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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1465 ON gCOIMISIIjN
an 22 Iail 2025

maidir le hullmhéid arb € atd inti Enterococcus faecium ATCC 53519 agus ullmhéid arb é atd inti
Enterococcus faecium ATCC 55593 a tidarii mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis
ainmhioch

(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 a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht 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 hiidard breisedn a bhfuiltear lena n-tsdid i gcotht ainmhithe
agus maidir leis na forais agus na nésanna imeachta chun ddart den sért sin a dheonti. Le hAirteagal 10(2) den
Rialachdn sin fordiltear maidir le hathmheastéireacht a dhéanamh ar bhreisedin a uddarafodh de
bhun Threoir 70/524/CEE 6n gComhairle (). In Airteagal 10(7) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 leagtar amach
fordlacha sonracha maidir le tdirgf a dsdidtear san Aontas mar bhreisedin sadhlais a chur ar an margadh agus a Gsdid.

(2) Igcombhréir le hAirteagal 10(1), pointe (b), de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh na hullmhéidi Enterococcus
faecium ATCC 53519 agus Enterococcus faecium ATCC 55593 1 gClar na mBreisedn Beathaithe faoi na hainmneacha
Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 agus Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593 faoi
seach mar thdirgi a bhi ann cheana a bhaineann leis an bhfeidhmghripa breisedn sadhlais, le haghaidh gach speicis
ainmhioch.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 10(7) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhar le hAirteagal 7 agus le
hAirteagal 10(2) de, cuireadh isteach iarratais maidir le hullmhoéidi Enterococcus faecium ATCC 53519 agus
Enterococcus faecium ATCC 55593 a darti mar bhreisedin bheathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch, iarratais
inar iarradh go n-aicmeofai na breisedin sin sa chatagéir ‘breisedin theicneolajiocha’ agus leis an bhfeidhmghriipa
‘breisedin sadhlais’. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003 ag gabhiil leis na hiarratais sin.

(4)  Sa tuairim uaidh an 1 Deireadh Fémhair 2013 (), thdinig an tUdaris Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdards) ar
an geoncldid go bhfuil Gsdid Enterococcus faecium ATCC 53519 agus Enterococcus faecium ATCC 55593 sabhdilte do
gach speiceas ainmhioch, do thomhaltéiri agus don chomhshaol. Thdinig sé ar an gconcldid freisin, in éagmais aon
fhianaise, gur cheart na breisedin sin a mheas mar ghreannaitheoirf craicinn agus stl agus mar fogréirf féideartha
craicinn. I bhfianaise nddiir pr01te1neach na n-oibrein gniomhach, measann an tUdards go bhfuil sé stuama
caitheambh leis na breisedin sin mar fogréiri riosprdide. Chomh maith leis sin, mar gheall ar an acmhainneacht ard ata
ag formhér na n-ullmhéidi a tastdladh deannach a thiirgeadh, thdinig an tUdards ar an gconcltid gur g4 bearta a
dhéanamh chun nochtadh na n-oibrithe tri ionandli a 1oslaghdu Ni raibh an tUdaras in ann teacht ar choncliid
maidir le héifeachtilacht na mbreisedn sin. Sna tuairimi ina dhiaidh sin an 27 Medn Fémhair 2022 (), an 4 Iuil
2023 (°) agus an 15 Deireadh Fémhair 2024 (%), thdinig an tUdaras ar an gconcltid go bhféadfadh tsdid Enterococcus
faecium ATCC 53519 agus Enterococcus faecium ATCC 55593 i ngach cinedl dbhar plandai dr a bheith éifeachtdil
maidir le feabhas a chur ar chaomhn cothaitheach sadhlais faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe.

(') IOL268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.ecuropa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

() Treoir 70/524/CEE 6n gComhairle an 23 Samhain 1970 maidir le breisedin in dbhair bheatha
(IO L 270, 14.12.1970, Ich. 1, ELL http://data.europa.eufeli/dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2013; 11 (10):3363; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2013.3363.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2022; 20(10):7603; https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7603.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(7):8166; https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8166.

(°) EFSA Journal [Iris EFSA], 22(11), €9071. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2024.9071.
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(5) Ibhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann na hullmhéid Enterococcus faecium ATCC 53519
agus Enterococcus faecium ATCC 55593 na coinnfollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachin
(CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart isdid na n-ullmhoéidi sin a Gdard. Ina theannta sin, measann an
Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tsdideoiri an
bhreisedin a chosc.

(6)  Té nabearta da 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
Udard
Na hullmhéidi a shonraitear san larscribhinn, ullmhéidi a bhaineann leis an gcatagéir breisedn ‘breisedin theicneolaiocha’

agus leis an bhfeidhmghripa ‘breisedin sadhlais’, ddaraitear iad mar bhreisedin i gcothél ainmbhithe, faoi réir na
geoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2
Bearta idirthréimhseacha

Na breisedin bheathaithe Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 agus Enterococcus faecium SF301-DSM
4789-ATCC 55593 agus beatha a bhfuil siad iontu, nithe a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 12 Linasa 2026
i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 12 Lanasa 2025, féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus dd
n-usdid go dti go mbeidh na stoic lena mbaineann idithe.

Airteagal 3

Teacht i bhfeidhm

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 22 Iail 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimbhir Speiceas foschion Uaschion
aitheantais . Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, no Uasteorainn . . Dmf'.eadh na
an Breisedn tuairisc. modh anailise catagoir 2oise ) ; Forélacha eile tréimhse
bhreisedin ’ ain- CFU/kg ddbhar tr tidartichdin
beathaithe mhioch
Catagéir: breisedin theicneolaiocha. Feidhmghripa: breisedin sadhlais
1k20603 | Enterococcus faecium | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach — — — Sna treoracha maidir le 12 Linasa
ATCC 53519 Ullmhéid Enterococcus faecium ATCC speiceas hiisdid an bhreisedin agus na | 2035
53519 ina bhfuil foschion 1 x 10! ain- réamh-mheascdn, sonrdfar
mhioch na délaf stéréla.

CFU/g de bhreisedn

Foirm sholadach

Saintréithrit na substainte
gniomhai

Cealla inmharthana Enterococcus
faecium ATCC 53519

Modh anailise ()

Sainaithint Enterococcus faecium ATCC
53519:

— Leictreaf6iréis Ghléthai
Bhiogréimse (LGBR) - CEN/TS
17697 n6 modhanna
seicheamhaithe ADN

Aireamh Enterococcus faecium ATCC
53519:

— Modh an leata ar phldta (n6 modh
an doirte ar phldta) ar agar aiside
eisciline domlais n6 ar agar Slantez
n6 Bartley (EN 15788)

fosddileog an bhreisedin
nuair nach n-tsdidtear é i
dteaglaim le miocrorgdnaigh
eile mar bhreisedin sadhlais:
1x107 CFU/kg d’dbhar
plandai dr.

Maidir le husdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bundidh oibreoir{
gnodlachtai beatha ndsanna
imeachta oibriochtdla agus
bearta eagrafochtiila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscaf
a d'théadfadh eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothii né a
laghdii a oiread is féidir leis
nandsannaimeachta agus na
bearta sin, is le trealamh
cosanta pearsanta don
chraiceann, do na stile agus
don andli a tsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

(") T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ar shufomh na Saotharlainne Tagartha ag an scoladh seo a leanas: 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 Speiceas foschion Uaschion
aitheantais . Comhdhéanamb, foirmle cheimiceach, no Uasteorainn . . De1rheadh na
an Breisedn tuairisc. modh anailise catagoir aoise ; ; Forélacha eile tréimhse
bhreisedin ’ ain- CFU/kg d'dbhar dr tidartchéin
beathaithe mhioch
Catagéir: breisedin theicneolaiocha. Feidhmghripa: breisedin sadhlais
1k20604 | Enterococcus faecium | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach - - - Sna treoracha maidir le 12 Linasa
ATCC 55593 Ullmhéid Enterococcus faecium ATCC speiceas hisdid an bhreisedin agus na | 2035
55593 ina bhfuil foschion 1 x 101 ain- réamh-mheascdn, sonréfar
mhioch na dalaf stordla.

CFU/g de bhreisedn

Foirm sholadach

Saintréithrii na substainte
gniomhai

Cealla inmharthana Enterococcus
faecium ATCC 55593

Modh anailise ()

Sainaithint Enterococcus faecium ATCC
55593:

— Modhanna seicheamhaithe ADN
nd Leictreafdiréis Ghlothai
Bhiogréimse (LGBR) (CEN/TS
17697)

Aireamh Enterococcus faecium ATCC

55593:

— Modh an leata ar phldta (n6 modh
an doirte ar phldta) ar agar aiside
eisciline domlais n6 ar agar Slantez
n6 Bartley (EN 15788)

fosdaileog an bhreisedin
nuair nach n-usdidtear é i
dteaglaim le miocrorganaigh
eile mar bhreisedin sadhlais:
5x10° CFU kg d’abhar
plandai dr.

Maidir le hisdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oibreoir
gnoélachtai beatha ndsanna
imeachta oibriochtiila agus
bearta eagrafochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai
a d'théadfadh eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiotht n6 a
laghdd a oiread is féidir leis
nanésanna imeachta agus na
bearta sin, is le trealamh
cosanta pearsanta don
chraiceann, do na stile agus
don andld a Gsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.

(")  Té sonrai faoi na modhanna anailise le fil ar shuiomh na Saotharlainne Tagartha ag an seoladh seo a leanas: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_ga.
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