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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/148 ON gCOIMISIle
an 29 Eanair 2025

maidir le hddard ullmhéide arb é atd inti Enterococcus lactis NCIMB 11181 a athnuachan mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh laonna lena dté6gdil agus le haghaidh ramhrii agus bainbh scoite
(sealbhéir an tidaraithe: Chr. Hansen A[S) agus lena n-aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 797/2013

(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 gComhairle an 22 Medn Fomhair 2003
maidir le breisedin a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  LeRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hiidart breisedn a bhfuiltear lena n-tisid i gcothti ainmhithe
agus maidir leis na forais agus na ndsanna imeachta chun tidart den sért sin a dheond agus a athnuachan.

(2)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 797/2013 6n gCoimisitin (*) tidaraiodh ullmhéid arb é atd inti
Enterococcus faecium NCIMB 11181 ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh laonna lena dtégéil
agus le haghaidh ramhra agus bainbh scoite.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun ddard na
hullmhéide Enterococcus lactis NCIMB 11181 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh laonna lena dtégéil
agus lena ramhrd agus bainbh scoite, agus iarradh ann go n-aicmeofai an breisedn i gcatagdir na mbreisedn
zéiteicnitil agus i bhfeidhmghripa chobhsaitheoiri thldra na stéige. Bhi na sonrai 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 Shdbhdilteacht Bia (‘an tUdards’ ar an gconcliid sa tuairim uaidh an 14 Samhain
2023 (%), maidir leis an ullmhéid Enterococcus lactis NCIMB 11181 (ullmhéid a sainaithniodh go tacsonomaioch ar
dtas mar Enterococcus faecium agus a rinneadh a athaicmiti mar Enterococcus lactis), go bhfuil si sabhdilte do laonna
lena dt6gdil agus lena ramhri (suas le 6 mhi) agus bainbh scoite (suas le 35 kg), do na tomhaltdiri agus don
chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd Gdaraithe faoi lathair. Thdinig sé ar an gconcldid freisin go meastar
nach bhfuil an ullmhéid Enterococcus lactis NCIMB 11181 i bhfoirmliti soladach uiscethuaslagtha an bhreisedin
greannach don chraiceann nd do na stile. De bharr nddar préiténieach an oibredin ghniomhaigh, meastar gur
fogréiri riospréide iad foirmlithe soladacha an bhreisedin agus foirmlithe soladacha uiscethuaslagtha. Niorbh fhéidir
leis an Udaris teacht ar choncltiid maidir le hacmhainneacht fhoirmlit soladach an bhreisedin a bheith greannach
don chraiceann agus do na stile né maidir leis an bhféidearthacht go mbeadh an dd thoirmliti den bhreisedn ina
gctis le hiogrii craicinn. Cuireadh in idl freisin sa tuairim nach gd measind a dhéanamh ar éifeachtdlacht na
hullmhéide Enterococcus lactis NCIMB 11181 i gcomhthéacs athnuachan an tidaraithe 6s rud é nach n-diritear san
farratas ar athnuachan togra le haghaidh choinniollacha an tdaraithe bhunaidh a mbeadh tionchar aige ar
éifeachtilacht an bhreisedin. De réir choncltidi an Udardis sa tuairim uaidh an 1 Feabhra 2012 (%), td an ullmhéid
Enterococcus lactis NCIMB 11181 éifeachttil maidir le feabhas a chur ar theidhmiocht zéiteicnitil banbh scoite agus
laonna, arb é ord 1 x 10" CFU/kg de bheatha an fosdéileog éifeachtach i gcds banbh agus tuairim is 2 x 10° CFU kg
de bhainne pudar i gcds laonna, go neamhspledch ar an modh tabhartha ar choinnioll go dtugtar an ddileog chéanna
déibh. Nior mheas an tUdards go raibh g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachan iarmhargaidh.

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 797/2013 an 21 Liinasa 2013 6n gCoimisiin maidir le hidart ullmhéide arb é atd inti
Enterococcus faecium NCIMB 11181 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh laonna lena dtégdil agus le haghaidh ramhra agus bainbh
scoite (sealbhdir an udaraithe: Chr. Hansen A/S) agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2004 (IO L 224, 22.8.2013,
Ich. 6. ELL: http:/|data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/797/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA]. 2023;21:¢8466.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2012;10(2):2574.
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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 ullmhdid Enterococcus lactis NCIMB 11181 mar bhreisedn beathaithe i
gcomhthéacs an tdaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachin (CE)
Uimh. 1831/2003 go bhfuil na conclaidi 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
gCoimisitn (), nil g4 le tuarascail mheastdireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

(6)  Ibhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid Enterococcus lactis NCIMB 11181
na coinniollacha dé bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tidart an
bhreisedin sin a athnuachan. Ina theannta sin, measann an Coimisiiin nach mér na hinneachar {osta a shonraitear
san larscribhinn a choigeartt de réir dhdileog éifeachtach an bhreisedin, agus gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte Gsdideoiri an bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta cosanta sin a
bheith gan dochar do cheanglais eile sabhailteachta oibrithe faoi dhli an Aontais.

(7)  Mar thoradh ar tidart na hullmhoide Enterococcus lactis NCIMB 11181 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe, ba
cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 7972013 a aisghairm.

(8) Os rud §é, ar chtiiseanna sdbhdilteachta, nach bhfuil gd leis na modhnuithe ar choinniollacha maidir le hiidard na
hullmhéide Enterococcus lactis NCIMB 11181 a chur i bhfeidhm ldithreach, is iomchuf fordil a dhéanamh maidir le
hidirthréimhse do na péirtithe 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 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Athnuachan an adaraithe

Udart na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann le catagir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitla’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘cobhsaitheoiri thléra na stéige’, déantar ¢é a athnuachan faoi réir na gcoinniollacha a leagtar
sfos san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 797/2013.

Airteagal 3

Bearta idirthréimhseacha

1. Anullmhdid a shonraitear san larscribhinn agus na réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin inti, nithe a théirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 19 Linasa 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 19 Feabhra 2025, féadfar
leantiint da gcur ar an margadh agus da n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

() 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 tidaruithe breisedn beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8; ELI: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an ullmhéid a shonraitear san larscribhinn iontu, nithe a théirgtear

agus a lipéadaitear roimh an 19 Feabhra 2026 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 19 Feabhra 2025,
féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-sdid 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.

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 29 Eandir 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/148/oj
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Uimhir foschion Uaschion foschion U.aSCh-
aitheantais Ainm Comhdhéanamh, foirmle Speiceas Uasteor- 1on Deireadh na
an bhreisedin Sh?zlbhéi}l; an Breisedn cheimiceach, tﬁl}airisc, modh | né Fataﬁ(?ir air.m CFU/kg d'ébhar beatha Foralacha eile Etiéimhf]e
beathaithe udaraithe anatiise ainmal aoise iomldn ina bhfuil cion taise CFU/1 d'uisce 6il udaraithe
12%
Catagoir: breisedin zéiteicniila. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhl6ra na stéige
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus Comhdhéanamh an Bainbh - 1 x10% - 5x10° - Sna treoracha | 19 Feabhra
AlS lactis bhreisedin scoite maidir le hisdid 2035
NCIMB Ullmhoid arb € atd inti an bhreisedin agus
11181 Enterococcus an réamh-
lactis NCIMB 11181 ina mheascdin,

bhfuil {osmhéid: Foirm
sholadach: 5 x 10 **CFU/
g breisedn;

Foirm sholadach
uiscethuaslagtha: 2 x
10" CFU/g breisedn.
Tréithriii na substainte
gniomhai

Cealla inmharthana
Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Modh anailise (')
Aireamh na substainte
gniomhai sa bhreisedn
beathaithe, sna réamh-
mheascdin, sa bheatha
chumaisc agus in uisce:
modh an leata ar phldta
agus Usdid 4 baint as agar
Aiside Eisciline Domlais
-EN 15788

Sainaithint:
Leictreaf6iréis Ghléothai
Bhiogréimse (PFGE) —
CENJTS 17697 né
modhanna
seicheamhaithe ADN

déanfar na délai
stordla, an
chobhsaiocht i
leith coiredil teasa
agus an
chobhsaiocht in
uisce 6il a shonra.

Le haghaidh
bainbh scoite a
bhfuil medchan
suasle 35 kgiontu.

Uséidfear foirmlit
uiscethuaslagtha
an bhreisedin tri
uisce 6il.

Maidir le hisdid an
bhreisedin in uisce
6il, diritheofar
easru
aonchinedlach an
bhreisedin.
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Uimhir
aitheantais
anbhreisedin
beathaithe

Ainm
shealbhéir an
tdaraithe

Breisedn

Comhdhéanamh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas
né catagoir
ainmhi

Uasteor-
ainn
aoise

foschion Uaschion foschion U.aSCh_
ion
CFU/kg d’dbhar beatha
iomlédn ina bhfuil cion taise CFU/1 d'uisce 6il

12%

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
udaraithe

Catagoir: breisedin zéiteicniila. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhl6ra na stéige

Maidir le
htsdideoiri an
bhreisedin agus na
réamh-mheascin,
bunéidh oibreoiri
gnodlachtai beatha
nésanna imeachta
oibriochtdla agus
bearta
eagrajochtula
chun aghaidh a
thabhairt ar
rioscai a
d'théadfadh
eascairt as a
n-sdid. I gcds
nach féidir na
rioscai sin a
dhiothd leis na
ndsanna imeachta
agus na bearta sin,
is le trealamh
cosanta pearsanta
do na stile (i gcds
an fhoirmlithe
sholadaigh
amhdin) don andld
agus don
chraiceann a
asdidfear an
breisedn agus na
réamh-
mheascéin.

(") T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fil 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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Uimbhir foschion Uaschion
aitheantais Ainm Comhdhéanambh, Speiceas nd Uasteor- Deireadh na
o an sh%lbhéiﬁ an Breisedn foi.rr.nle che(iir}rllicea%}/l, ca'tag(;li,r ainn aoise | CFUJkg d'dbhar beatha iomlén ina bhfuil cion Foralacha eile Egéim.h;e
b rtelise.:}lln tdaraithe tuairisc, modh anailise ainmhi taise 12 % tdaraithe
eathaithe
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus Comhdhéanamh an Laonna 6 mhi 2x10° - Sna treoracha maidir le | 19 Feabhra
AlS lactis bhreisedin lena dtégiil hiisdid an bhreisedin 2035
NCIMB Ullmhéid arb éatdinti | agus lena agus na réamh-
11181 Enterococcus ramhri mheascdn, déanfar na

lactis NCIMB 11181
ina bhfuil fosmhéid:
Foirm sholadach: 5 x
10 '°CFU/g breisedn;
Foirm sholadach
uiscethuaslagtha: 2 x
10" CFU/g breisedn.

Tréithrit na substainte
gniomhai

Cealla inmharthana
Enterococcus lactis
NCIMB 11181

Modh anailise ()
Aireamh na substainte
gniomhai sa bhreisedn
beathaithe, snaréamh-
mheascdin, sa bheatha
chumaisc agus in
uisce: modh an leata ar
phléta agus tsdid 4
baint as agar Aiside
Eisciline Domlais — EN
15788

Sainaithint:
Leictreaf6iréis
Ghléthai Bhiogréimse
(PFGE) — CEN/TS
17697 n6é modhanna
seicheamhaithe ADN

délai stéréla agus
cobhsafocht i leith
céiredil teasa a shonrt.

Féadfar an breisedn a
tsaid i mbainne padrach
le haghaidh laonna lena

dtégail agus lena ramhra.

Maidir le hisdideoiri an
bhreisedin agus na
réamh-mheascan,
bunéidh oibreoiri
gnoélachtai beatha
nésanna imeachta
oibriochttila agus bearta
eagrafochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscai a d'théadfadh
eascairt as a n-tisdid. [
gcas nach féidir na rioscai
sin a dhiothd leis na
nésanna imeachta agus
na bearta sin, is le
trealamh cosanta
pearsanta do na stile (i
gcds an fhoirmlithe
sholadaigh amhdin) don
anali agus don
chraiceann a usdidfear 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.

\ D)

ST0T'T'0¢ “10I


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga

	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2025/148 ón gCoimisiún an 29 Eanáir 2025 maidir le húdarú ullmhóide arb é atá inti Enterococcus lactis NCIMB 11181 a athnuachan mar bhreiseán beathaithe le haghaidh laonna lena dtógáil agus le haghaidh ramhrú agus bainbh scoite (sealbhóir an údaraithe: Chr. Hansen A/S) agus lena n-aisghairtear Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 797/2013 
	IARSCRÍBHINN 


