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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 1190 ON gCOIMISIIjN
an 24 Aibredn 2024

maidir leis an ddard ullmhéide arb é atd inti Enterococcus lactis DSM 7134 a athnuachan mar

bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéardga agus le haghaidh

mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhri, a thégtar le bheith ina mbéardga agus a thégtar le haghaidh

porichdin (sealbhéir an ddaraithe: Lactosan GmbH & Co0.KG) agus lena n-aisghairtear Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 7752013

(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 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 hddart breisedn lena n-tsdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheonti agus a athnuachan.

(2)  Udaraiodh ullmhéid arb ¢é atd inti Enterococcus lactis DSM 7134 (a sainaithniodh go tacsanomafoch roimhe seo mar
Enterococcus faecium DSM 7134) ar feadh thréimhse 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a
thégtar le bheith ina mbéardga agus le haghaidh mionspeicis éanlaithe cl6is seachas iad sitid a dsdidtear le bheith
ina mbéardga le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 775/2013 6n gCoimisitn (2).

(3) 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas chun udard na
hullmhéide Enterococcus lactis DSM 7134 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe. Bhi na sonraf agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcliiid sa tuairim uaidh an 26 Medn
Fémhair 2023 (}) gur sholdthair an t-iarratasé6ir fianaise go bhfuil an ullmhéid Enterococcus lactis DSM 7134 fés
sabhdilte do shicini a thégtar le bheith ina mbéardga agus do mhionspeicis éanlaithe cléis seachas na cinn a
usdidtear le bheith ina mbéardga, do na tomhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd ddaraithe
faoi lathair. Thainig sé ar an gconcldid freisin nach greannaitheoir craicinn agus stil { an ullmhéid Enterococcus lactis
DSM 7134 ach gur fogréir riosprdide féideartha 1. Ni raibh an tUdards in ann teacht ar choncldid maidir leis an
fogra craicinn a d’fhéadfadh an ullmhéid sin a dhéanamh. Chuir an tUdards in idl freisin nach gd measind a
dhéanamh ar éifeachtdlacht na hullmhéide Enterococcus lactis DSM 7134 i gcomhthéacs athnuachan an ddaraithe.
Nior mheas an tUdaras go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.

(5)  Maidir leis na conclaidi agus na moltai ar thangthas orthu le linn an mheastinaithe a rinneadh i nddil leis an modh a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an ullmhéid Enterococcus lactis DSM 7134 mar bhreisedn beathaithe i
gcomhthéacs an udaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunalodh le Rialachidn (CE)
Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concliidi 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.

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

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 775/2013 6n gCoimisitin an 12 Linasa 2013 maidir leis an Gdart ullmhéide arb é atd inti
Enterococcus faecium DSM 7134 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéaréga agus le haghaidh
mionspeicis éanlaithe cl6is seachas iad sitid a dsdidtear le bheith ina mbéardga (sealbhéir an tidaraithe Lactosan GmbH & Co KG)
(I0L217,13.8.2013, Ich. 32, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2013/775/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA], 2023;21(10):8351.

(*) 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 ctraimi
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail maidir le hiarratais ar ddaruithe breisedn beatha (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6)  1bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid Enterococcus lactis DSM 7134 na
coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tdart an
bhreisedin sin a athnuachan. Ar mhaithe le soiléireacht, ba cheart ‘mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhr, a thogtar
le bheith ina mbéardga agus a thogtar le haghaidh périchdin’ a chur in ionad na tagartha do ‘mionspeicis éanlaithe
clois (seachas iad sin a tsdidtear le bheith ina mbéardga) sa choliin ‘Speiceas né catagbir ainmhioch’ den
larscribhinn. Ina theannta sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhalacha ar shldinte tisdideoiri an bhreisedin a chosc.

(7)  Mar thoradh ar tidart na hullmhoide Enterococcus lactis DSM 7134 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe, ba cheart
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 775/2013 a aisghairm.

(8)  Osrud é nach bhfuil g4 leis na modhnuithe ar choinniollacha maidir le hiidart na hullmhéide Enterococcus lactis DSM
7134 a chur i bhfeidhm ldithreach ar chiliseanna sdbhdilteachta, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le
hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan
an udaraithe a chomhlionadh.

(9)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Athnuachan an ddaraithe

Udart na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann le catagdir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitila’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhldra na stéige’, déantar é a athnuachan faoi réir na geoinniollacha a leagtar
sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 775/2013 a aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 775/2013.

Airteagal 3

Bearta idirthréimhseacha

1. An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn agus na réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, nithe a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 15 Samhain 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 15 Bealtaine
2024 féadfar leantiint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dt{ go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn iontu, nithe a thdirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 15 Bealtaine 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 15 Bealtaine 2024,
féadfar leantiint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

Airteagal 4

Teacht i bhfeidhm

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1190/oj
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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 24 Aibredn 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1190/oj
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Uimhir foschion Uaschion
aitheantais Ainm shealbhéir Comhdhéanambh, foirmle Speiceas n6 Uasteor- ] Deireadh na
an idaraith Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh catagoir ainn CFU/kg d’dbhar beatha Foralacha eile tréimhse
bhreisedin | 2" Udaraithe anailise ainmhioch aoise |iomldn ina bhfuil cion taise tdaraithe
beathaithe 12 %
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige

4b1841

Lactosan
GmbH &
Co.KG

Enterococcus
lactis DSM
7134

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid Enterococcus lactis DSM
7134 ina bhfuil {oschion de:

— i bhfoirm phddair: 1 x 10
CFU/g breisedn, nd

— foirm ghrdnaithe (micri-
imchochlaithe): 1 x 10'°
CFU/g breisedn.

Foirmeacha soladacha

Tréithriti na substainte ghiomhai
Cealla inmharthana Enterococcus
lactis DSM 7134

Modh anailise (")

Sainaithint: Modhanna
seicheamhaithe ADN né
Leictreafoiréis Ghlothat
Bhiogréimse (PFGE) - CENJTS
17697.

Aireamh sa bhreisedn
beathaithe, sna réamh-
mheascdin agus sa bheatha
chumaisc: modh an leata ar
phléta agus tsdid 4 baint as agar
aiside eisciline domlais (EN
15788)

Sicini a thogtar
le bheith ina
mbéardga
Mionspeicis
éanlaithe cléis
lena ramhrg, a
thogtar le
bheith ina
mbéardga né a
thogtar le
haghaidh
poruchdin

5% 108

Sna treoracha maidir le hisdid an
bhreisedin agus an réamh-
mheascdin, déanfar na ddlai storala
agus an chobhsaiocht i leith céiredil
teasa a shonrt.

Féadfar an breisedn a dsdid go
comhuaineach leis na coicideastait
seo a leanas, i gcomhréir lena
gcoinniollacha féin maidir le hadart
mar bhreisedin bheathaithe:
Déchlasairil, hidreabréimid
halafuganén, hidreacléirid
réibeinidin, dé-coiciondit, s6idiam
lasalaicid A, amédiniam
maddraimicin, séidiam
mhonainsine.

Maidir le hisdideoiri an bhreisedin
agus na réamh-mheascdn, bunéidh
oibreoiri gnélachtai beatha nésanna
imeachta oibriochtiila agus bearta
eagrajochtila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a d’théadfadh
eascairt as a n-usdid. I gcds nach
féidir na rioscaf sin a dhiotht le
ndsanna imeachta agus bearta den
chinedl sin, is le trealamh pearsanta
cosanta don andld agus don
chraiceann a tisdidfear an breisedn
agus na réamh-mheascdin.

an 15 Bealtaine
2034

(") T4 sonraf faoi na modhanna anailise le fdil 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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