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an Aontais Eorpaigh Sraith L
2024/1189 25.4.2024

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 1189 ON gCOIMISIIjN
an 24 Aibredn 2024

maidir le hddard na hullmhéide Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 a athnuachan mar
bhreisein beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch agus lena n-aisghairtear Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 1065/2012

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti 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 lena n-Gsdid 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 ndsanna imeachta i leith an t-tidart sin a dheont agus a athnuachan.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1065/2012 6n gCoimisitin tidaraiodh an ullmhéid Lactiplantibacillus
plantarum (a sainaithniodh roimhe seo mar Lactobacillus plantarum) LMG P-21295 ar feadh thréimhse 10 mbliana
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch. ()

(3) 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddard na
hullmhéide Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach
speicis ainmhioch, iarratas inar iarradh go n-aicmeofai an breisedn i gcatagdir na mbreisedn ‘breisedin
theicneolaiocha’ agus san theidhmghripa ‘breisedin sadhlais’. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 14(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 18312003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcliiid sa tuairim uaidh an 27 Medn
Fémbhair 2023 () go bhfuil an ullmhéid Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 f6s sdbhdilte do gach speiceas
ainmhioch, do na tomhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide a tdaraitear faoi lathair. Niorbh
théidir teacht ar choncldidi maidir leis an ngreannt craicinn agus sul a d'théadfadh an breisedn sin a dhéanamh né
maidir leis an {ogrd craicinn a d’théadfadh sé a dhéanamh, ach ba cheart a mheas gur {ogréir riosprdide é an
breisean. Chuir an tUdarés in il freisin nach bhfuil g4 le meastind a dhéanamh ar éifeachtilacht an bhreisedin toisc
nach n-diritear san iarratas ar athnuachan an tdaraithe moladh maidir le coinniollacha an tdaraithe bunaidh a least
nd a fhorlionadh, ar moladh é a mbeadh tionchar aige ar éifeachtilacht an bhreisedin.

(") I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: https://eur-lex.europa.euelijreg/2003/1831/o;j.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1065/2012 6n gCoimisitin an 13 Samhain 2012 maidir leis na hullmhéidi Lactobacillus
plantarum (DSM 23375, CNCM 1-3235, DSM 19457, DSM 16565, DSM 16568, LMG 21295, CNCM MA 18/5U, NCIMB 30094, VTT
E-78076, ATCC PTSA-6139, DSM 18112, DSM 18113, DSM 18114, ATCC 55943 agus ATCC 55944) a tdarGi mar bhreisedin
bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch (IO L 314, 14.11.2012, Ich. 15). ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/1065/
0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA], 2023;21(10):8346.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1189/0j
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(5)  Maidir leis na concltiidi agus na moltai ar thangthas orthu le linn an mheastnaithe a rinneadh i ndail leis an modh a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an ullmhéid Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 mar bhreisedn
beathaithe i gcomhthéacs an tdaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concldidi agus na moltai sin baili agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann
faoi lathair. D4 bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 (*) 6n
gCoimisitin, nil gd le tuarascdil mheastdireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

(6) 1 bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann ullmhéid Lactiplantibacillus plantarum LMG
P-21295 na coinnfollacha d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart
udart an bhreisedin sin a athnuachan. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte sdideoirf 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 tdard na hullmhéide Lactiplantibacillus plantarum LMG P-21295 a athnuachan mar bhreisedn
beathaithe, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1065/2012 a least da réir.

(8)  Os rud é nach bhfuil gd leis na modhnuithe ar choinniollacha maidir le hidard na hullmhéide Lactiplantibacillus
plantarum LMG P-21295 a chur i bhfeidhm ldithreach ar chdiseanna sdbhdilteachta, is iomchuf fordil a dhéanamh
maidir le hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmhii chun na ceanglais nua a eascrajonn as
athnuachan an tdaraithe a chomhlionadh.

(9)  Té na bearta 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

Maidir le hiidart na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ar ullmhéid { a bhaineann le catagdir na mbreisedn
‘breisedin theicneolaiocha’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘breisedin sadhlais’, déantar an t-Gdard sin a athnuachan faoi réir
na geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Leasii ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1065/2012

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh 1065/2012, scriostar iontrdil 1k20721 a
bhaineann le ‘Lactobacillus plantarum (LMG 21295)'.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisiin an 4 Madrta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le dualgais agus ctraim{
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail maidir le hiarratais ar Gdaruithe breisedn beatha (I0 L 59, 5.3.2005, Ich. 8,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1189/0j
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Airteagal 3
Bearta idirthréimhseacha
An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn agus an bheatha a bhfuil si inti, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an
15 Bealtaine 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 15 Bealtaine 2024, féadfar leandint dd gcur ar an
margadh agus dd n-Gsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.
Airteagal 4
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 Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 24 Aibredn 2024.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1189/0j



(0/6811/+z0og/1dwr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

IARSCRIBHINN

Uimhir . foschion Uaschion
aitheantais Speiceas Deireadh na
o Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, né Uasteorainn . . .
bh an Breisean tuairisc, modh anailise catagoir aoise CFUJkg d'ébhar tr Fordlacha eile El“jelm'h;e
s : st
Catagoéir: breisedin theicneolaiocha. Feidhmghriipa: breisedin sadhlais
1k20721 | Lactiplantibacillus Comhdhéanamh an bhreisedin Gach — — Sna treoracha maidir le | 15 Bealtaine
plantarum LMG | Ullmhéid Lactiplantibacillus plantarum | speiceas hiisdid an bhreisedin agus | 2034
P-21295 LMG P-21295 ina bhfuil foschion 5 x ainm- na réamh-mheascén,
10'° CFU/g de bhreisedn hioch déanfar na ddlai stérdla a
shonra.

Foirm sholadach

Tréithriti na substainte gniomhai
Cealla inmharthana Lactiplantibacillus
plantarum LMG P-21295

Modh anailise ()

Aireamh sa bhreisedn beathaithe
Lactiplantibacillus ~ plantarum  LMG
P-21295:

— Modh an leata ar phldta ar Agar
MRS (EN 15787)

Sainaithint Lactiplantibacillus plantarum
LMG P-21295:

— Leictreaf6iréis Ghlé6thai
Bhiogréimse (PFGE) -
CEN/TS 17697 né modhanna
seicheamhaithe ADN

{oschion an bhreisedin nuair
nach n-Gsdidtear € i
gcomhcheangal le
miocrorgdnaigh eile mar
bhreisedin sadhlais:
1 x 10® CFU/kg d’dbhar ur.
Maidir le hdsdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascin, bunoidh
oibreoiri gndlachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagrafochtila chun aghaidh
a thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-uséid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd le
nésanna imeachta agus
bearta den chinedl sin, is le
trealamh cosanta pearsanta
don chraiceann agus don
andld a Gsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

(") T4 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_en.
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