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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/2394 ON gCOIMISIIjN
an 9 Medn Fémhair 2024

maidir le hiddard ullmhéide arb é atd inti Enterococcus lactis NCIMB 10415 a athnuachan mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh cat agus madrai (sealbhéir an tidaraithe: DSM Nutritional Products
Ltd.) agus lena n-aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1061/2013

(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 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 déantar fordil maidir le hiddart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe agus
maidir leis na forais agus na ndsanna imeachta chun tdart den sort sin a dheonti agus a athnuachan.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1061/2013 6n gCoimisitin idaraiodh ullmhéid arb é a bhi inti
Enterococcus lactis NCIMB 10415 (a sainaithniodh go tacsanomafoch roimhe seo mar Enterococcus lactis NCIMB
10415) ar feadh tréimhse 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh cat agus madrai (¥).

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddard na
hullmhéide Enterococcus lactis NCIMB 10415 a athnuachan lena hisdid i mbeatha le haghaidh cat agus
madrai, iarratas agus iarradh ann go n-aicmeofai an breisedn sa chatagdir ‘breisedin zditeicnitla’ agus sna
feidhmghrapai ‘cobhsaitheoiri thléra na stéige’ le haghaidh cat, agus ‘breisedin zbiteicnitla eile’ le haghaidh madrai.
Bhi na sonrai 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 Shabhdilteacht Bia (an tUdards) ar an gconcliiid sa tuairim uaidh an 30 Eandir
2024 () gur chuir an t-iarrataséir fianaise ar fdil go bhfuil an ullmhoéid arb € atd inti Enterococcus lactis NCIMB 10415
f6s sabhdilte do chait agus do mhadrai faoi na coinniollacha tisdide a tidaraitear faoi ldthair. Ina theannta sin thdinig
sé ar an gconcliid nar léiriodh go raibh an breisedn ina ghreannaitheoir craicinn agus sul, ach gur cheart a mheas gur
fogréir riospéraide ¢, cé narbh fhéidir teacht ar choncliid i dtaobh fograithe craicinn. Chuir an tUdarés in il freisin
nach raibh gd le measind a dhéanamh ar éifeachtdlacht na hullmhéide Enterococcus lactis NCIMB 10415
i gcomhthéacs athnuachan an ddaraithe 6s rud é nach n-diritear san iarratas ar athnuachan togra maidir leis na
coinniollacha an tidaraithe bhunaidh a mbeadh tionchar aige ar éifeachtilacht an bhreisedin. Nior mheas an tUdars
go raibh gd le ceanglais shonracha maidir le faireachan iarmhargaidh.

(5)  Mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concliidi agus na
moltai ar ar thangthas sa mheastini roimhe seo maidir leis an mbreisedn céanna a mhéid a bhaineann leis an modh
anailise baili agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann faoi ldthair. D4 bhri sin, i gcomhréir
le hAirteagal 5(4), pointe (a), 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. 1061/2013 6n gCoimisitin an 29 Deireadh Fémhair 2013 maidir le hiidart ullmhéide arb é
atd inti Enterococcus faecium NCIMB 10415 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gamhna, meanndn, cat agus madrai agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1288/2004 (sealbhéir an ddaraithe DSM Nutritional Products Ltd atd 4 ionad ag DSM Nutritional
Products Sp. Z 0.0) (IO L 289, 31.10.2013, Ich. 38, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA]. 2024;22:¢8622.

(*) 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 tidaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1061/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

GA

IO L, 10.9.2024

(6)  Ibhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid Enterococcus lactis NCIMB 10415
na coinniollacha dé bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tidart an
bhreisedin sin a athnuachan. Ar chtiiseanna rialaithe, is iomchui uimhir aitheantais shonrach a leithdhdileadh don
ullmhoéid sin le haghaidh cat agus madraf ionas go bhféadfar idirdhealti a dhéanamh idir an ullmhéid sin agus
foirmeacha eile den ullmhéid sin arna n-tdart le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/1161 6n gCoimisitin (°)
le haghaidh speicis eile. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh
chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte Gsdideoirf an bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta cosanta sin a bheith gan
dochar do cheanglais eile sibhdilteachta oibrithe faoi dhli an Aontais.

(7)  Mar thoradh ar ddart na hullmhoéide Enterococcus lactis NCIMB 10415 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh cat agus madrai, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1061/2013 a aisghairm.

(8)  Os rud ¢ nach bhfuil g leis na modhnuithe ar na coinnfollacha maidir le hidart na hullmhéide Enterococcus lactis
NCIMB 10415 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh cat agus madrai a chur i bhfeidhm laithreach ar chiiseanna
sabhdilteachta, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin
a ullmhii chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan an tidaraithe 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 catagéir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitila’
agus leis an bhfeidhmghriipa ‘cobhsaitheoiri fhléra na stéige’ le haghaidh cat agus ‘breisedin zbiteicnitila eile’ le haghaidh
madraf, déantar é a athnuachan faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1061/2013.

Airteagal 3

Bearta idirthréimhseacha

1. Anullmhéid a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, nithe a thdirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 30 Madrta 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme
roimh an 30 Medn Fomhair 2024, féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dtf 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 théirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 30 Medn Fomhair 2026 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh
an 30 Medn Fémhair 2024, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus d4 n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann
cheana idithe.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/1161 6n gCoimisitin an 22 Aibredn 2024 maidir le hidart na hullmhéide Enterococcus lactis
NCIMB 10415 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh speicis dirithe ainmhiocha, ddart na hullmhéide sin mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh speicis dirithe ainmhiocha eile (sealbhdir an tdaraithe: DSM Nutritional Products Ltd.), lena leasaitear Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1061/2013 agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 361/2011,
(AE) 2015/518 agus (AE) 2019/11 (IO L, 20241161, 23.4.2024, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/1161/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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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.

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 9 Medn Fémhair 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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Uimhir dhé B forrml ) ) foschion | Uaschion ireadh
itheantais Ainm shealbh()ir Com €anami, rormie Spelceas no Uasteor- k d”bh b h Deirea na
albh . idaraith Breisean cheimiceach, tuairisc, modh catagdir ) is _CFU/ X g dabhart ea.t a Forélacha eile tréimhse
al’l:l) rel'seam an udaraithe anailfse ainmhi amnn aotse IOmlan na bhﬁ‘ul cion tdaraithe
eathaithe taise 12 %
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1705ii DSM Nutrit- Enterococcus Comhdhéanamh an bhreisedin Cait — 7 x10° — Sna treoracha maidir le 30 Medn
jonal Products | lactis NCIMB | Ullmhéid Enterococcus lactis hiisdid an bhreisedin agus | Fémhair 2034
Ltd, atddionadd | 10415 NCIMB 10415 ina bhfuil na réamh-mheascdn,

ag DSM Nutrit-
ional Products
Sp.z o.o0.

fosmhéid:

— foirm micri-
imchochlaithe le seileaic:
5 x 10° CFU/g breisedn.

Foirm sholadach.

Tréithriti na substainte gniomhai
Cealla inmharthana Enteroc-
occus lactis NCIMB 10415

Modh anailise ()

Sainaithint: Modhanna seich-
eamhaithe ADN n Leictreaf-
6iréis Ghléthai Bhiogréimse
(PFGE)- CEN/TS 17697.
Aireamh sa bhreisean beath-
aithe, sna réamh-mheascéin
agus sa bheatha chumaisc:
modh an leata ar phlata agus
usdid 4 baint as agar aiside
eisciline domlais (EN 15788)

déanfar na délaf stdréla
agus an chobhsaiocht i
leith coiredil teasa a
shonr.

Maidir le hdsdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascan, bunéidh
oibreoiri gnélachtai beatha
nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagraiochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscai a d'théadfadh
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
pearsanta cosanta don
analt agus don chraiceann
a tsdidfear an breisedn
agus na réamh-mheascdin.

\ D)
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loschion | Uaschion

Uimbhir , . . , .
aitheantais Ainm shealbhoir Comhdhéanamh, foirmle Speiceas nd Uasteor- bbb Deireadh na
an bhreise4in an tidaraithe Breisean cheimiceach, tuairisc, modh catagoir ainn 2oise _CFU/ lfg Fiab art ea.tha Foralacha eile tréimhse
beathaithe anailise ainmhi iomldn Ina }13121%11 cion tdaraithe
taise 12 %
Catagéir: breisedin zditeicnidla. Feidhmghripa: breisedin zditeicnidla eile (feabhas ar fhadhbanna stéige)
4b1705ii DSM Nutrit- Enterococcus Comhdhéanamh an bhreisedin Madrai — 2,5x10° — Sna treoracha maidir le 30 Medn
ional Products | lactis NCIMB | Ullmhéid Enterococcus lactis husdid an bhreisedin agus | Foémhair 2034
Ltd, atd dionadt | 10415 NCIMB 10415 ina bhfuil na réamh-mheascén,

ag DSM Nutrit-
ional Products
Sp.zo.o0.

fosmhéid:

— foirm micri-
imchochlaithe le seileaic:
5 x 10° CFU/g breisedn.

Foirm sholadach.

Tréithriti na substainte gniomhai
Cealla inmharthana Enteroc-
occus lactis NCIMB 10415

Modh anailise (")

Sainaithint: Modhanna seich-
eamhaithe ADN no Leictreaf-
6iréis Ghléthai Bhiogréimse
(PFGE)- CEN/TS 17697.
Aireamh sa bhreisedn beath-
aithe, sna réamh-mheascdin
agus sa bheatha chumaisc:
modh an leata ar phlata agus
tsdid 4 baint as agar aiside
eisciline domlais (EN 15788)

déanfar na délaf stdréla
agus an chobhsaiocht i
leith coiredil teasa a
shonrd.

Maidir le hdsdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascan, 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 rioscai sin a
dhiotht le nésanna
imeachta agus bearta den
chinedl sin, is le trealamh
pearsanta cosanta don
analt 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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