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Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 25.11.2021

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/2050 ON gCOIMISIUN
an 24 Samhain 2021

maidir le hullmhéid de Bacillus velezensis CECT 5940 a iidarii mar bhreisedn beathaithe do thurcaithe

lena ramhrd, do thurcaithe a thégtar le haghaidh périichdin, do mhionspeicis éanlaithe cléis lena

ramhrd agus a thégtar le haghaidh périchdin agus d’éin orndideacha (seachas le haghaidh an
atdirgthe) (sealbhdir an tidaraithe: Evonik Operations GmbH)

(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 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 hidari breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-Gdart sin a dheon.

(2)  1gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 cuireadh isteach iarratas maidir le hullmhéid de
Bacillus velezensis CECT 5940 a udara. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de
Rialachén (CE) Uimh. 18312003 ag gabhdil leis an jarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hullmhéid de Bacillus velezensis CECT 5940 a tidart (rud a sainaithniodh go tacsanomaioch
roimhe seo mar Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940) mar bhreisedn beathaithe do thurcaithe lena ramhri, do
thurcaithe a thogtar le haghaidh périchdin, do mhionspeicis éanlaithe cldis lena ramhri agus a thégtar le haghaidh
périchdin agus d'éin orndideacha (seachas le haghaidh an atdirgthe), ullmhéid atd le haicmit sa chatagéir “breisedin
zéiteicnitla”.

(4)  Chinn an tUdaras Eorpach um Shabhilteacht Bia (“an tUdards”) ina thuairim an 5 Bealtaine 2021 () nach bhfuil
tionchar diobhélach ag an ullmhéid de Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 ar shldinte ainmhithe, ar shabhdilteacht
an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol, faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Chinn sé freisin nach
greannaitheoir craicinn nd sul atd san ullmhéid sin agus nach fogréir craicinn atd inti ach oiread, ach gur cheart a
mheas gur fogréir riospraide atd inti. D4 bhr{ sin, measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go hairithe maidir le hisdideoir{ an bhreisedin.
Chinn an tUdards freisin go bhféadfadh an ullmhéid a bheith éifeachttil mar bhreisedn zéiteicnidil in dbhair
bheatha. Ni mheasann an tUdarés go bhfuil g4 le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’thioraigh
sé freisin an tuarascdil ar na modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha
ainmhithe arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5)  Léirfonn an meastni ar an ullmhéid de Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 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
substainte sin a Gidard faoi mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

(6)  Té na bearta d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

() I0L 268, 18.10.2003, Ich. 29.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(6):6620.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
An ullmhoéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin zditeicnitila” agus
leis an bhfeidhmghriipa “cobhsaitheoiri fhléra na stéige”, idaraitear { mar bhreisedn i gcothti ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 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 dhéanambh sa Bhruiséil, 24 Samhain 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Uimhir foschion | Uaschion
aitheantais | Ainm shealbhéir Comhdhéanamh, foirmle Speiceas nd Uasteor- Deireadh na
, . Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh peiceas .| . . CFU/kg d’dbhar Forélacha eile tréimhse
an an ddaraithe anailise catagéir ainmhi |ainn aoise | p.. i iomlin ina ddaraithe
bhreisedin bhfuil cion taise 12 %
Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghriipa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige.
4b1822i Evonik Bacillus velezensis | Comhdhéanamh an bhreisedin: | Turcaithe lena - 1x10° - . Snatreorachamaidirlehds-| 15.12.2031
Operations CECT 5940 ramhri 4id an bhreisedin agus an
GmbH Ullmhéld de Bﬂci”us velezenSiS réamh~mheascéiny déanfar

CECT 5940 ina bhfuil foschion de:
—1 x 10° CFU/g de bhreisean

Foirm sholadach

Tréithrid na substainte
gniombhai:

Spéir inmharthana de Bacillus
velezensis CECT 5940

Modh anailise ()):

Aireamh: modh an leata ar phlita
agus Usdid 4 baint as agar soighe
triopt6in (EN 15784);

Sainaitheantas: modh na
leictreafdiréise glothai biogréimse
(PFGE).

Turcaithe a
thogtar le
haghaidh
périchdin

Mionspeicis
éanlaithe cl6is
lena ramhri agus
a thogtar le
haghaidh
porichdin

Ein orndideacha
(seachas le

haghaidh an
atdirgthe)

na dalai stérdla agus an
chobhsaiocht i leith coiredil
teasa a shonrti.

. Féadfar é a Gsdid i mbeatha

ainmhithe ina bhfuil na
coicideastait ceadaithe seo
leanas: déchlasairil agus
s6idiam monainsine.

. I gcds asdideoiri an bhrei-

sedin agus na réamh~-
mheascdn, bundidh oib-
reoirf gnoélachtai
beathaithe nésanna im-
eachta oibriochtilla agus
bearta eagrafochtila chun
aghaidh a thabhairt ar na
rioscai a d’théadfadh eas-
cairtasan-usdid. [ gcds nach
téidir deireadh a chur leis na
rioscai sin né iad a laghdii a
oiread agus is féidir leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, udsdidfear an
breisedn agus na réamh~-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta, lena n-dir-
itear cosaint don anald.

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