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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/1057 ON gCOIMISIUN
an 10 Aibredn 2024

maidir le hullmhéid 6-fiotdise arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CGMCC 7.19 a ddard mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speicis éanlaithe cléis lena ramhrd, a thogtar le bheith ina
bhéardg agus le haghaidh éin orndideacha (sealbhéir an tidaraithe: Nutrex N.V.)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (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 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-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na ndsanna imeachta i leith an t-tidart sin a dheontl.

(2) 1 gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hullmhéid
6-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CGMCC 7.19 a tdari mar bhreisedn beathaithe. 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-farratas le hullmhéid 6-fiotdise arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CGMCC 7.19 a tdarti mar
bhreisedn beathaithe le haghaidh sicin{ lena ramhra, speicis eile éanlaithe cléis lena ramhrii né a thégtar le bheith
ina mbéardga, agus le haghaidh éin orndideacha, agus iarrtar ann go n-aicmeofai an breisedn sin sa chatagdir
‘breisedin zoiteicnitila’ agus san theidhmghriipa feabhsaitheoiri dilediteachta’.

(4)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shibhéilteacht Bia (‘an tUdards) ar an gconcliid sa tuairim uaidh an
30 Medn Fémhair 2020 (3, maidir leis an ullmhéid 6-fiotdise arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CGMCC 7.19,
san fhoirmliG granaithe atd cobhsai go teirmeach agus san fhoirmlid granaithe, go bhfuil si sdbhdilte do
thomhaltéirf agus don chomhshaol faoi na coinniollacha tsdide ata beartaithe. Thainig an tUdards ar an gconcltid
freisin maidir leis an ullmhéid 6-fiotdise arna ta1rgeadh ag Komagataella phaffii CGMCC 7.19, i ngach foirmlit di,
nach greannaitheoir stl nd craicinn i, agus nach fogréir craicinn {. Mar gheall ar chinedl préitéineach na substainte
gniomhai, 4fach, ba cheart a mheas gur fogréir riospraide i. Thdinig an tUdards ar an gconcldid sa tuairim uaidh
an 4 Bealtaine 2022 (*), maidir leis an ullmhéid 6-fiotdise arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CGMCC 7.19 san
thoirmliti padair né san fhoirmlit leachtach, go bhfuil si sdbhdilte do thomhaltéiri agus don chomhshaol faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe. Dhearbhaigh sé freisin go bhfuil an ullmhdid 6-fiotdise arna tdirgeadh ag
Komagataella phaﬂh CGMCC 7.19 i ngach foirmliti di, sdbhdilte do shicin lena ramhrt agus do speicis éanlaithe cléis
eile lena ramhr n6 a thogtar le bheith ina mbéaréga agus d'éin orndideacha. Théinig an tUdards ar an gconcliid sa
tuairim uaidh an 27 Medn Fémhair 2023 (*) go bhféadfadh an ullmhéid 6-fiotdise arna tdirgeadh ag Komagataella
phaffii CGMCC 7.19 a bheith éifeachtdil le haghaidh sicini lena ramhrd, speicis eile éanlaithe cl6is lena ramhra né a
thogtar le bheith ina mbéaréga agus le haghaidh éin orndideacha, ag an fosleibhéal molta 500 FTU/kg de bheatha
iomldn. Nior mheas sé go bhfuil gd le ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. D’fhioraigh an
tUdards freisin an tuarascdil maidir leis na modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisein
beathaithe 1 mbeatha, tuarascdil arna cur isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunaiodh le
Rialachén (CE) Uimh. 1831/2003.

(5) I bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhéid 6-fiotdise arna tdirgeadh ag
Komagataella phaffii. CGMCC 7.19 na coinnfollacha maidir le hidard dd bhfordiltear in Airteagal 5 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tisdid na hullmhéide sin a Gdarti le haghaidh gach speicis
éanlaithe clois lena ramhrt, a thégtar le bheith ina bhéardg agus le haghaidh éin orndideacha. Ina theannta sin,
measann an Coimisiin gur cheart bearta cosanta iomchuf a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte
tsdideoiri an bhreisedin a chosc.

1

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA], 2020;18(11):6282.

() EFSA Journal [Iris EFSA], 2022;20(6):7343.

(*) EFSA Journal [Iris EFSA], 2023;21(0):8345.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj
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(6)  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, ullmhoéid a bhaineann leis an gcatagdir breisedn ‘breisedin zditeicnitla’ agus leis
an bhfeidhmghripa ‘feabhsaitheoiri dilediteachta’, idaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmbhithe faoi réir na gcoinniollacha
a leagtar sios san larscribhinn sin.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 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 10 Aibredn 2024.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj
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IARSCRIBHINN
foschion | Uaschion
Uimhir Deireadh
aithean- Ainm Comhdhé h foirmle cheimiceach Spei . Uasteor- Aonaid errea
tais an shealbhoir an Breisean omhagneanarm, og}rln € c.l/e lmiceac, pelceas noh, ainn ghniomhaiochta kg Foralacha eile hnah
bhrei- {Gdaraithe tuairisc, mo anailise catag01r ammini aoise d’abhar beatha iomlan EI(‘ielm 1516
sedin ina bhfuil cion taise udararthe
12 %
Catagoir: breisedin zéiteicnidla. Feidhmghriipa: feabhsaitheoiri dilediteachta.
4a46 Nutrex N.V. | 6-fiotdis Comhdhéanamh an bhreisedin Gach speiceas — 500 — 1. Sna treoracha maidir le hisdid an
(EC 3.1.3.26) | Ullmhéid 6-fiotdise (EC 3.1.3.26) arna éanlaithe clois FTU an bhreisedin agus an réamh- | 1 Beal-
tdirgeadh ag Komagataella phaffi CGMCC | lena ramhri mheascdin, déanfar na délaf taine
stordla agus an chobhsafocht i 2034

7.19 ag a bhfuil fosghniomhafocht:

[ bhfoirm phutdair: 100 000 FTU (})/g.
I bhfoirm ghréanaithe: 10 000 FTU/g

[ bhfoirm ghrénaithe atd cobhsai go
teirmeach: 10 000 FTU/g

I bhfoirm leachtach: 10 000 FTU/mL

Tréithriii na substainte gniomhai
6-fiotdis (EC 3.1.3.26) arna tdirgeadh ag
Komagataella phaffi CGMCC 7.19.

Modh anailise 2 (%)
Maidir le gnfomhaiocht 6-fiotdise sa
bhreisedn beathaithe a chainniochta:

— modh dathmhéadrach atd bunaithe
ar imoibriti einsfmeach fiotdise ar
fhiotait — VDLUFA 27.1.4.

Gach speiceas
éanlaithe cléis
a thogtar le
bheith ina
bhéardg

Ein
ornaideacha

leith coiredil teasa a shonrii.

2. I gcés tsaideoirf an bhreisedin
agus na réamh-mheascin,
bunéidh oibreoiri gndlachta
beatha nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagrafochtila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a
d’théadfadh eascairt as a
n-usdid. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, is le trealamh
cosanta pearsanta andlaithe
agus craicinn a dsdidfear an
breisedn agus na réamh-
mheascdin.
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Maidir le gnfomhaiocht 6-fiotdise
i réamh-mheascdin a chainniochta:

— modh dathmhéadrach atd bunaithe
ar imoibriti einsfmeach fiotdise ar
fthiotait — VDLUFA 27.1.3.

Maidir le gnfomhaiocht 6-fiotdise i

mbeathai cumaisc a chainniochti:

— modh dathmhéadrach atd bunaithe
ar imoibriti einsfmeach fiotdise ar
fhiotdit — EN ISO 30024.

()
0

Is éard atd in aonad fiotdise amhdin (FTU) méid na heinsime lena scaoiltear pmol amhdin d'thosféit neamhorgdnach in aghaidh an n6iméid 6 thiotdit ag pH 5,5 agus 37 °C.
T4 sonrai faoi na modhanna anailise le féil 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
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