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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 4.1.2023

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20238 ON gCOIMISIUN
an 3 Eandir 2023

maidir le hidard ullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 agus Lactococcus lactis NCIMB 30117 a athnuachan mar bhreisedin bheathaithe le

haghaidh gach speicis ainmhioch agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 868/2011, Uimh. 1111/2011 agus Uimh. 227/2012

(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 Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothtl ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear d'idart breisedn lena n-tisdid i gcothd ainmhithe agus don fhoras
agus do na nésanna imeachta chun an t-Gdard sin a dheonti agus a athnuachan.

(2)  Ullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, a sainaithniodh go tacsanomaioch roimhe sin mar
Lactobacillus plantarum (DSM 21762), Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236, a sainaithniodh go tacsanomaioch
roimhe sin mar Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236) agus Lactococcus lactis NCIMB 30117, tidaraiodh iad ar feadh
tréimhse 10 mbliana mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch le Rialachdin Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 868/2011 6n gCoimisitin (2), Uimh. 1111/2011 én gCoimisitn (}) agus Uimh. 2272012 6n
gCoimisitn (¥, faoi seach.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratais chun athnuachan a
dhéanamh ar tdard ullmhéid Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
agus Lactococcus lactis NCIMB 30117 mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, iarratais inar
iarradh go n-aicmeofai na breisedin i gcatagbir na mbreisedn “breisedin theicneolaiocha”. Bhi na sonrai agus na
doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) den Rialachdn sin ag gabhdil leis na hiarratais sin.

(4)  Sna tuairimi uaidh an 5 Bealtaine 2021 (), an 26 Eandir 2022 (°) agus an 23 Marta 2022 (), thdinig an tUdards
Eorpach um Shabhiilteacht Bia (an tUdards) ar an gconcldid gur sholithair na hiarrataséiri fianaise go
gcomhlionann na breisedin na coinnfollacha tidaraithe atd ann cheana. Thdinig an tUdards ar an gconcldid nach
bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag ullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 nd Lactococcus lactis NCIMB 30117 ar shldinte ainmhithe, ar shabhdilteacht tomhaltéiri nd ar an
gcomhshaol. Thdinig sé ar an gconcldid freisin gur cheart Lactococcus lactis NCIMB 30117 a mheas mar fogréir
riosprdide, ach nach féidir teacht ar aon choncliid maidir le hiogra craicinn nd maidir lena poitéinseal a bheith
greannach do na stile agus don chraiceann, cé gur cheart Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 a mheas mar
fogréir craicinn agus riospraide, ach nach féidir teacht ar aon choncldid maidir lena phoitéinseal a bheith greannach
don chraiceann agus do na stile. Théinig an tUdards ar an gconcltid freisin nach bhfuil Lactiplantibacillus plantarum
DSM 21762 greannach don chraiceann nd do na stile ach go meastar gur fogrdir craicinn agus riospraide é. Mheas
Saotharlann Tagartha an Aontais Eorpaigh (EURL) go bhfuil na concliidi agus na moltai ar thdngthas orthu sa
mheastind roimhe seo maidir leis na modhanna anailise a tisdideadh chun oibredin i mbeatha ainmhithe a riald baili
agus infheidhme maidir leis na feidhmeanna reatha.

() 101 268,18.10.2003, Ich. 29.

(* Rialachdn (AE) Uimh. 868/2011 6n gCoimisitin an 31 Linasa 2011 maidir le hullmhéid Lactobacillus plantarum (DSM 21762) agus
ullmhéid Lactobacillus buchneri (DSM 22963) a tdart mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch (I0 L 226,
1.9.2011, Ich. 2).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1111/2011 6n gCoimisiin an 3 Samhain 2011 maidir le Lactobacillus plantarum (NCIMB
30236) a udard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch (IO L 287, 4.11.2011, Ich. 30).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 227/2012 6én gCoimisitin an 15 Mdrta 2012 maidir le Lactococcus lactis (NCIMB 30117) a
udard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch (IO L 77, 16.3.2012, Ich. 8).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(5):6613.

(°) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(3):7149.

(') EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(4):7243.
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(5)  Léiritear sa mheastin ar ullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30236 agus Lactococcus lactis NCIMB 30117 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hidard, dd bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tidart na mbreisedn sin a athnuachan.

(6)  Measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hisdideoiri na mbreisedn. Ba cheart go gcomhlionfadh na bearta
cosanta sin reachtafocht an Aontais maidir le ceanglais sdbhdilteachta oibrithe.

(7)  Mar thoradh ar Gdard ullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
agus Lactococcus lactis NCIMB 30117 mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch a athnuachan,
ba cheart Rialachdin Chur Chun Feidhme (AE) Uimh. 868/2011, Uimh. 1111/2011 agus Uimh. 227/2012 a
aisghairm.

(8) Os rud é, ar chtiseanna sabhéilteachta, nach g4 na modhnuithe ar na coinniollacha tidaraithe maidir le hullmhéidi
Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 agus Lactococcus lactis NCIMB
30117 a chur i bhfeidhm ldithreach, is iomchui idirthréimhse a cheadt do phdirtithe leasmhara chun iad féin a
ullmhti chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan an tdaraithe 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

Maidir le hddart na n-ullmhéidi a shonraitear san larscribhinn, ar ullmhéidi iad a bhaineann le catagéir na mbreisedn
‘breisedin theicneolaiocha’ agus leis an bhfeidhmghripa ‘breisedin sadhlais’, déantar é a athnuachan faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

1. Maidir le hullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 agus
Lactococcus lactis NCIMB 30117 mar a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin ina bhfuil siad, a tdirgeadh agus
ar cuireadh lipéad orthu roimh an 24 Iail 2023 i gcomhréir leis na rialacha is intheidhme roimh an 24 Eandir 2023,
féadfar leantiint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Maidir le beatha chumaisc agus dbhair bheatha ina bhfuil ullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762,
Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 agus Lactococcus lactis NCIMB 30117 mar a shonraitear san larscribhinn a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 24 Eandir 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 24 Eandir
2023, féadfar leantint da gcur ar an margadh agus dd n-Gsdid go dti go n-ideofar na stoic atd ann cheana md td siad
beartaithe le haghaidh bia-ainmhithe.

3. Maidir le beatha chumaisc agus dbhair bheatha ina bhfuil ullmhéidi Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762,
Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 agus Lactococcus lactis NCIMB 30117 mar a shonraitear san larscribhinn a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 24 Eandir 2025 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 24 Eandir
2023, féadfar leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dti go n-ideofar na stoic atd ann cheana md td siad
beartaithe le haghaidh ainmhithe nach bia-ainmhithe iad.
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Airteagal 3

Aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 868/2011, Uimh. 1111/2011 agus Uimh. 227/2012.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil 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 Eandir 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

. Ulmh{r - Comhdhéanambh, foirmle Spelceaf.no Uasteorainn loschion Uaschion . . Deireadh na tréimhse
aitheantais an Breisedn cheimiceach. tuairisc. modh anailise catagoir aoise Fordlacha eile idaraithe
bhreisedin o HAITISG, s ainmhi s CFU/kg d’dbhar ar u
Catagdir na mbreisedn teicneolajoch. Feidhmghrdpa: breisedin sadhlais
1k2071 Lactiplantibacillus Comhdhéanamh an bhreisedin: Gachspeiceas - - - . Sna treoracha maidir le hisdid an| 24 Eandir 2033
plantarum DSM 21762 ainmhioch bhreisedin  agus na réamh-

Ullmhéid Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762 ina bhfuil
fosmhéid 5 x 10" CFU/g de
bhreisean.

Foirm sholadach

Tréithriti na substainte ghiomhai:

Cealla inmharthana
Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762.

Modh anailise ()

— Aireamh: Modh an doirte ar
phldta: EN 15787

— Sainaithint:  Leictreaf6iréis
Ghléthai Bhiogréimse
(PFGE) n6 modhanna seich-
eamhaithe DNA

mheascan, déanfar na dalaf storéla
a shonrt.

. loschion an bhreisedin nuair nach

n-usdidtear é i gcomhcheangal le
miocrorgdnaigh eile mar bhrei-
sedin sadhlais: 1 x 10® CFUJkg
d’dbhar ur.

. I gcds tsdideoirf an bhreisedin agus

na réamh-mheascan, bunéidh oib-
reoir{ gndlachtai beatha nésanna
imeachta oibriochttila agus bearta
eagrajochtila chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a d'théad-
fadh eascairt as a Gisdid. I gcds nach
féidir na rioscai sin a dhiothti n6 a
laghdd a oiread is féidir leis na nds-
anna imeachta agus na bearta sin, is
le trealamh cosanta pearsanta, lena
n-dirftear cosaint don chraiceann
agus don andli a dsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheasc-
ain.

() T4 sonrai 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_en

I XAITA N 4

[vD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

1€/t 1


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

loschion

Uaschion

aithg;r;t};z an Breisedn Comhdhéanamh, foirmle SpC?tc;a;i;lo Uasteorainn Fordlacha eile Deireadh na tréimhse
bhreisedi cheimiceach, tuairisc, modh anailise stago aoise CFU breisedin/kg d’dbhar Gdaraithe
reisedin ainmh{ ar
Catagoir: breisedin theicneolaiocha. Feidhmghripa: breisedin sadhlais
1k2073 Lactiplantibacillus Comhdhéanamh an bhreisedin: Gachspeiceas - - - . Sna treoracha maidir le hisdid an| 24 Eandir 2033
plantarum NCIMB . o ainmhioch bhreisedin  agus na réamh-
30236 Ullmhéid Lactiplantibacillus mheascdn, déanfar na dlaf stéréla

plantarum NCIMB 30236 ina
bhfuil iosmhéid 1,2 x 10" CFU/g
de bhreisedn

Foirm sholadach

Tréithriil na substainte gniomhai:

Cealla inmharthana
Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236

Modh anailise ()

Aireamh Lactiplantibacillus

plantarum NCIMB 30236 sa

bhreisedn beathaithe:

— modh an leata ar phlata (EN
15787)

Sainaithint Lactiplantibacillus

plantarum NCIMB 30236:

— Leictreaf6iréis Ghlothai Bhio-
gréimse (PFGE) né modh-
anna seicheamhaithe DNA

a shonrt.

. loschion an bhreisedin nuair nach

n-usdidtear é i gcomhcheangal le
miocrorgdnaigh eile mar bhrei-
sedin sadhlais: 2,4 x 10* CFUJkg
d’dbhar dr.

. Tgcds tsdideoir{ an bhreisedin agus

na réamh-mheascdn, bunéidh oib-
reoiri gnolachtai beatha ndsanna
imeachta oibriochtdla agus bearta
eagrajochtila chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a d'fhéad-
fadh eascairt as a isdid. I gcds nach
féidir na rioscaf sin a dhiothti nd a
laghd a oiread is féidir leis na nds-
anna imeachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta, lena n-diritear cos-
aint do na stile, don chraiceann
agus don anald.

(") T4 sonrai na modhanna anailise le fiil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

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

loschion

Uaschion

aithg;rr?t};z an Breisedn Comhdhéanambh, foirmle SpC?tc;a;i;lo Uasteorainn Fordlacha eile Deireadh na tréimhse
e cheimiceach, tuairisc, modh anailise sagon aoise CFU breisedin/kg d’abhar adaraithe
bhreisedin ainmh{ ar
Catagoir: breisedin theicneolaiocha. Feidhmghripa: breisedin sadhlais
1k2083 Lactococcus lactis Comhdhéanamh an bhreisedin: Gach speiceas - - - . Sna treoracha maidir le hisdid an| 24 Eandir 2033
NCIMB 30117 ainmhioch bhreisedin  agus na réamh-

Ullmhéid Lactococcus lactis
NCIMB 30117 ina bhfuil
fosmhéid 5 x 10" CFU/g de
bhreisedn

Foirm sholadach

Tréithrii na substainte gniomhai:

Cealla inmharthana Lactococcus
lactis NCIMB 30117

Modh anailise ()

Aireamh sa bhreisedn beathaithe:
— modh an doirte ar phldta ar
agar MSR (ISO 15214)

Sainaithint:

— Leictreaféiréis Ghlothai Bhio-
gréimse (PFGE) né modh-
anna seicheamhaithe DNA

mheascan, déanfar na délaf storala
a shonrt.

. loschion an bhreisedin nuair nach

n-usdidtear é i gcomhcheangal le
miocrorgdnaigh eile mar bhrei-
sedin sadhlais: 1 x 10° CFUJkg
d’dbhar dr.

. Tgcds tsdideoir{ an bhreisedin agus

na réamh-mheascdn, bunéidh oib-
reoiri gnolachtai beatha ndsanna
imeachta oibriochtdla agus bearta
eagrajochtila chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a d'fhéad-
fadh eascairt as a isdid. I gcds nach
féidir na rioscaf sin a dhiothti nd a
laghd a oiread is féidir leis na nds-
anna imeachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta, lena n-diritear cos-
aint do na stile, don chraiceann
agus don anald.

(") T4 sonrai 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_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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