Iris Oifigidil GA
an Aontais Eorpaigh Sraith L
2023/2802 19.12.2023

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2802 ON gCOIMISIIjN
an 18 Nollaig 2023

maidir le hullmhéid d’ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-

127053 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe clois lena ramhrd, le haghaidh

poriichdin, agus a thégtar le bheith ina mbéardga né a thogtar le haghaidh périchdin (sealbhéir an
ddaraithe: Kemin Europa N.V.)

(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 gcotht ainmhithe ('), agus go héirithe 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 i leith an t-Gdart sin a dheond.

(2) I 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 udarG mar bhreisedn
beathaithe. Bhi na sonraf 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 tdard mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe clois, agus iarrtar ann go n-aicmeofaf
an breisedn sin i gcatagbir na mbreisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus san fheidhmghriipa ‘feabhsaitheoiri
dilediteachta’.

(4)  Maidir le hisdid na hullmhéide sin d’ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-
127053, ddaraiodh cheana féin { le haghaidh gach éanlaithe cléis breithe le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2023/668 () ar bhonn choncldidi na tuairime an 29 Meitheamh 2022 () én Udards Eorpach um
Shébhilteacht Bia (‘an tUdarés).

(5)  Thdinig an tUdards ar an gconcliid sna tuairimi{ uaidh an 29 Meitheamh 2022 agus an 11 Bealtaine 2023 (%), maidir
leis an ullmhéid dion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-127053, go bhfuil si
sabhdilte do gach speiceas éanlaithe cléis, do thombhaltéiri agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd
beartaithe. Thdinig sé ar an gconcliiid freisin nach bhfuil an ullmhéid d'ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag
Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 ina greannaitheoir sl nd craicinn ach gur cheart a mheas gur fogréir
craicinn agus riospréide atd ann. Thdinig an tUdards ar an gconcldid thairis sin, maidir leis an ullmhéid
d’ion-1,4-béite-xiolandis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-127053, go bhféadfadh si a bheith
éifeachtuil le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Nior mheas sé go
bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh an tUdarés freisin an tuarascéil
maidir leis na modhanna anailise ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003.

(6) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid d’ion—-1,4-béite-xiolandis arna
tairgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 na coinniollacha maidir le hiidari dd bhfordiltear in
Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tisdid na hullmhdide sin a ddarti le haghaidh
gach speicis éanlaithe cl6is lena ramhrd, le haghaidh pérachdin agus a thogtar le bheith ina mbéardga né a thogtar le
haghaidh pérachdin. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun
éifeachtai diobhdlacha ar shldinte tsdideoiri an bhreisedin a chosc.

() TOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/668 6n gCoimisitin an 22 Mérta 2023 maidir le hullmhéid d’ion—1,4-béite-xiolandis arna
tdirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 a tdarti mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach éanlaithe cldis breithe
(sealbhéir an ddaraithe: Kemin Europa N.V.) (IO L 84, 23.3.2023, Ich. 7).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(7):7439.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2023;21(6):8047.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2802/0j



GA 101, 19.12.2023

(7)  Té 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
Udara
An ullmhéid a shonraitear san larscribhinn, ullmhdid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin theicneolaiocha’ agus
leis an ngripa feidhmitil ‘méadaitheoiri dilediteachta’, daraitear i mar bhreisedn i gcothd ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sfos san larscribhinn sin.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe 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 Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 18 Nollaig 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2802/0j
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Uimbhir
aithean-
tais an
bhrei-

sedin

Ainm shealbhoir an
tdaraithe

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle
cheimiceach, tuairisc, modh
anailise

Speiceas né
catag6ir ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

lToschion Uaschion

Aonaid ghniomhafochta/kg
d’dbhar beatha iomldn ina
bhfuil cion taise 12 %

Foréalacha eile

Deireadh na
tréimhse tidaraithe

Catagéir na mbreisedn zéiteicniiil. Feidhmghriipa: feabhsaitheoiri dile

diteachta

4a36

Kemin Europa N.V.

lon—1,4-béite-
xiolandis (EC
3.2.1.8)

Comhdhéanamh an
bhreisedin
Ullmhéidd’ion—1,4-béite-
xiolandis arna tdirgeadh ag
Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 ag a bhfuil
iosghnfomhaiocht de
3000 000 U ()/s.

Foirm sholadach.
Tréithriii na substainte
gniomhai
Ton—1,4-béite-xiolandis (EC
3.2.1.8) arna tdirgeadh ag
Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053.

Modh anailise ()

Maidir le hion—1,4-béite-
xiolandis sa bhreisedn
beathaithe a chinneadh:
modh dathmhéadrach
bunaithe ar hidreala
einsimeach ion—1,4-béite-
xiolandis maidir le substrdit
xioldin fed.

Gach speiceas
éanlaithe cléis
lena ramhra
Gach speiceas
éanlaithe cl6is a
thogtar le bheith
ina mbéar6ga n6
a thégtar le
haghaidh
portchdin

Gach speiceas
éanlaithe cl6is le
haghaidh
poruchdin

30000U —

450000

Sna treoracha maidir le
hisdid an bhreisedin agus
an réamh-mheascdin,
déanfar na dalai stérdla
agus an chobhsaiocht i
leith coiredil teasa a shonru.

[ gcds usdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascan, bunéidh
oibreoiri gnélachtai beatha

nésanna imeachta
oibriochtiila agus bearta
eagrajochtula chun

aghaidh a thabhairt ar na
rioscai a  d'fhéadfadh
eascairt as a n-Gsdid. I gcas
nach féidir na rioscai sin a
dhiotht  le  ndsanna
imeachta agus bearta den
chinedl sin, is le trealamh
analaithe pearsanta agus
cosanta craicinn a usdidfear
an breisedn agus na réamh-
mheascdin.

an 8 Eandir 2034
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Maidir le hion—1,4-béite-
xiolandis i réamh-
mheascdin agus i mbeatha
chumaisc a chinneadh:
modh dathmhéadrach
bunaithe ar imoibria
einsimeach ion—1,4-béite-
xiolandis ar an tsubstrait
trasnasctha cruithneachta
arabainocsaldin le hasairin.

() Is éard atd in aonad U amhdin méid na heinsime a scaoileann 0,0067 micreamhdl de shiticra di-ocsaidithe (coibhéis xioldis) ag 50 C agus pH 5,3 in aghaidh an n6iméid agus in aghaidh an ghraim de thdirge
einsime.

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

VO

€e0TTI61 101


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_ga

	Rialachán Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2802 ón gCoimisiún an 18 Nollaig 2023 maidir le hullmhóid d’ion–1,4-béite-xiolanáis arna táirgeadh ag Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 mar bhreiseán beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe clóis lena ramhrú, le haghaidh pórúcháin, agus a thógtar le bheith ina mbéaróga nó a thógtar le haghaidh pórúcháin (sealbhóir an údaraithe: Kemin Europa N.V.) 
	IARSCRÍBHINN 


