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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1411 ON gCOIMISIUN
an 27 Linasa 2021

maidir le hathnuachan a dhéanamh ar ddara Clostridium butyricum FERM BP-2789 mar bhreisedn

bheathaithe le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéarég, turcaithe lena ramhrd, turcaithe a

thégtar le haghaidh périchdin, mionspeicis éaniila eile (seachas éin ubh-bhreithe), bainbh scoite agus

mionspeicis mhuciila scoite, an t-tidard maidir le sicini lena ramhrd, bainbh didil agus mionspeicis

mhucdla didgil, agus lena n-aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011, (AE)

Uimh. 374/2013 agus (AE) Uimh. 1108/2014 (sealbhéir an ddaraithe Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd atd 4 ionadd ag Huvepharma NV Belgium)

(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 maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-Gdart sin a dheond agus a athnuachan.

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011 6n gCoimisitn (¥, idaraiodh ullmhéid Clostridium butyricum
FERM BP-2789 ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn beathaithe le haghaidh mionspeicis éantla seachas éin ubh-
bhreithe, bainbh scoite agus mionspeicis mhucila (scoite), le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 374/2013
6n gCoimisitin () ddaraiodh i le haghaidh sicini a thégtar le bheith ina mbéardg, agus le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 1108/2014 6n gCoimisitn (*) tdaraiodh { le haghaidh turcaithe lena ramhra agus turcaithe a
thégtar le haghaidh pérachdin.

I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhar le hAirteagal 7 de, maidir le hiidara
ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 mar bhreisedn beathaithe, chuir sealbhéir an tdaraithe sin iarratas
isteach chun an t-tdart a athnuachan le haghaidh sicin{ a thogtar le bheith ina mbéardg, turcaithe lena ramhra,
turcaithe a thogtar le haghaidh poérachdin, mionspeicis éandla (seachas éin ubh-bhreithe), bainbh scoite agus
mionspeicis mhuctila scoite, agus Gidard nua le haghaidh sicini lena ramhr, bainbh ditil agus mionspeicis mhuciila
diuil, agus iarradh go n-aicmeofai an breisedn sin i gcatagoir na mbreisedn “breisedin zoditeicnitla”. Bhi na sonrai agus
na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) agus Airteagal 14(2) den Rialachdn sin ag gabhdil leis an iarratas sin.

Chinn an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (an tUdards”) ina thuairim an 27 Eandir 2021 () gur chuir an
t-iarrataséir fianaise ar fdil go gcomhlionann an breisedn na coinniollacha maidir le hiidart. Ina theannta sin, chinn
an tUdar4s nach bhfuil éifeacht dhiobhalach ag ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 ar shldinte ainmhithe,
ar shébhdilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol. Chinn sé freisin nach greannach craicinn nd sil atd san

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011 6n gCoimisiGin an 15 Aibredn 2011 maidir le hddard ullmhéid Clostridium
butyricum FERM-BP 2789 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh mionspeicis éantila seachas éin ubh-bhreithe, bainbh scoite agus
mionspeicis mhuctila (scoite), agus lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 903/2009 (sealbhdir ddaraithe Miyarisan Cégaisiochta Co.
Ltd. atd 4 ionadt ag Huvepharma NV Belgium (IO L 102, 16.4.2011, Ich. 10).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 374/2013 6n gCoimisiGin an 23 Aibredn 2013 maidir le hidard ullmhéid Clostridium
butyricum (FERM-BP 2789) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina mbéarég (sealbhéir an tdaraithe
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd atd 4 ionadd ag Huvepharma NV Belgium (IO L 112, 24.4.2013, Ich. 13).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 1108/2014 6n gCoimisitin an 20 Deireadh Fémhair 2014 maidir le hidart ullmhéid
Clostridium butyricum (FERM-BP 2789) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh turcaithe lena ramhri agus turcaithe a thogtar le
haghaidh pérachdin (sealbhdir an ddaraithe Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd atd 4 ionadt ag Huvepharma NV Belgium (10 L 301,
21.10.2014, Ich. 16).

(’) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(3):6450.
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ullmhéid agus nach bhféadfai fogrii trid an mbealach riosprdide a chur as an direamh. D4 bhri sin, measann an
Coimisian gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte an duine a chosc,
go hdirithe maidir le htisdideoiri an bhreisedin. Chinn an tUdaris freisin go bhféadfadh an breisein a bheith
éifeachtiil le haghaidh sicini lena ramhra, bainbh ditil agus mionspeicis mhucila didil.

Léirfonn an measind ar ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le
hadarti dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tdarG an
bhreisedin sin a athnuachan mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Mar thoradh ar tidarti ullmhéid Clostridium butyricum FERM BP-2789 mar bhreisedn beathaithe a athnuachan faoi na
coinniollacha a leagtar sios san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, ba cheart Rialachdin Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 373/2011, (AE) Uimh. 374/2013 agus (AE) Uimh. 1108/2014 a aisghairm.

Té na bearta d4 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 hullmhéide a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir “breisedin
zéiteicnitla” agus leis an bhfeidhmghripa “cobhsaitheoiri fhléra na stéige” le haghaidh sicini a thogtar le bheith ina
mbéardg, turcaithe lena ramhri, turcaithe a thogtar le haghaidh périchdin, mionspeicis éantla (seachas éin ubh-bhreithe),
bainbh scoite agus mionspeicis mhucitla scoite, déantar an t-Gdard a athnuachan uirthi, agus le haghaidh na catagdire
céanna agus an fheidhmghripa chéanna le haghaidh sicini lena ramhrd, bainbh didil, agus mionspeicis mhucila diuil,
udaraitear an ullmhéid faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairtear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 373/2011, (AE) Uimh. 374/2013 agus (AE) Uimh. 1108/2014.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe 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 Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 27 Lnasa 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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aitheantais Amm,fiheal_ltallllmr Breisedn Comhdhtear_la_mh, fogltlnle c.}ll,t:lmlceach, fpe}yeas. noh, tefor— CFU/kg d’4bhar beatha Forlacha eile na tréimhse
bh a.n . an udaraitne uairisc, mo anailise Catagoir ainminu alI:lI'l iomlén ina bhfull cion taise ﬁdaraithe
reiseain aoise 12 %
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: cobhsaitheoiri fhlora na stéige.
4b1830 |Miyarisan Clostridium Comhdhéanamh an bhreisedin Sicini lena - 2,5 x 108 - . Sna treoracha maidir le hdsédid | 19.9.2031
Pharmaceutical | butyricum ramhri an bhreisedin agus an réamh-
Co.Ltd atd 4 FERM Ullmhéid Clostridium butyricum FERM mheascdin, déanfar na dalai
ionadii ag BP-2789 BP-2789 ina bhfuil foschion 5 x 10* | Sicin{ a thdgtar le storala agus an chobhsafocht i
Huvepharma NV CFU/g breisedin. bheith ina leith coiredil teasa a shonrd.
Belgium Foi holadach mbéarég . Féadfar é a Gsdid i mbeatha
oirm sholadac Mionspeici ainmhithe ina bhfuil na coic-
ionspeicis . . .
Tréithriii na substainte gniomhai éanﬁlap(seachas ideastait cheadaithe  seo
¢in ubh-bhreith leanas: déchoiciondit, dé-
Spéir inmharthana Clostridium éin ubh-bhreithe) chlasairil, lasalaicid, amoéin-
butyricum FERM BP-2789. Bainbh agus iam ‘rr'ladu'ra1m1c1'n,’ naraisin,
. bainbh le naraisin/niocarbaisin, s6id-
Modh anailise (') mionspeicis iam monainsine, réibeinidin,
. ) i | sodiam salanaimicine agus
Aireamh: modh an doirte ar phlita | muctla 2 HCRe ag
. . ., sodiam seamdaraimicine.
bunaithe ar chaighdedn ISO 15213. PP s
. Igcds sdideoirf an bhreisedin
Sainaitheantas: modh leictreaféiréise igus’ . dILa .lr)earr}h,-mh,eias;an,,
gl6thai biogréimse (PFGE) unoich oibreoiri gnolachtal
beathaithe nésanna imeachta
Turcaithe lena - 1,25 x 108 - oibriochttila agus bearta eag-

ramhra

Turcaithe a
thogtar le
haghaidh
périchdin

rafochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a d’'fhéad-
fadh eascairt as twsdid an
bhreisedin agus na réamh-
mheascdn. I gcds nach féidir
deireadh a chur leis na rioscai
sin n6 iad a laghdu an oiread
agus is féidir leis na nésanna
imeachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin le treal-
amh cosanta pearsanta, lena
n-diritear cosaint don andld.

() Té sonraf faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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