhéadfadh
eascairt as a n-tsdid.
gcas nach féidir na
rioscai sin a dhiothd leis
na nésanna imeachta
agus na bearta sin,
tséidfear an breisedn
agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta don
anald agus don
chraiceann.

(") T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ar shufomh na Saotharlainne Tagartha ag an scoladh 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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