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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/2185 ON gCOIMISIIjN
an 3 Medn Fémhair 2024

maidir le hiidard ullmhéide de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867

agus Clostridium butyricum FERM BP-10866 mar bhreisein beathaithe le haghaidh gach speicis

éanlaithe cléis lena ramhrii, gach speicis éanlaithe cléis a thégtar le bheith ina bhéarég né le
haghaidh périichdin agus éin orndideacha (sealbhéir an tdaraithe: 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 Fomhair 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 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun tdart den sért sin a dheon.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar Gdard ullmhéide de
Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 agus Clostridium butyricum FERM BP-10866. Bhi
na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis
an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hiidard ullmhdide de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867
agus Clostridium butyricum FERM BP-10866 mar bhreisedn beathaithe lena tsdid i mbeatha agus in uisce 6il le
haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a thogtar le bheith ina mbéaréga né le haghaidh pérachdin, turcaithe lena
ramhrd, turcaithe a thégtar le bheith ina mbéardga né le haghaidh périchdin agus gach mionspeicis éandil, lena
n-diritear éin spdirt, éin andichasacha agus gach éan orndideach eile, go dtf an mart né an pointe breithe, agus
farrtar ann go n-aicmeofal an breisedn sin i gcatagdir ‘breisedin zditeicnitla’ agus san fheidhmghripa
‘cobhsbhsaitheoiri thléra na stéige’.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaras) ar an gconcltid sna tuairimi uaidh an 4 Bealtaine
2022 (3 agus an 27 Medn Fémbhair 2023 (°) go raibh an ullmhéid de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus
lactis FERM BP-10867 agus Clostridium butyricum FERM BP-10866 sdbhdilte do na spriocspeicis, do thomhaltoiri
agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Thdinig sé ar an gconcldid freisin nach
greannaitheoir craicinn nd sal { an ullmhoéid ach gur {ogréir riospréide i, agus narbh fhéidir teacht ar choncldid i
dtaobh an bhféadfadh si a bheith ina hiogréir craicinn mar gheall ar easpa faisnéise a cuireadh ar fdil. Ina theannta
sin, thdinig an tUdards ar an gconcldid go raibh an ullmhéid éifeachttil don spriocspeiceas faoi na coinnfollacha
Gisdide atd beartaithe. Thainig an tUdaras ar an gconcltid go raibh an ullmhéid comhoiritinach leis na coicideastait
déchlasairil, dé-coiciondit agus halafuganén, ach niorbh fhéidir leis teacht ar aon choncliid maidir le
comhoiridnacht na hullmhéide sin leis na coicideastait séidiam moinéinsine, séidiam salanaimicine, naraisin,
hidreacléirid réibeinidin agus améiniam maddraimicine. Nior mheas an tUdards go raibh g le ceanglais shonracha
maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh an tUdards freisin an tuarascdil ar na modhanna anailise ar an
mbreisedn beathaithe i mbeatha agus in uisce arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(6):7342.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(11):8343.
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(5)  An 21 Meitheamh 2024 tharraing an t-iarratasir siar an t-jarratas a mhéid a bhaineann leis an aitheantas go raibh
asdid na hullmhdide de Bacillus subtilis FERM BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 agus Clostridium
butyricum FERM BP-10866 comhoiritnach leis na coicideastait seo a leanas: sbéidiam moinéinsine, séidiam
salanaimicine, naraisin, hidreacléirid réibeinidin agus améiniam maddraimicine.

(6) 1 bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid de Bacillus subtilis FERM
BP-07462, Enterococcus lactis FERM BP-10867 agus Clostridium butyricum FERM BP-10866 na coinniollacha da
bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tisdid na hullmhdide sin a
udard. Is iomchui a shonrti go bhféadfar an ullmhdid a dsdid go comhuaineach leis na coicideastait déchlasairil,
dé-coiciondit agus halafugandn. Ina theannta sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte dsdideoiri an bhreisedin a chosc.

(7)  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
Udard

An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhoéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’, tdaraitear { mar bhreisedn i gcothél ainmhithe faoi réir
na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 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 3 Medn Fémhair 2024.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimbhir foschion | Uaschion | [oschion | Uaschion
aitheantais Ainm Comhdhéanambh, Speiceas n6 | Uasteor- Deireadh na
an shealbhéir an Breisedn foirmle cheimiceach, catagdir ainn CFU/kg d'dbhar beatha Foralacha eile tréimhse
bhreisedin tidaraithe tuairisc, modh anailise ainmhi aoise iomlén ina bhfuil cion CFU/l d'uisce 6il tudaraithe
beathaithe taise 12 %
Catagoir: breisedin zéiteicniila. Feidhmghripai: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1895 Toa Bio- Bacillus subtilis | Comhdhéanamh an Gach — 2,4 %108 — 1,2 x 108 — Sna treoracha maidirle | an 24 Medn
pharma Co., | FERM bhreisedin speiceas hiisdid an bhreisedin Fémbhair
Ltd., an BP-07462, éanlaithe agus na réamh- 2034
tSeapdin, arna | Enterococcus Ullmhéid arb éatdinti | cldis lena mheascin, sonr6far na
ionadti ag Toa | lactis FERM Bacillus subtilis FERM ramhri délaf stérdla agus an
Biopharma BP-10867 BP-07462, chobhsafocht i leith
Co., Ltd., Eur- | agus Enterococcus lactis Gach coiredil teasa.
ope Repres- Clostridium FERM BP-10867 agus | speiceas Féadfar an breisedn a
entative butyricum Clostridium butyricum | éanlaithe usdid tri uisce 6il.
Office FERM FERM BP-10866 ina cléis a Féadfar an breisedn a
BP-10866 bhfuil fosmhéid 12 x | thégtar le uséid go
10* CFU/g den bheith ina comhuaineach leis na
bhreisedn bhéardg coicideastait seo a
(i gcéimheas 1:10:1) leanas, i gcomhréir
Foirm sholadach Gach lena gcoinniollacha
speiceas féin maidir le hadara
Tréithrit na substainte | éanlaithe mar bhreisedin
gniomhai cléis a bheathaithe:
thogtar le déchlasairil,
Sp6ir inmharthana haghaidh dé-coiciondit agus
Bacillus subtilis FERM | portchdin
BP-07462, —
Enterococcus lactis EIP A,n 2,4 10° . 1,2x10° )
FERM BP-10867 agus | ©rnéid- | pointe
Clostridium butyricum eacha beirthe
FERM BP-10866
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Modh anailise ()

Sainaithint: Modh-
anna seicheamhaithe
ADN nb Leictreaféir-
éis Ghléthai Bhio-
gréimse (LGBR)-
CEN/TS 17697.

Aireamh sa bhreisedn
bia, sna réamh-
mheascdin, sa
bheatha chumaisc
agus in uisce:
Bacillus subtilis FERM
BP-07462: Modh an
leata ar phldta ar agar
soighe trioptéin (EN
15784)

Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
Modh an leata ar
phléta agus tsdid 4
baint as agar aiside
eisciline domlais (EN
15788)

Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
Modh an doirte ar
phléata agus tsdid 4
baint as agar iarann
suilfite (ISO 15213)

halafuganén.

Maidir le hasdideoirf an
bhreisedin agus na
réamh-mheascén,
suifidh oibreoiri
gnoélachtai beatha
ndsanna imeachta
oibriochtila agus
bearta eagrafochtula
chun aghaidh a
thabhairt ar rioscaf a
d'fhéadfadh eascairt as
a n-usdid. I gcds nach
féidir na rioscaf sin a
dhiothd leis na
nésanna imeachta agus
na bearta sin, is le
trealamh cosanta
pearsanta don andld
agus don chraiceann a
usdidfear an breisedn
agus na réamh-
mheascdin.

()

T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fiil 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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