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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/703 ON gCOIMISIUN
an 5 Bealtaine 2022

maidir le hidard ullmhéid Bacillus velezensis DSM 15544 mar bhreisedn beathaithe a athnuachan le

haghaidh bainbh scoite, an ullmhéid sin a ddard le haghaidh gach speicis agus catagbire éan, lena

leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897, Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312

agus Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081 agus lena aisghairtear Rialachin (AE)

Uimh. 333/2010, Rialachdn (AE) Uimh. 184/2011 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/893

(sealbhoir an didaraithe: Asahi Biocycle Co. Ltd., arna ionadii san Aontas ag Pen & Tec Consulting S.L.
U.)

(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 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-dart sin a dheond agus a athnuachan.

(2)  Ullmhéid Bacillus velezensis DSM 15544, baictéar a sainaithniodh go tacsanomaioch roimhe seo mar Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544), tidaraiodh { ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh scoite le
Rialachdn (AE) Uimh. 333/2010 6n gCoimisitin (3), le haghaidh sicin{ a thdgtar le bheith ina mbéardga, turcaithe,
mionspeiceas éantiil, éin orndideacha agus éin ghéim eile le Rialachdn (AE) Uimh. 184/2011 6n gCoimisitn (}), le
haghaidh béarég agus éisc orndideacha le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897 6n gCoimisitn (%), le
haghaidh crdnacha, bainbh scoite agus madraf le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312 6n gCoimisitin (),
le haghaidh muc lena ramhr le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081 6n gCoimisitn (°) agus le haghaidh
sicini lena ramhr le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/893 6n gCoimisitin ().

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn (AE) Uimh. 333/2010 6n gCoimisitin an 22 Aibredn 2010 maidir le hiidart dsdide nua Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh scoite (sealbhéir an tidaraithe Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, arna ionadii san Aontas ag
Pen & Tec Consulting S.L.U.) (IO L 102, 23.4.2010, Ich. 19).

() Rialachdn (AE) Uimh. 184/2011 6n gCoimisitin an 25 Feabhra 2011 maidir le hidard Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga, turcaithe, mionspeicis éantila, agus éin orndideacha agus éin
ghéim eile (sealbhéir an tdaraithe Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, arna ionadi san Aontas ag Pen & Tec Consulting S.L.U.) (IO L 53,
26.2.2011, Ich. 33).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897 6n gCoimisitin an 8 Meitheamh 2016 maidir le hidard ullmhéid Bacillus subtilis (C-3102)
(DSM 15544) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béarég agus éisc orndideacha (sealbhdir an tidaraithe Asahi Calpis Wellness Co.
Ltd, arna ionadd san Aontas ag Pen & Tec Consulting S.L.U.) agus lena leasaitear Rialachdin (CE) Uimh. 1444/2006, (AE)
Uimh. 333/2010 agus (AE) Uimh. 184/2011 a mhéid a bhaineann le sealbhéir an ddaraithe (IO L 152, 9.6.2016, Ich. 7).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312 6n gCoimisitn an 13 Nollaig 2017 maidir le hiidarti dsdide nua Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh crdnacha, bainbh didil agus madrai (sealbhéir an tdaraithe Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd, arna ionadi san Aontas ag Pen & Tec Consulting S.L.U.) (IO L 331, 14.12.2017, Ich. 41).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081 6n gCoimisitin an 30 Itil 2018 maidir le hddart ullmhéid Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh muc lena ramhri (sealbhdir an tdaraithe Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, arna ionadii san
Aontas ag Pen & Tec Consulting S.L.U.) (IO L 194, 31.7.2018, Ich. 17).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/893 6n gCoimisitin an 28 Bealtaine 2019 maidir le hidart Bacillus subtilis DSM 15544 mar
bhreisedn beathaithe a athnuachan le haghaidh sicini lena ramhrii agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1444/2006 (Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd, arna ionadii san Aontas ag Pen & Tec Consulting S.L.U.) (IO L 142, 29.5.2019, Ich. 60).
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(3)  Maidir le hidart ullmhéid Bacillus velezensis DSM 15544 le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéardga,
turcaithe, mionspeicis éantla agus éin orndideacha agus éin ghéim eile, chuaigh sé in éag an 18 Mdrta 2021.

(4) I gcomhréir le hAirteagal 13(3) agus Airteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhar le hAirteagal 7
de, cuireadh isteach dhd iarratas chun ullmhoid Bacillus velezensis DSM 15544 mar bhreisedn beathaithe a
athnuachan le haghaidh bainbh scoite, chun tidarG nua a iarraidh le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina
mbéardga agus a thogtar le haghaidh périchdin, turcaithe a bhfuiltear lena dtégéil, lena ramhrd, le haghaidh
périchdin agus le bheith ina mbéardga, mionspeicis éanlaithe cléis agus gach speicis éandil eile a bhfuiltear lena
dtogail, lena ramhra, le bheith ina mbéaréga agus le haghaidh pérachdin, iarratas inar iarradh go n-aicmeofai an
breisedn i gcatagdir na mbreisedn “breisedin zoditeicnitila” agus go ndéanfai modhnd ar théarmai an ddaraithe.
Baineann an modhn le hathri ainm an bhreisedin. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal
7(3), Airteagal 13(3) agus Airteagal 14(2) den Rialachan sin ag gabhdil leis na hiarratais.

(5)  Idtuairimi an 30 Medn Fémhair 2020 (%) agus an 29 Medn Fémhair 2021 (°) 6n Udaras Eorpach um Shébhdilteacht
Bia (“an tUdards”), is é an choncltid ar ar thdngthas gur chuir an t-iarrataséir sonrai ar fail a léirfonn go
gcomhlionann ullmhéid Bacillus velezensis DSM 15544 na coinniollacha maidir le hidart atd ann cheana féin faoi na
coinniollacha Gsdide atd beartaithe. Thainig an tUdards ar an gconcliiid nach bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag an
ullmhéid Bacillus velezensis DSM 15544 ar shldinte ainmhithe, ar shabhdilteacht na dtomhaltéiri nd ar an
gcomhshaol. Dhearbhaigh sé freisin nach greannaitheoir craicinn nd sil atd san ullmhdid sin agus nach fogréir
craicinn atd inti ach oiread, ach gur cheart a mheas gur fogréir riosprdide atd inti. D4 bhri sin, measann an
Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtaf diobhalacha ar shldinte an duine a chosc,
go hdirithe maidir le hisdideoirf an bhreisedin. Ina theannta sin, thdinig an tUdards ar an gconcléid gur cheart an
breisedn a ainmnit go tacsanomafoch mar Bacillus velezensis DSM 15544 agus go bhféadfadh an ullmhéid a bheith
éifeachtach mar bhreisedn ziteicnidil in dbhair bheatha. Ni mheasann an tUdards go bhfuil g4 le ceanglais
shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh an tUdards freisin an tuarascdil ar na modhanna a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe agus é i mbeatha, tuarascdil arna cur isteach ag an
tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(6)  An 2 Nollaig 2020, an t-iarrataséir, arna ionada san Aontas ag Pen & Tec Consulting S.L.U., chuir sé isteach sonrai
tacafochta dbhartha a bhain le hathri ainm shealbhéir an tdaraithe i gcomhréir le hAirteagal 13(3) de Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003. Maidir le hainm reatha an chuideachta is sealbhéir an tidaraithe, mhaigh an t-iarrataséir gur
athraiodh an t-ainm sin go “Asahi Biocycle Co. Ltd.”.

(7) s athrd de chinedl riarachdin amhdin é an t-athrd sin atd beartaithe i dtéarmai an ddaraithe agus ni dhéanfar
meastind nua ar an mbreisedn lena mbaineann. Cuireadh an tUdards ar an eolas faoin iarratas.

(8) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897, Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312
agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081 a least d4 réir.

(9)  Léiritear leis an meastnd ar ullmhdid Bacillus velezensis DSM 15544 go gcombhliontar na coinniollacha maidir le
hadarti, d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart GdarG an
bhreisedin sin a athnuachan faoi mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

(10) De thoradh tidarti ullmhéid Bacillus velezensis DSM 15544 mar bhreisedn beathaithe a athnuachan faoi na
coinnfollacha a leagtar sios san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, ba cheart Rialachin (AE)
Uimh. 333/2010, agus Rialachdn (AE) Uimh. 1842011 a aisghairm.

(11)  Os rud é nach bhfuil g4 leis na modhnuithe ar choinniollacha tidaraithe na hullmhéide Bacillus velezensis DSM 15544
a chur i bhfeidhm ldithreach ar chdiseanna sdbhdilteachta, is iomchui idirthréimhse a cheadd do na pdirtithe

leasmhara chun gur féidir leo iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan an tdaraithe a
chomhlionadh.

(12) Té na bearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

(®) EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(11):6283.
(’) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(10):6903.



6.5.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 132/7

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Athnuachan an ddaraithe

Udart an bhreisedin a shonraitear san larscribhinn agus a bhaineann le catag6ir na mbreisedn “breisedin zditeicnitla” agus
leis an bhfeidhmghripa “cobhsaitheoiri fhléra na stéige”, déantar é a athnuachan faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios
san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Leasuithe ar Rialachén Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897 mar a leanas:

1. Sa teideal, cuirtear na focail “Asahi Biocycle Co. Ltd.” in ionad na bhfocal “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd”, agus cuirtear
na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)”;

2. Sa dara coliin den larscribhinn, “Ainm shealbhéir an tdaraithe”, cuirtear na focail “Asahi Biocycle Co. Ltd.” in ionad na
bhfocal “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd";

3. Sa triti colin den larscribhinn, “Breisedn”, cuirtear na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)”;

4. Sa cheathrt colan den larscribhinn, “Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh anailise”, cuirtear na focail
“Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)”;

5. Sa chigit coldn den larscribhinn, Speiceas n6 catagdir ainmhi, scriostar “Béardga”;

6. Sa seachti coltn, “loschion”, scriostar “3 x 10%”.

Airteagal 3
Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312 mar a leanas:

1. Sa teideal, cuirtear na focail “Asahi Biocycle Co. Ltd.” in ionad na bhfocal “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” agus cuirtear
na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)";

2. Sna haithrisi, cuirtear na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)7;

3. Sa dara coldn den Iarscribhinn, “Ainm shealbhéir an ddaraithe”, cuirtear na focail “Asahi Biocycle Co. Ltd.” in ionad na
bhfocal “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd”;

4. Sa trit colin den larscribhinn, “Breisedn”, cuirtear na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus
subtilis DSM 15544”;

5. Sa cheathrt coltn den larscribhinn, “Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh anailise”, sna fomhireanna
“Comhdhéanamh an bhreisedin” agus “Tréithriti na substainte gniomhai” cuirtear na focail “Bacillus velezensis DSM
15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 DSM 15544”.

Airteagal 4
Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081 mar a leanas:

1. Sa teideal, cuirtear na focail “Asahi Biocycle Co. Ltd.” in ionad na bhfocal “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd” agus cuirtear
na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)”;
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2. Sna haithrisi, cuirtear na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)”;

3. Sa dara colin den larscribhinn, “Ainm shealbhéir an daraithe”, cuirtear na focail “Asahi Biocycle Co. Ltd.” in ionad na
bhfocal “Asahi Calpis Wellness Co. Ltd”;

4. Sa trit coldn den Iarscribhinn, “Breisedn”, cuirtear na focail “Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)";

5. Sa cheathrt coliin den larscribhinn, “Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh anailise”, cuirtear na focail
“Bacillus velezensis DSM 15544” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis C-3102 DSM 15544”.

Airteagal 5
Idirthréimhse

1. An breisedn a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, agus i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
2016/897, i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312, i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081 agus i
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/893 freisin, agus na réamh-mheascdin a bhfuil an breisedn sin iontu agus a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 26 Samhain 2022, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 26 Bealtaine
2022, féadfar leantint ar aghaidh dé gcur ar an margadh agus a tisdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha cumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an breisedn iontu a shonraitear san Iarscribhinn a ghabhann leis an
Rialachdn seo, agus i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897, i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312, i
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1081 agus i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2019/893 freisin, agus a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 26 Bealtaine 2023, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 26 Bealtaine
2022, féadfar leantint ar aghaidh da gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe, i
gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a Gsdid le haghaidh bia-ainmhithe.

3. Beatha cumaisc agus abhair bheatha a bhfuil an breisedn iontu a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an
Rialachdn seo, agus i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2016/897 agus i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2312
agus a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 26 Bealtaine 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an
26 Bealtaine 2022, féadfar leantint ar aghaidh déa gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann
cheana idithe, i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a usdid le haghaidh ainmhithe nach bia-ainmhithe iad.

Airteagal 6
Aisghairm
Aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 333/2010, Rialachdn (AE) Uimh. 184/2011 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
2019/893.
Airteagal 7
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, 5 Bealtaine 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Asahi Biocycle
Co. Ltd, arna
ionadii san
Aontas ag Pen
& Tec
Consulting S.L.
U.

Bacillus
velezensis
DSM 15544

Comhdhéanamh an bhreisedin
Ullmhéid de Bacillus velezensis
DSM 15544 ina bhfuil {oschion
de 1 x 10 CFUg

Foirm sholadach

Tréithriti na substainte ghiomhai
Spéir inmharthana de Bacillus
velezensis DSM 15544

Modh anailise (")

Aireamh: modh an leata ar phlta
agus Usdid 4 baint as agar soighe
trioptdin (EN 15784)

Sainaitheantas: leictreaf6iréis
ghléthai bhiogréimse (PFGE).

Bainbh scoite

Gach speiceas
agus catagoir
éantil

3 x 108 -
3 x 108

. Sna treoracha maidir le hiisdid an bhrei-

sedin agus na réamh-mheascdn, déanfar
na dalai stérdla agus an chobhsafocht i
leith coiredil teasa a shonrt.

. Féadfaréasdid in dbhar beatha ina bhfuil

na coicideastait cheadaithe le haghaidh
gach speicis agus catagdire éantla.

. I gcds tsdideoiri na mbreisedn agus na

réamh-mheascdn, bundidh oibreoiri
gnoélachtai beathaithe nésanna imeachta
oibriochtiila agus bearta eagrafochtiila
chun aghaidh a thabhairt ar rioscai a
d’fhéadfadh eascairt as a n-usdid. I gcds
nach féidir deireadh a chur leis na rioscai
sin n6 iad a laghdi a oiread agus is féidir
leis na nésanna imeachta agus na bearta
sin, Gsdidfear an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cosanta pearsanta,
lena n-diritear cosaint do na stile agus
don andld.

26 Bealtaine
2032

(") T4 sonrai faoi na modhanna anailise ar fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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