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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1417 ON gCOIMISIUN
an 22 Liinasa 2022

maidir le hddard ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh

gach speicis agus catagéire éanlaithe clois, seachas béardga agus sicini lena ramhri, agus le haghaidh

éin orndideacha agus lena leasaitear Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2275 (sealbhéir an
ddaraithe: Centro Sperimentale del Latte S.r.l.)

(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-Gsdid i gcothtl ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Iséard a thordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 tdart breisedn lena n-tsdid i gcothd ainmhithe agus an foras
agus na nésanna imeachta maidir leis an tdart sin a dheond.

(2)  Udaraiodh ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 ar feadh tréimhse 10 mbliana mar bhreisean beathaithe le
haghaidh béar6g le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/38 6n gCoimisitin (), le haghaidh sicin{ lena ramhra le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2275 6n gCoimisitin (°) agus le haghaidh cat agus madrai le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2018/1558 6n gCoimisitn (*).

(3) I gcomhréir le hAirteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar tdard maidir le
hisdidi nua ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Baineann an t-iarratas le hddart ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe in dbhair
bheatha agus in uisce 6il le haghaidh gach speicis agus catagdire éanlaithe cléis agus le haghaidh éin orndideacha,
breisedn atd le haicmil sa chatagdir “breisedin zditeicnitla”.

(5)  Sa tuairim an 26 Eandir 2022 6n Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdaras”) (), is é an chonclid ar ar
thdngthas nach bhfuil tionchar diobhalach ag an ullmhdid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 ar shldinte ainmbhithe,
ar shabhdilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Théinig sé ar an
gconcliid freisin gur greannaitheoir stl/craicinn { an ullmhéid sin agus gur fogréir craicinn/riosprdide i. D4 bhri sin,
measann an Coimisitn gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hiisdideoirf an bhreisedin. Chinn an tUdarés freisin go bhféadfadh
an ullmhoid a bheith éifeachtiil mar bhreisedn zéiteicnitil in dbhair bheatha. Ni mheasann an tUdaras go bhfuil gd le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modhanna a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe agus ¢ i mbeatha arna gcur isteach ag an Saotharlann
Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(') IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/38 6n gCoimisitin an 13 Eandir 2015 maidir le hadart ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT
4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béar6g agus lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1520/2007 (sealbhéir an tdaraithe
Centro Sperimentale del Latte) (IO L 8, 14.1.2015, Ich. 4).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2275 6n gCoimisitin an 8 Nollaig 2017 maidir le hidart dsdide nua ullmhéid Lactobacillus
acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhri (sealbhéir an tdaraithe Centro Sperimentale del Latte)
(I0 L 326, 9.12.2017, Ich. 47).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1558 6n gCoimisitin an 17 Deireadh Fémhair 2018 maidir le hiidarti tisdide nua ullmhéid
Lactobacillus acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh cat agus madrai (sealbhéir an tidaraithe Centro Sperimentale
del Latte) (IO L 261, 18.10.2018, Ich. 13).

(’) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(3):7150.
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(6)  Da bhri sin, ar mhaithe le soiléireacht, go hdirithe i ndail leis na fordlacha lipéadaithe, ba cheart Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 20172275 a leasa dé réir.

(7)  Léiritear leis an meastnd ar ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le
hidart, dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na
hullmhéide sin a tidard faoi mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

(8)  Ta 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
An ullmhoéid a shonraitear in Iarscribhinn I, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisean “breisedin zbiteicnitila” agus
leis an ngripa feidhmitil “cobhsaitheoiri fhléra na stéige”, Gidaraitear { mar bhreisedn beathaithe i gcotht ainmhithe, faoi
réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Cuirtear Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad na hlarscribhinne a ghabhann le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2017/2275.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 22 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

P Uasch- | ; .. Uasch-
I loschion . loschion |
Uimhir Uas ion ion
aithean- Ainm Comhdhéanambh, foirmle Speiceas né cataodir teor: Deireadh na
tais an | shealbhoir an Breisean cheimiceach, tuairisc, modh P ainmhi 8 ainm CFU/kg d’dbhar Foralacha eile tréimhse
bhrei- tdaraithe anailise . beatha iomlén ina CFUJI duisce 6l tdaraithe
sedin 0S¢ | phfuil cion taise
12 %
Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil
Feidhmghriipa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1715 | Centro Lactobacillus | Comhdhéanamh an bhreisedin | Gach speiceas agus - 1x10° - 5x10% | - . Sna treoracha maidir le hiis- [ 12.9.2032
Sperimentale | acidophilus . . catagdir éanlaithe did an bhreisedin agus na
del Latte S.r.l. | CECT 4529 Ullmhéid Lactobacillus cléis seachas béardga réamh-mheascin, déanfar na

acidophilus CECT 4529 ina
bhfuil ar a laghad 5 x 10
CFUJg

Foirm sholadach

Tréithriti na substainte
gniomhai:

Cealla inmharthana
Lactobacillus acidophilus CECT
4529

Modh anailise ()

Aireamh:
— modh an leata ar phldta ar
agar MRS (EN 15787)

Sainaithint:

— Leictreaf6iréis  ghl6thai
bhiogréimse (PFGE) né
modhanna  seicheamh-
aithe DNA

agus sicini lena
ramhri

Ein orndideacha

délai stérdla agus an chobhs-
afocht i leith céiredil teasa a
shonrd.

. Igcdstisaideoirian bhreisedin

agus na réamh-mheascén,
bundidh oibreoiri gndlachtai
beatha ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta eag-
raiochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
usdid. 1 gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothti né a
laghdii an oiread agus is féidir
leis na nodsanna imeachta
agus na bearta sin, dsdidfear
an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta, lena n-diritear
cosaint do na stile, don
chraiceann, agus don andld.

() Té sonrai faoi 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
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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

IARSCRIBHINN II

“IARSCRIBHINN
Lo Uasc- | foschio- | Uasc-
o loschion hion n hion
aighlgr}:gis Ainm Comhdhéanamh, foirmle Speiceas né t[iisr_— - Deireadh na
N shealbhoir an Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh tp Sir ainmhi inn CFU/kg d’dbhar Forélacha eile tréimhse
bh an - udaraithe anailise catagorr ar beatha iomldn ina CFUJI duisce 6il udaraithe
reisedin aoise bhfuil cion taise
12 %
Catagéir na mbreisedn zéiteicniwil.
Feidhmghriipa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1715 Centro Lactobacillus | Comhdhéanamh an bhreisedin | Sicini lena - 1x10° - - - 1. Snatreoracha maidirle has- | 29.12.2027
Sperimen- acidophilus Ullmhoid Lactobacillus ramhrii did an bhreisedin agus na
tale del Latte | CECT 4529 . . . réamh-mheascdn, déanfar
acidophilus CECT 4529 ina dlai stordl
bhfuil ar a laghad 5 x 10" na gdial storaa agus an
CFUJg chobhsaiocht i leith coiredil
Foirm sholadach ;easa’ a s/h(,).nru.. , .
. 1 gcés tsdideoiri an bhrei-
sedin agus na réamh-
Tréithriii na substainte Sicini lena - - - 5x10¢ - mheascdn, bundidh oib- | 12.9.2032

gniomhai:

Cealla inmharthana
Lactobacillus acidophilus
CECT 4529

Modh anailise ()

Aireamh:
— modh an leata ar phlita
aragar MRS (EN 15787)

Sainaithint:

— Leictreaf6iréis ghléthai
bhiogréimse (PFGE) né
modhanna seicheamh-
aithe DNA

ramhra

reoir! gnoélachtai beatha
ndésanna imeachta oib-
riochtdla agus bearta eag-
rajochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
tsdid. I geds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd né a
laghdd an oiread agus is
féidir leis na ndsanna im-
eachta agus na bearta sin,
tusdidfear an breisedn agus
na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pearsanta,
lena n-diritear cosaint do na
stile, don chraiceann, agus
don andla.

() Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/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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