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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1453 ON gCOIMISIUN
an 1 Medn Fémbhair 2022
maidir le hddari 6-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella pastoris (DSM 23036) mar bhreisedin
beathaithe le haghaidh gach speicis éandil agus le haghaidh gach muc agus lena n-aisghairtear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 98/2012 (sealbhéir an tidaraithe Huvepharma EOOD)
(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

(1)

bharr an mhéid seo a leanas:

Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, fordiltear maidir le hiidar breisedn lena n-sdid i gcothd ainmhithe agus
maidir leis an bhforas agus na nésanna imeachta i leith an t-tidart sin a dheonti agus a athnuachan.

Udaraiodh 6-fiotdis arna tiirgeadh ag Komagataella pastoris (DSM 23036) ar feadh 10 mbliana mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh sicin{ agus turcaithe lena ramhr, sicini a thdgtar le bheith ina mbéardga, turcaithe a thogtar
le haghaidh périchdin, béardg, speicis éandla eile lena ramhri agus le haghaidh breithe, bainbh scoite, muca lena
ramhri agus crdnacha le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 98/2012 6n gCoimisitn (3).

I gcomhréir le hAirteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, i gcomhar le hAirteagal 7 de, chuir sealbhéir an
Udaraithe sin iarratas isteach maidir le hathnuachan a dhéanamh ar ddart 6-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella
pastoris (DSM 23036) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini agus turcaithe lena ramhr, sicini a thégtar le
bheith ina mbéardga, turcaithe a thdgtar le haghaidh pérachdin, béardga, speicis éandla eile lena ramhri agus le
bheith ina mbéardga, bainbh scoite, muca lena ramhrii agus crdnacha, atd le haicmit i gcatagdir na mbreisedn
“breisedin zbiteicnitila”, agus le haghaidh tsdid nua an bhreisedin sin le haghaidh gach speicis éantila agus gach muc.
Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagail 14(2) agus 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003
ag gabhail leis an iarratas sin.

Chinn an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdaras”) ina thuairim an 23 Marta 2022 (}) gur chuir an
t-iarrataséir fianaise ar fiil go gcomhlionann an breisean na coinnfollacha maidir le hidar. Chinn an tUdards
freisin go bhfuil an breisedn sdbhdilte le haghaidh sldinte ainmbhithe, sldinte tomhalt6iri agus an chomhshaoil agus
gur fogroir riospraide é. D4 bhri sin, 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 hisédideoiri an bhreisedin.
Chinn an tUdarés freisin go bhféadfadh an breisedn a bheith éifeachtdil i gcds gach speicis éantiil agus gach muc.

Léirfonn an meastint ar 6-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella pastoris (DSM 23036) go gcomhliontar na
coinniollacha maidir le hiidard dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart tdarti an bhreisedin sin a athnuachan faoi mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn
seo.

De bharr athnuachan an ddaraithe ar 6-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella pastoris (DSM 23036) mar bhreisedn
beathaithe faoi na coinniollacha a leagtar sios san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, ba cheart
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 98/2012 a aisghairm.

IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 98/2012 én gCoimisitn an 7 Feabhra 2012 maidir le hidart 6-fiotdis (CE 3.1.3.26) arna
tdirgeadh ag Pichia pastoris (DSM 23036) mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini agus turcaithe lena ramhrt, sicin{ a thdgtar le
bheith ina mbéardga, turcaithe a thogtar le haghaidh pérachdin, béardga, speicis eile éantila lena ramhra agus le bheith ina mbéardga,
bainbh scoite, muca lena ramhri crdnacha (sealbhéir an ddaraithe Huvepharma AD) (IO L 35, 8.2.2012, Ich. 6).
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(7  Os rud é nach gd na leasuithe a dhéantar leis an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm ldithreach ar chiiseanna
sdbhdilteachta, is iomchuf fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse ina bhféadfar na stoic atd ann cheana den
6-flotdis arna dtdirgeadh ag Komagataella pastoris (DSM 23036) a chur ar an margadh agus a tsdid go dti go mbeidh
siad idithe.

(8)  Nabearta dé bhfordiltear sa Rialachén seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Planda,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udar( an bhreisedin a shonraitear san larscribhinn agus a bhaineann le catagdir na mbreisedn “breisedin zéiteicnitila” agus

leis an bhfeidhmghripa “feabhsaitheoiri dilediteachta”, déantar ¢ a athnuachan faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san
Tarscribhinn sin.

Airteagal 2

Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 98/2012.

Airteagal 3
Maidir leis an mbreisedn, 6-fiotdis, arna tdirgeadh ag Komagataella pastoris (DSM 23036) agus réamh-mheascdin agus beatha
chumaisc ina bhfuil an tsubstaint sin iontu, a thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 22 Medn Fémbhair 2022 i gcomhréir

leis na rialacha is infheidhme roimh an 22 Medn Fémhair 2022, féadfar leantint dé gcur ar an margadh agus dd n-sdid go
dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

Airteagal 4

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, 1 Medn Foémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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foschion | Uaschi-
on
Uimhir Speiceas né | Uasteor- : Deireadh na
aitheantais | Ainm shealbhéir Breisen Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, pcata Sir ainn ) Aonfnd Fordlacha eile tréimhse
an an tdaraithe tuairisc, modh anailise agoll . ghniomhaiochta/kg , .
bhreisedin ainmh{ aoise | y%bhar beatha iomlidn tdaraithe
ina bhfuil cion taise
12 %
Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripa: feabhsaitheoiri dilediteachta.
4al6 Huvepharma | 6-fiotdis Comhdhéanamh an bhreisedin Gachspeiceas | - 125 OTU 1. Sna treoracha maidir le hisdid an| 22.9.2032
EOOD (CE 3.1.3.26) | Ullmhoid de 6-fiotdis (CE 3.1.3.26) éanuil bhreisedin agus an réamh-mheascdin,
arna tairgeadh ag Komagataella seachas turc- déanfar na dalaf storala agus an chobhs-
pastoris (DSM 23036) ag a bhfuil aithe afocht i leith céiredil teasa a shonra.
fosghniomhaiocht de: Gach speiceas
4000 OTU (')/g i bhfoirm sholadach |  muicitil 2. Igcdstsaideoirian bhreisedin agus na
8 000 OTU/g i bhfoirm leachtach seachas réamh-mheascdn, bunéidh oibreoiri
o , , , bainbh gnoélachtai beatha ndsanna imeachta oib-
Trel,thr}.u na substainte gmomhfl.l riochtila agus bearta eagraiochtila chun
6-fiotdis (CE 3.1.3.26)’arna tairgeadh | Turcaithe 250 OTU aghaidh a thabhairt ar na rioscai a
ag Komagataella pastoris (DSM Bainbh d'théadfadh eascairt as a tisdid. I gcds nach

23036)

Modh anailise (%)

Modh dathmhéadrach atd bunaithe
ar chainniochtd na fosfdite
neamhorgédnacha a scaoiltear leis an
einsim 6n séidiam fiotdit.

féidir na rioscai sin a dhiothti né a laghda
oiread agus is féidir leis na nésanna im-
eachta agus na bearta sin, is le trealamh
cosanta pearsanta, lena n-diritear cosaint
don andld a dsaidfear an breisean agus na
réamh-mheascdin.

(") Is € 1 OTU méid na heinsime lena catalaitear scaoileadh micreamhéil amhdin d’thosfdit neamhorgénach in aghaidh an néiméid 6 5,1 mM séidiam fiotdit i maoldn ciotrdite pH 5,5 ag 37 °C, arna thomhas mar
dhath gorm an choimpléisc fosfair-molabddit ag 820 nm.
(¥ T4 sonrai faoi na modhanna anailise ar 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
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