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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/330 ON gCOIMISIUN
an 24 Feabhra 2021
maidir le hiidard ullmhéid 3-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CECT 13094 mar bhreisedn
beathaithe do mhuca le haghaidh ramhrd, mionspeicis mhuciila, turcaithe le haghaidh ramhri agus
togtha le haghaidh périchdin (sealbhéir iidaraithe: Fertinagro Biotech S.L.)
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti 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-sdid i gcotht ainmhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(6)

1
2
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4)
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Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear d’tdart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus do na forais
agus na ndsanna imeachta chun an t-idart sin a dheond.

I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach dhd iarratas maidir le hidard
ullmhéid 3-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CECT 13094. Bhi na sonraf agus na doiciméid a éilitear faoi
Airteagal 7(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis na hiarratais sin.

Baineann na hiarratais le sineadh a chur le hiisdid ullmhéid 3-fiotdis arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CECT
13094 mar bhreisedn beathaithe do mhuca le haghaidh ramhri, do mhionspeicis mhuciila féis, do thurcaithe le
haghaidh ramhr agus tégtha le haghaidh périchdin, lena n-aicmit i gcatagdir na mbreisedn “breisedin zditeicnitila”
agus sa ghripa feidhmitil “méadaitheoirf dilediteachta”.

Chinn an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) ina thuairimi an 3 Itil 2019 (), an 7 Eandir 2020 ()
agus an 28 Eandir 2020 (%), faoi na coinniollacha dsdide atd beartaithe, nach bhfuil éifeacht dhiobhdlach ag 3-fiotdis
arna tdirgeadh ag Komagataella phaffii CECT 13094 ar shldinte muc le haghaidh ramhri, ar mhionspeicis mhuctila
fais, ar thurcaithe le haghaidh ramhrt agus tdogtha le haghaidh périchdin, ar shdbhdilteacht tomhalt6iri né ar an
gcomhshaol. Thangthas ar an gconcldid freisin gur cheart an dd thoirmliti den bhreisedn a mheas mar fogréir
riosprdide agus gur cheart an foirmliti soladach a mheas mar fogréir deirmeach. D4 bhri sin, measann an Coimisitin
gur cheart bearta cosanta iomchuf a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an duine a chosc, go hdirithe
maidir le htsdideoirf an bhreisedin. Chinn an tUdards go bhfuil an breisedn éifeachttil mar bhreisedn zéiteicnitil
chun feabhas a chur ar dhilediteacht na n-aiste bia i muca le haghaidh ramhri, i mionspeicis mhuctila, i dturcaithe le
haghaidh ramhrd agus tégtha le haghaidh pértchdin. Ni mheasann an tUdaras go bhfuil g4 le ceanglais shonracha a
bhaineann le faireachdn iarmhargaidh. D'fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modh a dsdidtear chun anailis a
dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 1831/2003.

Léiritear leis an meastind ar 3-fiotdis go gcomhliontar na coinniollacha maidir le hiidard 3-fiotdis arna tdirgeadh ag
Komagataella phaffii CECT 13094 d4 bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart Gsdid na hullmhéide sin a tidard mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann le catagbir an bhreisedin “breisedin teicneolaiochta” agus
leis an ngripa feidhmidil “méadaitheoiri dilediteachta”, daraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2

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, 24 Feabhra 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion
aitUhlgllllgis Ainm shealbhéir an Comhdhéanambh, foirmle Speiceas né Aois Aonaid Deireadh na
idaraith Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh tp 5ir ainmhi ¢ ghniomhajochta/kg Forélacha eile tréimhse
bh an udaraithe anailiseach catagorr amma uastd | d'zbhar beatha iomldn tdaraithe
reisedin ina bhfuil cion taise
12 %
Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil. Feidhmghripa: méadaitheoiri dilediteachta.
4a25 | FertinagroBiotech . | 3-fiotdis (EC Comhdhéanamh an bhreisedin: |— Turcaithe lena - 500 FTU - . Sna treoracha maidir le| 17.3.2031

L.

3.1.3.8)

Ullmhoid 3-fiotdis (EC 3.1.3.8) arna
tdirgeadh le Komagataella phaffii
(CECT 13094) a bhfuil
gniomhaiocht fosta de:

Foirm sholadach: 10 000 FTU (!)/g
Foirm leachtach: 1 000 FTU/g

Tréithrid na substainte gniomhai:
3-fiotdis (EC 3.1.3.8) arna tdirgeadh
le Komagataella phaffii (CECT 13094)

Modh anailiseach (?)

Maidir le gniomhaiocht 3-fiotdise sa

bhreisedn beathaithe a

chdinniochta:

— modh  dathmhéadrach  atd
bunaithe ar imoibriti einsim-
each flotdise ar fhiotdit -
VDLUFA 27.1.4

Maidir le gnfomhaiocht 3-fiotdise i

réamh-mheascdin a chainniochta:

— modh  dathmhéadrach atd
bunaithe ar imoibriti einsim-
each fiotdise ar fhiotdit -
VDLUFA 27.1.3

ramhri

— Turcaitheatd 4
dtogdil chun
criocha
pértichdin

— Muca lena
ramhra

— Mionspeicis
mhucdla lena
ramhra

hiisdid an bhreisedin
agus na réamh-
mheascdn, déanfar na
délai stordla agus an
chobhsajocht chun
cbiredil teasa a shonrti.

. 1 gcds dsdideoir! na

mbreisedn agus na
réamh-mheascan,
bundidh oibreoiri
gnoélachtai beathaithe
nésanna imeachta
oibriochtila agus bearta
eagraiochtdla chun
aghaidh a thabhairt ar
rioscaf a d'fhéadfadh
teacht as ionanaldi agus
teagmhail dheirmeach.
gcdas nach féidir na
rioscai sina dhiothtinda
laghdu oiread agus is
féidir leis na ndsanna
imeachta agus na bearta
sin, Gsdidfear an breisedn
agus na réamh-
mheascdin le trealamh
cosanta pearsanta
iomchui, lena n-diritear
cosaint don analii agus
lamhainni.
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Maidir le gniomhaiocht 3-fiotdise in
dbhar beatha agus i mbeatha
cumaisc a chdinniochtt:

— modh  dathmhéadrach atd
bunaithe ar imoibria
einsimeach fiotdise ar fhiotdit —
EN ISO 30024

(") Is é 1 FTU méid na heinsime lena scaoiltear micreamh6l amhdin d’thosfédit neamhorgdnach in aghaidh an n6iméid 6 shubstrdit shéidiam fiotdit ag pH 5,5 agus 37 °C.
(%) Ta sonrai faoi na modhanna anailiseacha ar fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feeD-additives/evaluation-reports
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