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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2026/404 ON gCOIMISI[jN
an 24 Feabhra 2026

maidir le hullmhéid arb € atd inti 6-fiotdise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii CGMCC 7.370 a
tdard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh speicis muc-ainmhithe, éanlaith chléis agus éin
orndideacha (sealbhéir an ddaraithe: Victory Enzymes GmbH)

(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 Fémhair 2003
maidir le breisedin a bhfuiltear lena n-tsdid i gcothd ainmbhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidarti breisedn a bhfuiltear lena n-tisdid i gcotht ainmhithe
agus maidir leis na forais agus na ndsanna imeachta chun tidart den sort sin a dheont.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hullmhéid arb é
atd inti 6-fiotdis arna tdirgeadh le Komagataella phaffii CGMCC 7.370 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 arb ¢é atd inti 6-fiotdis arna tdirgeadh le Komagataella phaffii CGMCC 7.370 a tidart
mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éantiil agus éin orndideacha, andiichasacha agus ghéim agus le
haghaidh gach muice, agus iarrtar ann an breisedn sin a aicmitl sa chatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitila” agus
san fheidhmghriipa ‘feabhsaitheoirf dilediteachta’.

(4)  Théinig an tUdards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (an tUdaras) ar an gconcltid sa tuairim uaidh an 23 Samhain
2022 () maidir leis an ullmhdid 6-fiotdise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii CGMCC 7.370, go bhfuil si sdbhdilte
do na Suidae uile agus do gach speiceas éanil, do thomhaltéiri agus don chomhshaol, faoi na coinniollacha tsdide ata
beartaithe. Thdinig an tUdards ar an gconcliiid freisin go meastar nach greannaitheoir craicinn né stl é an breisedn sa
dé thoirmlid, is ¢ sin padrach agus leachtach, ach gur cheart a mheas gur fogréir craicinn agus riosprdide é. Thairis
sin, thdinig sé ar an gconcliid go bhféadfadh an breisedn a bheith éifeachttil maidir le béaréga ag 1 000 U fiotdis/kg
d’dbhar beatha iomldn agus gur féidir an chonclid sin a eachtarshui chuig éin eile le haghaidh tdirgeadh uibheacha
né le haghaidh pérachain. Tar éis don Udards meastind a dhéanamh ar shonraf a chuir an t-iarrataséir isteach le
déanai, thdinig sé ar an gconcliiid sa tuairim uaidh an 26 Meitheamh 2025 (}) go bhféadfadh an breisedn a bheith
éifeachttiil mar bhreisedn zéiteicnitiil le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis lena ramhri agus a thogtar le bheith
ina bhéardg(le haghaidh périchdin agus le haghaidh speicis mhuctla atdirgthe ag 500 U fiotdis/kg d’dbhar beatha
iomldn agus le haghaidh gach speicis mhuctiil lena ramhra agus a thogtar le haghaidh atdirgthe ag 750 U fiotdis/kg
d’dbhar beatha iomldn. Nior mheas sé go raibh gd le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh.
D'thioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modhanna anailise ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha arna cur isteach
ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisiin go gcomhlionann an ullmhéid 6-fiotdise arna tdirgeadh le
Komagataella  phaffii. CGMCC 7.370 na coinnfollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na hullmhéide sin a ddart le haghaidh speicis mhucila, éanlaith
chléis agus éin orndideacha. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh
chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte Gsdideoirf an bhreisedin a chosc.

(6)  Td nabearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

() IOL268,18.10.2003, Ich. 29. ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(12):7701. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7701.
() EFSA Journal [Iris EFSA]. 2025;23:€9556. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9556.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard
An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, arb ullmhéid { a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zéiteicnitila’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, idaraitear { mar bhreisedn i gcothil ainmhithe faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

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

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 24 Feabhra 2026.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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Uimhir foschion | Uaschion
itheantai Ainm Al Comhdhé h foirmle cheimiceach. | Spei § catagdir | Uasteorai Deireadh na
aitheantais shealbhéir an bhlnI.Tl a}n om eal.la.m s og}IIn (S Cll’elmlceac N pelce.as I‘lhO’ cahag01r as e(?ralnn Aonaid ghnfomhafochta/ Foralacha eile tréimhse
bh 3:1'1 3 {Gdaraithe reiseain tuairisc, mo anailise amminioc: aoise kg d’4bhar beatha iomlan Gdartchéin
reiscain ina bhfuil cion taise 12 %
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta
4a64 Victory | 6-fiotdis (CE Comhdhéanamh an bhreisedin Eanlaith chléis le - 1000U - Sna treoracha maidir 17.3.2036
Enzymes |3.1.3.26) Ullmhid arb & atd inti 6-fiotdis (EC b/hel,th ina le htisznd an bhrels}eam agus
GmbH ) mbéardga né le na réamh-mheascdn,
3.1.3.26) arna térgeadh le haghaidh atdirgthe sonréfar na délai stordla agus
Komagataella phaffii CECT 7.370 ag : an chobhsafocht i leith
a bhfuil fosghniomhaiocht: Eanlaithe cléis lena 500U coiredil teasa
Foirm sholadach: 50 000 U (')/gde |  ramhri agus a Locs tisdideoir! an bhreisedi
bhreisean. thogtar le bheith geds tisdi eo}11r1 arll1 reisedin
. . i ' C DI agus na réamh-mheascin,
ll;(})llrrp 1§achtach. 5000 Ufg de 1na mb.earog’g né le bunéidh oibreoirf gnélachtai
reisean. haghaidh atdirgthe beatha nésanna imeachta
Saintréithrii na substainte gniomhai | fin ornaideacha 500 U oibriochtala agus bearta
— eagraiochtdla chun aghaidh a
6,',f10taésh($E 3.1.3.26) lallmail . Crénacha agus 500U thabhairt ar na rioscai a
?gﬁéc egl;gmagatae a phaffii toirc de speicis d'fhéadfadh eascairt
7. mhucila as a n-usdid. I gcds nach féidir
Modh anailise () - . na rioscaf sin a dhiotht leis
Bainbh de speicis 750U . .
> na nésanna imeachta agus
Maidir le gniomhaiocht fiotdise sa mhucila na bearta sin. Gisdidfe arg
chumaisc a cghainniochtﬁ' lena ramhrd agus a mheascdin le trealamh e
dh dathmhéad ) h até thogtar le haghaidh cosanta pearsanta don andld
—  Mnoch dathmhcadrach ata atdirgthe agus don chraiceann.
bunaithe ar imoibrit
einsimeach fiotdise ar an
bhfiotdit - EN ISO 30024.

Is éard atd in aonad amhdin fiotdise (U) méid na heinsime lena scaoiltear 1 pmol d'thosfdit neamhorgdnach in aghaidh an n6iméid 6 fhiotdit séidiam ag 37 C, pH 5,5.
T4 sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ar shufomh 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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