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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/353 ON gCOIMISIUN
an 21 Feabhra 2025

maidir le hddard ullmhéide arb é atd inti Levilactobacillus brevis DSM 16680 mar bhreisedn beathaithe
le haghaidh gach speicis ainmhioch a athnuachan agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 399/2014

(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 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 forailtear maidir le hiidart breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na ndésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheonti agus a athnuachan.

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 399/2014 6n gCoimisitn (?) ddarajiodh an ullmhoid Levilactobacillus
brevis DSM 16680 (a sainaithniodh roimhe seo mar Lactobacillus brevis DSMZ 16680) ar feadh tréimhse 10 mbliana
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch.

I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh iarratas isteach chun tdart na
hullmhéide Levilactobacillus brevis DSM 16680 a athnuachan mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis
ainmhioch, agus iarradh ann go n-aicmeofai an breisedn i gcatagbir na mbreisedn ‘breisedin theicneolaiocha’ agus
san theidhmghripa ‘breisedin sadhlais’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

Thainig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaras) ar an gconcltiid sa tuairim uaidh an 3 Iaiil 2024 ()
go bhfuil an ullmhéid Levilactobacillus brevis DSM 16680 f6s sdbhdilte do gach speiceas ainmhioch, do thombhaltdir
agus don chomhshaol. Thdinig an tUdards ar an gconcldid freisin gur cheart an breisein a mheas mar
ghreannaitheoir sal agus go bhféadfadh sé a bheith ina {ogréir craicinn agus riospréide, agus meastar gur riosca é
aon nochtadh. Chuir sé in idl thairis sin nach g meastind a dhéanamh ar éifeachtdlacht an bhreisedin toisc nach
n-diritear san iarratas ar athnuachan an ddaraithe moladh maidir le coinniollacha an daraithe bunaidh a leasti né a
thorlionadh, ar moladh é a mbeadh tionchar aige ar éifeachttilacht an bhreisedin.

Maidir leis na conclaidi agus na moltai ar ar thangthas le linn an mheastnaithe a rinneadh i ndail leis an modh a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an ullmhéid Levilactobacillus brevis DSM 16680 mar bhreisedn beathaithe i
gcomhthéacs an ddaraithe roimhe seo, mheas an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concldidi agus na moltai sin baili agus infheidhme maidir leis an iarratas atd ann
faoi lathair. D4 bhr{ sin, i gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointe (c), de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n
gCoimisitin (*), nil g4 le tuarascdil mheastdireachta 6n tSaotharlann Tagartha.

IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29, ELL https:|/eur-lex.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 399/2014 6n gCoimisitn an 22 Aibredn 2014 maidir le hidard na n-ullmhéidi de
Lactobacillus brevis DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ 16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 agus Lactobacillus fermentum
NCIMB 30169 mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch (IO L 119, 23.4.2014, Ich. 40, ELL http://data.europa.
eufelijreg_impl/2014/399/0j).
EFSA Journal [Iris EFSA], 22(8), ¢8934.
Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6én gCoimisiin an 4 Mairta 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, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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(6) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid Levilactobacillus brevis DSM
16680 na coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart
udart an bhreisedin sin a athnuachan. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte sdideoirf an bhreisedin a chosc. Ba cheart na bearta cosanta sin a
bheith gan dochar do cheanglais eile sabhdilteachta oibrithe faoi dhli an Aontais.

(7)  Mar thoradh ar tidarti na hullmhéide Levilactobacillus brevis DSM 16680 mar bhreisedn beathaithe a athnuachan, ba
cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 399/2014 a least d4 réir sin.

(8)  Os rud é nach gd na modhnuithe ar na coinnfollacha maidir le hiidart na hullmhéide Levilactobacillus brevis DSM
16680 a chur i bhfeidhm ldithreach ar chdiseanna sdbhdilteachta, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le
hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmhti 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 6én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Athnuachan an ddaraithe

Udarti na hullmhéide a shonraitear san larscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagbir breisedn ‘breisedin
theicneolaiocha’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘breisedin sadhlais’, déantar an t-Gdart sin a athnuachan faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Leasi ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 399/2014

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh 399/2014, scriostar iontrdil 1k20745 a bhaineann
le ‘Lactobacillus brevis DSMZ 16680'.

Airteagal 3
Bearta idirthréimhseacha
An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn agus an bheatha a bhfuil si inti, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an

16 Marta 2026 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 16 Mdrta 2025, féadfar leantiint dd gcur ar an margadh
agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.
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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 21 Feabhra 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimbhir Spei foschion Uaschion
aitheantais , . . peiceas Deireadh na
L Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, néd Uasteor- , . .
an Breisedn it dh anailf ataoSir | ainn aoi Forélacha eile tréimhse
bhreisedin UAITISe, mo s¢ “ g?{ o1se CFU[kg d'dbhar tr tdaraithe
beathaithe amnmal
Catagéir: breisedin theicneolaiocha. Feidhmghripa: breisedin sadhlais
1k20745 | Levilactobacillus brevis | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach - - - Sna treoracha maidir le hiasdid an | 16 Mérta
DSM 16680 . ; ; ) speic- bhreisedin agus na réamh-mheascan, 2035
?élglgo;g;}?ﬁ;ﬁciﬁ%zﬂ?snbgﬂgsXDlS (I)VIIO eas déanfar na délai storala a shonra.
N ’ ain- 3
CFUg de bhreisedn mhioch losddileog an bhreisedin nuair nach

Foirm sholadach

Tréithriii na substainte gniomhai

Cealla inmharthana Levilactobacillus
brevis DSM 16680

Modh anailise ()

Aireamh Levilactobacillus brevis DSM
16680: sa bhreisedn beathaithe:

— Modhanleata ar phldta ar agar MRS
-EN 15787

Sainaithint Levilactobacillus brevis DSM
16680:

— Leictreaf6iréis Ghléthai
Bhiogréimse (PFGE) - CEN/TS
17697 né modhanna
seicheamhaithe ADN

n-usdidtear € i dteaglaim le
miocrorgdnaigh eile mar bhreisedin
sadhlais: 1 x 10® CFU/kg d’dbhar ur.

I gcés usdideoirf an bhreisedin agus na
réamh-mheascdn, bunéidh oibreoirf
gnolachtai beatha nésanna imeachta
oibriochtiila agus bearta eagraiochtila
chun aghaidh a thabhairt ar rioscai a
d'théadfadh eascairt as a n-Gsdid. I gcds
nach féidir na rioscai sin a dhiothti le
nésanna imeachta agus bearta den chineal
sin, is le trealamh cosanta pearsanta don
chraiceann, do na stile agus don andld a
usdidfear an breisedn agus na réamh-
mheascdin.

(")  Té sonrai 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_ga.
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