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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/ 1200 ON gCOIMISIIjN
an 18 Aibredn 2024

maidir le hiddard ullmhéide de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe
le haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina mbéaréga agus mionspeicis éanlaithe
cléis lena ramhrd agus a thégtar le bheith ina mbéardga né le haghaidh pé6richdin, maidir le hddard
na hullmhéide sin mar bhreisedn beathaithe lena hdsdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh sicini
a thogtar le haghaidh périichdin, turcaithe lena ramhri agus turcaithe a thégtar le haghaidh périchdin
(sealbhéir an ddaraithe: Biomin GmbH) agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE)
Uimbh. 544/2013 agus (AE) 2015/1105

(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 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)  LeRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidar breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun tidarti den sort sin a dheont agus a athnuachan.

(2)  Le Rialachdan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 544/2013 6n gCoimisitn (%) tidaraiodh ullmhéid de Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 (a sainaithniodh go tacsanomaioch roimhe
seo mar Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351) agus Enterococcus faecium DSM 21913 ar feadh 10 mbliana
mar bhreisedn beathaithe lena hiisdid i mbeatha le haghaidh sicini lena ramhra agus, le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2015/1105 6n gCoimisitin (*) idaraiodh { lena hiisdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh sicini a thogtar le
bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cldis, seachas béardga, mar aon lena hiséid in uisce 6il le haghaidh
sicin lena ramhr.

(3) 1 gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddard na
hullmhéide Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 agus
Enterococcus faecium DSM 21913 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhrd, sicinf a
thogtar le bheith ina mbéaréga agus mionspeicis éanlaithe cléis, seachas béardga, iarratas inar iarradh go
n-aicmeofai an breisedn sin i gcatagbir na mbreisedn ‘breisedin zéiteicnitla’ agus san theidhmghripa ‘cobhsaitheoir
thléra na stéige’. I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, bhain an t-iarratas sin freisin le

() I0 L 268, 18.10.2003, Ich. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

)l Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 544/2013 6n gCoimisitin an 14 Meitheamh 2013 maidir le hidard ullmhéide de
Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM
21913 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhra (sealbhéir an tidaraithe Biomin GmbH) (IO L 163, 15.6.2013,
Ich. 13, ELL http://data.europa.eufeli/reg_impl/2013/544/0j).

0) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1105 6én gCoimisitin an 8 Itiil 2015 maidir le hddard ullmhéide de Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cléis, seachas béardga, agus
maidir le hidart an bhreisedin beathaithe sin lena tGséid in uisce 6il le haghaidh sicini lena ramhrd agus lena leasaitear Rialachdn
(AE) Uimh. 544/2013 a mhéid a bhaineann le huaschion an bhreisedin bheathaithe sin in dbhar beatha iomldn agus a
chomboiritinacht le coicideastait (sealbhéir an ddaraithe Biomin GmbH) (IO L 181, 9.7.2015, Ich. 65, ELL http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2015/1105/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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hadarti dsdidi nua na hullmhéide céanna mar bhreisedn beathaithe lena hdsdid i mbeatha agus in uisce 6il le
haghaidh sicini a thégtar le haghaidh périchdin, turcaithe lena ramhri agus turcaithe a thogtar le haghaidh
périchdin. Bhi na sonraf agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) agus Airteagal 7(3) den Rialachdn
sin ag gabhdil leis an iarratas.

Théinig an tUdards Eorpach um Shébhiilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 15 Samhain
2023 (*) maidir leis an ullmhoid Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 go bhfuil sé sdbhdilte do na spriocspeicis, do na tomhaltéir{ agus don
chomhshaol faoi na coinnfollacha tisdide atd tdaraithe agus mheas an tUdaras go raibh feidhm ag an gconclid sin
maidir leis na spriocspeicis a ndearnadh iarraidh ar dsdidi nua ina leith. Thdinig sé ar an gconcliid freisin nach
greannaitheoir craicinn na sdl atd san ullmhéid sin ach gur cheart a mheas gur fogréir riospraide atd inti. Chuir an
tUdarés in itil nir ghd meastinii a dhéanamh ar éifeachtdlacht na hullmhéide de Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 i gcomhthéacs athnuachan
an Gdaraithe le haghaidh sicini lena ramhrt, le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis
éanlaithe clois, seachas béardga. Thairis sin, thdinig sé ar an gconcldid gur measadh go raibh an ullmhéid sin
éifeachtuil i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh gach speicis éanlaithe clois atd ag fas, lena n-diritear a mhéid a
bhaineann le comhoiritinacht tisdid coicideastat a bhfuil ddart ann ina leith. Nior mheas an tUdards go bhfuil g4 le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.

Da bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 én gCoimisitin (), nil g4 le
tuarascdil mheastéireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann ullmhdid Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 na coinniollacha, dd
bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tdarti na hullmhéide sin a
athnuachan lena hisdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a théogtar le bheith ina
mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cldis lena ramhrii agus a thdgtar le bheith ina mbéaréga né le haghaidh
périchdin, agus ba cheart Gsdid na hullmhéide sin a Gdart lena hisdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh sicini
a thégtar le haghaidh pértichdin, turcaithe lena ramhra agus turcaithe a thdgtar le haghaidh pértichéin. Is iomchui a
léirid  comhoiritinacht asdid na hullmhoéide sin leis na coicideastait améiniam madtraimicine, déchlasairil,
hidreacléirid r6ibeinidin, dé-coiciondit, naraisin, niocarbaisin, meascdn de niocarbaisin agus naraisin. Ina theannta
sin, 6s rud é nach bhféadfar na coicideastait sin a Gdard mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis nd
catagdir a liostaitear san larscribhinn, nior cheart a n-sdid chomhuaineach leis an ullmhéid Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 a bheith
indéanta ach amhdin i gcomhréir lena gcoinniollacha féin maidir le hidard mar bhreisedin bheathaithe. Faoi
dheireadh, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar
shldinte sdideoiri an bhreisedin a chosc.

Mar thoradh ar tidart ullmhéide de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe lena hisdid i mbeatha agus in
uisce 6il le haghaidh sicini lena ramhr, sicini a thogtar le bheith ina mbéaréga agus mionspeicis éanlaithe cldis a
thégtar le bheith ina mbéardga né le haghaidh poérichdin, ba cheart Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 544/2013 agus (AE) 2015/1105 a aisghairm.

Os rud é nach gceanglaitear, ar chdiseanna sdbhdilteachta, na modhnuithe ar na coinniollacha ddaraithe a chur i
bhfeidhm ldithreach maidir le hullmhéid Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 lena hisdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh sicini lena
ramhrt, sicini a thogtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhri agus a thégtar le
bheith ina mbéardga né le haghaidh périchdin, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na
pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmht chun na ceanglais nua a eascraionn as an ddart a chomhlionadh.

EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(12):8356.

Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitin an 4 Mdrta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe i dtaca le cur chun feidhme
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le dualgais agus ctraimi
Shaotharlann Tagartha an Chomhphobail i nddil le hiarratais ar tdaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8 /0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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(9)  Té 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

Athnuachan an ddaraithe

Maidir le hiidarti na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin
zéiteicnitla’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri thléra na stéige’, lena hisdid i mbeatha agus in uisce 6il le
haghaidh sicini lena ramhr, sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhria agus a
thogtar le bheith ina mbéaréga né le haghaidh périchdin, déantar an t-tidart sin a athnuachan faoi réir na gcoinniollacha
a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Udard

An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnidla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’, tidaraitear { lena htsdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh sicini a
thogtar le haghaidh pérachdin, turcaithe lena ramhrd agus turcaithe a thogtar le haghaidh pérachdin, faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 3

Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 544/2013 agus (AE) 2015/1105.

Airteagal 4

Bearta idirthréimhseacha

1. Anullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu atd beartaithe lena
n-Usdid i mbeatha agus in uisce 6il le haghaidh sicini lena ramhr, sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis
éanlaithe clois lena ramhra agus a thogtar le bheith ina mbéaréga né le haghaidh pértichdin, nithe a thdirgtear agus a
lipéadaitear roimh an 12 Samhain 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 12 Bealtaine 2024, féadfar
leantint da gcur ar an margadh agus da n-tisdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an ullmhéid a shonraitear san larscribhinn iontu agus atd beartaithe le
haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cléis lena ramhri agus a
thogtar le bheith ina mbéarga nd le haghaidh périchdin, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 12 Bealtaine
2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 12 Bealtaine 2024, féadfar leantiint dd gcur ar an margadh agus
dé n-Gsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj 3/6
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Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm

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

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 18 Aibredn 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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B foschion | V3N | foschion | V2sch-
Uimhir Uas- ion ion
aithean- Ainm shealbhéir Comhdhéanambh, foirmle Speiceas né teor- - Deireadh na
tais an , . Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh catagoir - CFU[kg d’dbhar Forélacha eile tréimhse
bhrei- an ddaraithe anailise ainmhi amn beatha iomldn ina e & tdaraithe
sedin aoise bhiuil cion taise CFU/l d'uisce 6il
12 %
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1890 | Biomin GmbH | Bifidobacterium | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach - 1x10° - 5x 107 - Sna treoracha maidirle | 12.5.2034
animalis ssp. Ullmhéid Bifidobacterium speiceas hiisdid an bhreisedin
animalis DSM | animalis ssp. animalis DSM | éanlaithe agus an réamh-
16284, 16284, Ligilactobacillus cléis lena mheascdin, déanfar na
Ligilactobacillus | salivarius DSM 16351 agus ramhri délai stérdla agus an
salivarius DSM | Enterococcus faecium DSM Gach chobhsafocht i leith
16351 agus 21913 ina bhfuil {foschion speicis coiredil teasa a shonru.
Enterococcus 10 x 10°CFU/g debhreisedn | éanlaithe Féadfar an breisedn a
faecium DSM (céimheas 3:1:6) cléis a usdid tri uisce 6il.
21913 Foirm sholadach thégtar le Féadfar an breisedn a
Tréithrii na substainte bheith ina usdid go
gniomhai mbéardga combhuaineach leis na
Cealla inmharthana Gach coicideastait seo a
Bifidobacterium animalis ssp. speicis leanas,igcomhréirlena
animalis DSM 16284, éanlaithe gcoinniollacha féin
Ligilactobacillus salivarius cléis a maidir le hiidard mar
DSM 16351 agus thégtar le bhreisedin bheathaithe:
Enterococcus faecium DSM haghaidh amoiniam
21913 portchdin maddraimicine,
Modh anailise () déchlasairil,
Sainaithint: Modhanna hidreacléirid
seicheamhaithe DNA né r6ibeinidin,

Leictreaf6iréis Ghlothai
Bhiogréimse (PFGE) -
CEN/TS 17697.

Aireamh Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM
16284

— sa bhreisedn
beathaithe, sna réamh-
mheascdin, sa bheatha
chumaisc agus in uisce:
modh an leata ar phlata
EN 15785

dé-coiciondit, naraisin,
niocarbaisin, meascin
de niocarbaisin agus
naraisin.
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— Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:
modh an leata ar phlta
EN 15787

Enterococcus  faecium
DSM 21913: modh an
leata ar phlata EN
15788

4.

[ gcds usdideoir] an
bhreisedin agus na
réamh-mheascan,
bundidh oibreoiri
gnolachtai beatha
nésanna imeachta
oibriochtila agus
bearta eagrafochtiila
chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as
a n-Usdid. I gcds nach
féidir na rioscai sin a
dhiotht le nésanna
imeachta agus bearta
den chinedl sin, is le
trealamh cosanta
pearsanta don andla
agus don chraiceann a
tsdidfear an breisedn
agus na réamh-
mheascdin.

()

T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ga
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	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2024/1200 ón gCoimisiún an 18 Aibreán 2024 maidir le húdarú ullmhóide de Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 agus Enterococcus faecium DSM 21913 a athnuachan mar bhreiseán beathaithe le haghaidh sicíní lena ramhrú, sicíní a thógtar le bheith ina mbéaróga agus mionspeicis éanlaithe clóis lena ramhrú agus a thógtar le bheith ina mbéaróga nó le haghaidh pórúcháin, maidir le húdarú na hullmhóide sin mar bhreiseán beathaithe lena húsáid i mbeatha agus in uisce óil le haghaidh sicíní a thógtar le haghaidh pórúcháin, turcaithe lena ramhrú agus turcaithe a thógtar le haghaidh pórúcháin (sealbhóir an údaraithe: Biomin GmbH) agus lena n-aisghairtear Rialacháin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 544/2013 agus (AE) 2015/1105 
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