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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/366 ON gCOIMISIUN
an 16 Feabhra 2023

maidir le hddard ullmhéide Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 mar bhreisedn beathaithe a
athnuachan le haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis
éanlaithe cléis seachas mionspeicis éanlaithe cl6is le haghaidh breithe, maidir lena hidard le
haghaidh éin orndideacha, lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 306/2013,
Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 7872013, Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020,
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2276 agus lena n-aisghairtear Rialachdn
(AE) Uimh. 107/2010 agus Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 885/2011 (sealbhéir an
tdaraithe Kemin Europa N.V.)

(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) agus Airteagal 13(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 déantar fordil maidir le breisedin a tidart lena n-tsdid i gcothd ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-idart sin a dheont, a mhodhnt agus a athnuachan.

(2)  Ullmhéid Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, baictéar a sainaithniodh go tacsanomaioch roimhe seo mar Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737, idaraiodh { ar feadh tréimhse 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena
ramhri le Rialachdn (AE) Uimh. 107/2010 6n gCoimisitin (}, le haghaidh sicin{ a thogtar le bheith ina mbéardga,
lachain lena ramhrd, gearg, piasin, patraisci, éanlaith ghuine, coldr, géanna lena ramhri agus ostraisi le Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 885/2011 6n gCoimisitn (}), le haghaidh bainbh scoite agus Suidae scoite seachas
Sus scrofa domesticus le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 306/2013 6n gCoimisitn (%), le haghaidh turcaithe
lena ramhrii agus turcaithe a thégtar le haghaidh pérachdin le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 787/2013
6n gCoimisitin (), le haghaidh béardg agus mionspeicis éanlaithe cldis le haghaidh breithe le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2015/1020 6n gCoimisiin (°) agus le haghaidh crénacha le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2017/2276 6n gCoimisitin (7).

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachan (CE) Uimh. 18312003, cuireadh isteach iarratas chun tdart ullmhéid
Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 a athnuachan le haghaidh sicini lena ramhrt, sicini a thégtar le bheith ina
mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cléis seachas mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh breithe, iarratas lena
n-diritear modhnd ar fostitichan an oibredin ghniomhaigh san ullmhéid. I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas eile ar Gsdid nua maidir leis an ullmhéid sin le haghaidh éin

() 10L 268,18.10.2003, Ich. 29.

() Rialachdn (AE) Uimh. 107/2010 6n gCoimisitin an 8 Feabhra 2010 maidir le hiadara Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh sicini lena ramhri (sealbhéir an tidaraithe Kemin Europa NV) (IO L 36, 9.2.2010, Ich. 1).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 885/2011 6n gCoimisitn an 5 Medn Fémhair 2011 maidir le hiidart Bacillus subtilis (ATCC
PTA-6737) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéardga, lachain lena ramhrd, gearg, piasiin, patraisci,
éanlaith ghuine, coldr, géanna lena ramhri agus ostrais{ (sealbhéir an tidaraithe Kemin Europa N.V.) (IO L 229, 6.9.2011, Ich. 3).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 306/2013 6n gCoimisitin an 2 Aibredn 2013 maidir le hddart ullmhdide Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) le haghaidh bainbh scoite agus Suidae scoite seachas Sus scrofa domesticus (sealbhéir an tidaraithe Kemin Europa N.
V) 10191, 3.4.2013, Ich. 5).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 787/2013 6n gCoimisitin an 16 Linasa 2013 maidir le hiidarti ullmhéide Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh turcaithe lena ramhri agus turcaithe a thégtar le haghaidh périchdin
(sealbhéir an ddaraithe Kemin Europa N.V.) (IO L 220, 17.8.2013, Ich. 15).

(®) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 2015/1020 6n gCoimisitn an 29 Meitheamh 2015 maidir le hiidarti ullmhéid Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béar6g agus mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh breithe (sealbhéir an
tdaraithe Kemin Europa NV) (IO L 163, 30.6.2015, Ich. 22).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2276 6n gCoimisitin an 8 Nollaig 2017 maidir le hiddard tisdide nua ullmhéid Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh cranacha (sealbhéir an Gdaraithe Kemin Europa N.V.) (I0 L 326, 9.12.2017,
Ich. 50).
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orndideacha, éin spdirt agus éin ghéim. Sna hiarratais sin iarradh go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagdir breisean
“breisedin zoiteicnitla” agus san fheidhmghriipa “cobhsaitheoiri fhléra na stéige” agus bhi na sonrai agus na
doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 14(2) agus Airteagal 7(3) den Rialachdn sin, faoi seach, ag gabhdil leis na
hiarratais.

(4) I gcomhréir le hAirteagal 13(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar mhodhnti ar
théarmai ddart ullmhéid Bacillus subtilis ATCC PTA-6737 mar a leagtar sios i Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh 306/2013, Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 7872013, Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2015/1020 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2276, i nddil le hathrd ainm an bhreisedin 6 Bacillus
subtilis ATCC PTA-6737 go dti Bacillus velezensis ATCC PTA-6737, a mhéid a bhaineann le tacsanomaiocht an
tréithchinedil. Bhi na sonrai dbhartha a thacaigh leis an iarraidh ar athrii, sonraf a cheanglaitear faoi Airteagal 13(3)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, ag gabhdil leis an iarratas sin.

(5)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) ar an gconcldid sa tuairim uaidh an 30 Medn
Fémbhair 2020 () gur sholdthair an t-iarrataséir fianaise go bhfuil ullmhéid Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 i
gconai sabhdilte le haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a thégtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe
cléis (seachas mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh breithe) (°), tomhaltéiri agus an chomhshaoil, go hdirithe nuair
a chuirtear an modhn ar fostitichan an oibredin ghniomhaigh san ullmhdid san direamh. Théinig sé ar an gconclaid
freisin nach greannaitheoir craicinn nd sdl atd san ullmhéid agus nach fogréir deirmeach atd inti. Ina theannta sin,
thdinig an tUdards ar an gconcliid go bhféadfadh an ullmhdid a bheith éifeachtiil mar bhreisedn zéiteicnitil le
haghaidh éin orndideacha, éin spéirt agus éin ghéim. Ni mheasann an tUdards go bhfuil g4 le ceanglais shonracha
maidir le faireachdn iarmhargaidh.

(6)  Sa tuairim uaidh an 23 Mérta 2022 (), thdinig an tUdards ar an gconcldid gur cheart an breisedn a ainmniti go
tacsanomaioch mar Bacillus velezensis ATCC PTA-6737. Théinig sé ar an gconcliiid thairis sin nach greannaitheoir
deirmeach nd sil atd sa bhreisedn agus nach fogréir craicinn atd ann, ach gur cheart a mheas gur fogrdir riosprdide
atd ann.

(7) I gcomhréir le hAirteagal 5(4), pointi (a), (b) agus (c) de Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisitn ('), mheas
an Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 go bhfuil na concltidi agus na moltai ar ar
thdngthas sa mheastnd roimhe seo infheidhme maidir leis na hiarratais atd ann faoi lathair.

(8)  Léiritear sa mheastind ar ullmhdid Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 go gcomhliontar na coinnfollacha maidir le
hadart dé bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. Maidir le lachain lena ramhr, gearga,
piastin, patraisci, éanlaith ghuine, coldir, géanna lena ramhri agus ostraisi, éin spéirt agus éin ghéim, ba cheart iad
a mheas mar mhionspeicis éanlaithe cléis agus d4 bhri sin ba cheart iad a direamh i raon feidhme athnuachan an
Udaraithe. D4 réir sin, ba cheart Gidard an bhreisedin sin a athnuachan le haghaidh sicini lena ramhrd, sicini a
thogtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cléis seachas mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh
breithe agus ba cheart tisdid an bhreisedin sin a tidar( le haghaidh éin orndideacha.

(9)  Measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go héirithe a mhéid a bhaineann le husdideoiri an bhreisedin. Ba cheart do na bearta cosanta sin
reachtafocht an Aontais maidir le ceanglais sdbhilteachta oibrithe a chomhlionadh.

(10) Ba cheart ainm an bhreisedin a ainmnit go tacsanomaioch mar Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 agus dd bhri sin ba
cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 306/2013, Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 7872013,
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2276 a least d4 réir.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(11):6280.

() Sicini lena ramhrd, sicini a thogtar le bheith ina mbéarga agus mionspeicis éanlaithe cléis seachas mionspeicis éanlaithe cléis le
haghaidh breithe

(") EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(4):7244.

(") Rialachdn (CE) Uimh. 378/2005 6n gCoimisiin an 4 Mérta 2005 maidir le rialacha mionsonraithe chun Rialachin (CE)
Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chur chun feidhme a mhéid a bhaineann le dualgais agus ctraim{
na Saotharlainne Tagartha Comhphobail i ndail le hiarratais ar tidaruithe breisean beathaithe (IO L 59, 5.3.2005, Ich. 8).
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(11) De thoradh tdart ullmhéid Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 mar bhreisedn beathaithe a athnuachan, ba cheart
Rialachdn (AE) Uimh. 107/2010 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 885/2011 a aisghairm.

(12)  Os rud é nach gceanglaitear, ar chiiiseanna sébhdilteachta, go gcuirfear na modhnuithe ar na coinniollacha maidir le
hidart ullmhéid Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 i bhfeidhm ldithreach, is iomchuf fordil a dhéanamh maidir le
hidirthréimhse do na pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as athnuachan
an tdaraithe agus as athr( ainm an bhreisedin a chomhlionadh.

(13) 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 larscribhinn agus a bhaineann le catagéir na mbreisean “breisedin zéiteicnitila” agus
leis an bhfeidhmghripa “cobhsaitheoirf fhléra na stéige”, déantar é a athnuachan le haghaidh sicini lena ramhr, sicini a
thogtar le bheith ina mbéardga agus mionspeicis éanlaithe cléis seachas mionspeicis éanlaithe cléis le haghaidh breithe,
faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2
Udara

Udarti na hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn agus a bhaineann le catagéir na mbreisedn “breisedin zditeicnitla” agus
leis an bhfeidhmghriipa “cobhsaitheoirf thléra na stéige”, déantar é a athnuachan le haghaidh éin orndideacha faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sfos san larscribhinn sin.

Airteagal 3
Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 306/2013

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 306/2013 mar a leanas:
1. Sa teideal, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737" in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)".

2. Sa trit coldn den larscribhinn, “Breisedn”, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal
“Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)";

3. Sa cheathrti coliin den larscribhinn, “Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh anailise”, cuirtear na focail
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)".

Airteagal 4

Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 787/2013

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 7872013 mar a leanas:
1. Sa teideal, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)”;

2. Sa trit colin den larscribhinn, “Breisedn”, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal
“Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)";

3. Sa cheathrti coliin den larscribhinn, “Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh anailise”, cuirtear na focail
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)".
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Airteagal 5
Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020 mar a leanas:
1. Sa teideal, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737" in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)";

2. Sa trit coldn den larscribhinn, “Breisedn”, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal
“Bacillus subtilis ATCC PTA-6737";

3. Sa cheathrti colin den larscribhinn, “Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh anailise”, cuirtear na focail
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)".

Airteagal 6
Leasuithe ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2276
Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2276 mar a leanas:

1. Sa teideal, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737" in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-
6737)";

2. Sa triti coldn den larscribhinn, “Breisedn”, cuirtear na focail “Bacillus velezensis ATCC PTA-6737” in ionad na bhfocal
“Bacillus subtilis ATCC PTA-67377;

3. Sacheathrti coltn den larscribhinn, “Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, tuairisc, modh anailise”, cuirtear na focail
“Bacillus velezensis ATCC PTA-6737" in ionad na bhfocal “Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737)".

Airteagal 7
Aisghairm

Aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 107/2010 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 885/2011.

Airteagal 8

Bearta idirthréimhseacha

1. Anullmhdéid a shonraitear san larscribhinn, agus i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 306/2013, Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) Uimh. 787/2013, Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1020 agus Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2017/2276 freisin, agus na réamh-mheascdin a bhfuil an ullmhéid sin iontu, agus a thdirgtear agus a lipéadaitear
roimh an 9 Medn Fémhair 2023 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 9 Marta 2023, féadfar leantint da
gcur ar an margadh agus dé n-tsdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an ullmhéid iontu a shonraitear san larscribhinn, agus a théirgtear agus
a lipéadaitear roimh an 9 Mérta 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 9 Mdrta 2023, féadfar leantint d4
geur ar an margadh agus dd n-usdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a
tsdid le haghaidh bia-ainmhithe.

Airteagal 9
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
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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 16 Feabhra 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Tréithriii na substainte gniomhai

Spéir inmharthana Bacillus
velezensis ATCC PTA-6737

Modh anailise (')

Aireamh: Modh an leata ar phlita
agus Usdid 4 baint as agar soighe
trioptéin (EN 15784)

Sainaithint: modh na
leictreaféiréise glothai biogréimse
(PFGE) né modhanna
seicheamhaithe DNA

cldis seachas
mionspeicis éanlaithe
cléis le haghaidh
breithe

Ein orndideacha

coicideastait seo a leanas, ar choinnioll
go bhfuil siad tdaraithe le haghaidh na
speiceas dbhartha: déchlasairil, dé-coic-
fondit, séidiam salanaimicin, naraisin/
niocarbaisin, soéidiam lasalaicid A,
amoiniam madtraimicine, sdidiam
monainsine, naraisin né hidreacléirid
r6ibeinidin.

. 1 gcds tsdideoiri an bhreisedin agus na

réamh-mheascdn, bunéidh oibreoiri
gnélachtai beatha ndsanna imeachta
oibriochttla agus bearta eagraiochtila
chun aghaidh a thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a n-sdid. I gcds
nach féidir na rioscai sin a dhiothti né a
laghdi a oiread is féidir leis na nésanna
imeachta agus na bearta sin, Gsdidfear an
breisedn agus na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pearsanta, lena n-dir-
itear cosaint don anald.

(") T4 sonrai faoi 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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