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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2736 ON gCOIMISIIjN
an 7 Nollaig 2023

maidir le hullmhéid de Bacillus velezensis NITE BP-01844 a idard mar bhreisedn beathaithe le

haghaidh gach speicis éanlaithe cl6is lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina mbéardga, turcaithe a

thégtar le haghaidh périchdin, mionspeicis éanlaithe cléis a thégtar le haghaidh breithe né6 le
haghaidh périchdin agus éin orndideacha (sealbhdir an ddaraithe: Toa Biopharma Co., Ltd)

(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 Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothti ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le hddart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith ddard den sért sin a dheont.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar ullmhéid de Bacillus
velezensis NITE BP-01844 a tidard mar bhreisedn beathaithe. 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 hullmhéid de Bacillus velezensis NITE BP-01844 a tdard mar bhreisein beathaithe le
haghaidh sicin{ lena ramhrt, turcaithe lena ramhrd, sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga, turcaithe a thégtar le
haghaidh pérachdin agus gach mionspeicis éantiil (lena n-diritear éin spéirt, éin orndideacha agus éin
anduchasacha), go dti an mart né an pointe breithe (‘na spriocspeicis’) agus iarrtar ann go n-aicmeofai an breisean
sin sa chatagéir ‘breisedin zébiteicnidla’ agus san theidhmghripa ‘cobhsaitheoiri thléra na stéige’.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcltid sna tuairimi uaidh an 26 Eandir
2022 (?) agus an 12 Bealtaine 2023 (}) go bhfuil an ullmhéid de Bacillus velezensis NITE BP-01844 sébhdilte do na
spriocspeicis, do na tomhaltéir agus don chomhshaol, faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Thdinig sé ar an
geoncliid freisin nach greannalthemr craicinn { an ullmhéid de Bacillus velezensis NITE BP-01844 ach gur
greannaltheOlr féideartha sdl 1, agus gur cheart a mheas gur fogréir riosprdide 1. Os rud é nar soldthraiodh aon
tastdil ar fogrd craicinn, ni raibh an tUdarés in ann teacht ar choncldid maidir leis an fogr craicinn a d’fhéadfadh an
ullmhéid sin a dhéanamh. Thinig an tUdards ar an gconcldid thairis sin go bhféadfadh an ullmhéid de Bacillus
velezensis NITE BP-01844 a bheith éifeachttil le haghaidh na spriocspeiceas nuair a fthorliontar an bheatha léi ag 2,0
x 10® CFU[kg d’dbhar beatha iomlédn, agus go bhfuil si comhoiritinach leis na coicideastait déchlasairil, dé-coicionait,
halafuganén, monainsin, salanaimicin, naraisin, réibeinidin agus maddraimicin. Nior mheas sé go bhfuil gd le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh an tUdarés freisin an tuarascdil ar na modhanna
a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) 1 bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid de Bacillus velezensis NITE
BP-01844 na coinniollacha maidir le hiidart dd bhfordiltear in Alrteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.
Thairis sin, i gcomhréir le treorafocht an Udarais maidir leis an meastind ar éifeachttlacht breisean beathaithe (%), ba
cheart a mheas go bhféadfadh an ullmhéid sin a bheith éifeachtdil le haghaidh na spriocspeiceas nuair a thorliontar
an t-uisce 6il 1éi ag 1,0 x 10* CFU/L. D4 réir sin, ba cheart ullmhoéid Bacillus velezensis NITE BP-01844 a tudart le
haghaidh gach speicis éanlaithe cléis lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina mbéardga, turcaithe a thogtar le
haghaidh pértchdin, mionspeicis éanlaithe cldis a thogtar le haghaidh breithe né le haghaidh périchéin agus éin
orndideacha, lena n-diritear cdsanna ina bhforliontar an uisce 6il 1éi. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur
cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tisdideoir an bhreisedin a chosc.

(') IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(2):7152.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(6):8053.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2018;16(5):5274.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/oj
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(6)  Ta na bearta dd 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 larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghrapa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’, Gdaraitear { mar bhreisedn i gcoth ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sfos san larscribhinn sin.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 7 Nollaig 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/0j
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a mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripai: cobhsaitheoiri fhléra na stéige

4b1903

Toa
Biopharma
Co., Ltd., an
tSeapdin, arna
ionadi ag Toa
Biopharma
Co., Ltd,,
Europe
Representa-
tive Office

Bacillus
velezensis NITE
BP-01844

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid de Spoir
inmharthana Bacillus
velezensis NITE BP-01844 le
hiostitichan 1 x 10* CFU/g
breisedn

Foirm sholadach

Tréithriii na substainte gniomhai
Spéir inmharthana Bacillus
velezensis NITE BP-01844

Modh anailise ()

Sainaithint:

— Leictreaféiréis  Ghlothat
Bhiogréimse (PFGE) -
CEN/TS 17697, n6

— modhanna
seicheamhaithe DNA.

Aireamh sa bhreiseén bia, sna
réamh-mheascdin, sa bheatha
chumaisc agus in uisce: modh
an leata ar phlita ar agar
soighe trioptéin (EN 15784).

Gach speiceas | —
éanlaithe clois
lena ramhrt

Sicini a
thogtar le
bheith ina
mbéardga

Turcaithe a
thogtar le
haghaidh

p6rachdin

Mionspeicis
éanlaithe clois
a thogtar le
haghaidh
breithe né le
haghaidh
périchdin

Ein
ornaideacha

2 x 108 —

1x10® —

. Sna treoracha maidir le

hiisdid an bhreisedin agus
an réamh-mheascdin,
déanfar na délai stdréla
agus an chobhsaiocht i
leith cOiredil teasa a
shonrt.

. Féadfar an breisedn a tisdid

i mbeatha chumaisc ina
bhfuil na coicideastait seo
a leanas, i gcds ina
n-udaraitear iad mar
bhreisedin bheathaithe le
haghaidh na speiceas
agus na gcatagéiri céanna
ainmhithe:  déchlasairil,
dé-coicionait,

halafuganén, monainsin,

salanaimicin, naraisin,
réibeinidin agus
maddraimicin.

an 28 Nollaig
2033
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3. 1 gcds dsdideoiri an
bhreisedin ~ agus  na
réamh-mheascin,

bunéidh oibreoirf
gnolachtaf beatha
nésanna imeachta
oibriochttla agus bearta
eagraiochtila chun

aghaidh a thabhairt ar
rioscai a  d’fthéadfadh
eascairt as a n-tsdid. I
gcas nach féidir na rioscaf
sin a dhiothd leis na
nésanna imeachta agus
na bearta sin, dsdidfear
an breisedn agus na
réamh-mheascdin le
trealamh cosanta
pearsanta don andld, do
na suile agus don
chraiceann.

(") Té sonrai faoi na modhanna anailise le fail 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_ga
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