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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/668 ON gCOIMISIUN
an 22 Marta 2023

maidir le hullmhéid d’ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-
127053 a ddard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach éanlaithe cléis breithe (sealbhéir an
ddaraithe: 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) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 forailtear maidir le breisedn lena n-tsdid i gcothti ainmhithe a tdard agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun tidarti den sért sin a dheond.

(2) 1 gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hullmhéid
d’ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 a tdard. Bhi na sonrai agus na
doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-
127053 a ddard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach éanlaithe cléis breithe, ar breisedn é atd le haicmi i
gcatagdir na mbreisedn “breisedin zoditeicnitila” agus san theidhmghrapa “feabhsaitheoiri dilediteachta”.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) ar an gconcldid, sa tuairim uaidh an 29 Meitheamh
2022 (3, faoi na coinniollacha tisdide atd beartaithe, nach bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag an ullmhéid d'ion-1,4-béite-
xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 ar shdbhdilteacht tomhaltéiri nd ar an
gcomhshaol. A mhéid a bhaineann leis an spriocspeiceas, thdinig an tUdards ar an gconcldid go bhfuil an breisedn
sabhdilte agus go bhféadfadh an ullmhéid a bheith éifeachtiiil le haghaidh béar6g nuair a chuirtear le beatha é ag
cainnfocht 45 000 UJkg agus na concliiid{ a dtagtar orthu maidir le béardga, is féidir iad a chur i bhfeidhm i gcds
gach éanlaithe cldis breithe.

(5)  Thdinig an tUdards ar an gconcldid nach raibh an breisedn ina ghreannaitheoir stl nd craicinn ach gur measadh gur
{ogroir craicinn agus riosprdide atd ann.

(6)  Mheas an tUdards nach raibh ga le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'thioraigh sé freisin an
tuarascdil ar an modh anailise a dsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe in 4bhar beatha,
tuarascdil arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(7)  Léirfonn an meastinii ar an ullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-
127053 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hidart dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart dsdid na hullmhdide sin a Gdarti. Measann an Coimisitin gur cheart bearta
cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go hdirithe a mhéid a
bhaineann le hasdideoirf an bhreisedin.

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

() 10 L 268,18.10.2003, Ich. 29.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022; 20(7):7439.
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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 bhfeidhmghripa “feabhsaitheoir{ dilediteachta”, tdaraitear i mar bhreisedn i gcotht 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 dhéanamh sa Bhruiséil, an 22 Marta 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

loschion | Uaschion

Uimhir
atiétllilez?l— Ainm shealbhéir an Breisedn Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach, Sif:f;a;.?é Uasteor- | Aonaid ghnfomhaioch- Fordlacha eile Dg?;ﬁi ena
bhrei Gdaraithe ! tuairisc, modh anailise . ghl, ainn aoise | ta/kg d’dbhar beatha ! , dl ith
ret- ammat iomldn ina bhfuil cion udaraithe
seain taise 12 %
Catagéir breisedn zditeicnidil. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta
4a36 | Kemin Europa N.V. |Ion-1,4-béite- Comhdhéanamh an bhreisedin Gach éanlaith - 45000U - . Sna treoracha maidir le| 13.4.2033
xiolandis (EC Ullmhoéid d'ion-1,4-béite-xiolandis (EC chloéis hiisdid an bhreisedin agus
3.2.1.8) 3.2.1.8) arna tdirgeadh ag Komagataella bhreithe na réamh-mheascan,

phaffii ATCC PTA-127053 ag a bhfuil

fosghniomhaiocht de:

3000 000 U (/g

Foirm sholadach

Tréithriii na substainte gniomhai

lon-1,4-béite-xiolandis (EC 3.2.1.8) arna

tdirgeadh ag Komagataella phaffiiATCC

PTA-127053

Modh anailise (3)

Maidir le hion-1,4-béite-xiolandis sa

bhreisedn beathaithe a chinneadh:

— modh dathmhéadrach bunaithe ar
hidreald einsimeach ion-1,4-béite-
xiolandis maidir le substrdit xioldin
fed.

Maidir le hion-1,4-béite-xiolandis i

réamh-mheascdin agus i mbeatha

cumaisc a chinneadh:

— modh dathmhéadrach bunaithe ar
imoibriti einsimeach ion-1,4-béite-
xiolandise maidir le substrdit tras-
nasctha speilt arabainocsaldin le has-
airin.

déanfar na ddlai stérdla
agus an chobhsaiocht i
leith céiredil teasa a
shonrt.

. Tgcds tsaideoiri an bhrei-

sedin agus na réamh-
mheascdn, bunéidh oib-
reoiri gndlachtai beatha
noésanna imeachta oib-
riochtila agus bearta eag-
raiochttila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir
narioscai sin a dhiotht né
a laghdu a oiread agus is
féidir leis na nésanna im-
eachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus
na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pears-
anta iomchui, lena n-4ir-
ftear cosaint don anéld
agus don chraiceann.

() Is éard atd in 1 aonad U méid na heinsime a scaoileann 0,0067 pmol de shiticra di-ocsaidithe (coibhéis xioléise) in aghaidh an néiméid agus in aghaidh an ghraim de thdirge einsime ag 50 °C agus pH 5,3.

(}) Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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