1.3.2021 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh
RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/363 ON GCOIMISIUN
an 26 Feabhra 2021
maidir le hullmhéid fhimainisine eisteardise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 a
ddari mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speiceas ainmhi
(Téacs atd abhartha 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 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)

(2)

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

I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hidart ullmhéid
thimainisine eisteardise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159. Bhi na sonrai agus na doiciméid a
cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis an iarratas sin.

Baineann an t-iarratas le hullmhéid fhimainisine eisteardise arna tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 a
udart mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach speiceas ainmhi, ullmhéid atd le haicmid i gcatagdir breisedn na
“mbreisedn teicneolafocha”.

Théinig an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) ar an gconcliid ina thuairim an 1 Iail 2020 (), faoi
na coinniollacha dsdide atd beartaithe, nach bhfuil tionchar diobhédlach ag ullmhéid fhimainisine eisteardise arna
tdirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 ar shldinte ainmhithe, ar shdbhdilteacht tomhalt6iri nd ar an
gcomhshaol. Chinn sé freisin nach bhfuil an breisedn tocsaineach tri ionandld agus gur décha an nochtadh
riospréide a bheith iseal ach nach bhféadfai riosca fograithe trid an mbealach riosprdide a chur as an direamh. Nil an
breisedn ina ghreannaitheoir don chraiceann nd do na stile agus ni mheastar gur fogréir deirmeach é. 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 hisdideoirf an bhreisedin. Thdinig an tUdards ar an gconcliid freisin go bhfuil sé
de chumas ag an ullmhoid atd i geeist dighrdda a dhéanamh ar thimainisin{ i mbeatha atd ag coipeadh (a bhfuil cion
fimainisine ann atd laistigh de na teorainneacha ata i bhfeidhm san Aontas) ach i sadhlais amhdin, ni i mbeathaithe
eile atd ag coipeadh. Ni mheasann an tUdards go bhfuil gi le ceanglais shonracha a bhaineann le faireachdn
iarmhargaidh. D’fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar an modhanna a tsdidtear chun anailis a dhéanamh ar an
mbreisedn beathaithe arna cur isteach ag an Saotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

Léirftear leis an meastini ar ullmhéid fhimainisine eisteardise arna tirgeadh le Komagataella phaffii DSM 32159 go
gcombhliontar na coinniollacha maidir le hidard, dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.
Da réir sin, ba cheart Gsdid na ullmhéide sin a adart.

T4 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

An ullmhéid a shonraitear san Iarscribhinn, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagéir breisedn “breisedin theicneolaiocha”
agus leis an ngripa feidhmidil “substainti le haghaidh laghdd ar an éilli beatha ag miceatocsaini”, Gdaraitear { mar
bhreisedn i gcothtl ainmbhithe, faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

() I0L 268, 18.10.2003, Ich. 29.
() Tris EFSA, 2020;18(7):6207
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Airteagal 2

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 dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Feabhra 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion
. Ulmhl.r L Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, Spelceaino . id . . Delrfadh na
aitheantais an Breisedn tuairisc. modh anailise catagoir Aois uasta Aonai Fordlacha eile tréimhse
bhreisedin ’ ainmhithe ghniomhaiochta/kg daraithe
d’dbhar ur
Catagdir na mbreisedn teicneolaioch. Griipa feidhmidil:substainti le haghaidh laghdi ar an éillit beatha ag miceatocsaini: fiimainisini
1mO3i Flimainisin Comhdhéanamh an bhreisedin Gach speiceas - 40 - 1. Sna treoracha maidir le hdsdid an bhreisedin| 21.3.2031
eisteardis EC PP - ainmhi agus na réamh-mheascdn, déanfar na dalai
Ullmhéid thamainisine eisteardise o .
3.1.1.87 storala a shonra.

arna tdirgeadh le Komagataella phaffii
DSM 32159 inabhfuil iosmhéid de 3
000 Ufg ().

Tréithriii na substainte gniomhai
Ullmhéid fhiimainisine eisteardise
arna tairgeadh le Komagataella phaffii
DSM 32159.

Modh anailise (%)

— Chun cinneadh a dhéanamh
maidir le gnfomhaiocht fhimain-
isine eisteardise: Cromatagraf-
afocht leachta ardfheidhmiochta
in éineacht le mais-speictriméad-
racht sraithe. (HPLC-MS/MS)
modh bunaithe ar chainniochti
ar an aigéad tricharbaillileach a
scaoiltear de bharr gniomh-
aifochta einsime ar fhimainisin
B1 ag pH 8,0 agus ag 30 °C.

Ni cheadaitear an breisedn ach i gcds sadhlas
atd bunaithe ar arbhar Indiach.

An uasdaileog mholta: 300 U/kg d’dbhar dr.

Ceadaitear tsdid an bhreisedin i mbeathaithe
ainmhithe a chomhlionann reachtaiocht an
Aontais Eorpaigh maidir le substaint{ neamh-
inmhianaithe i mbeatha ainmhithe ().

[ gcds Uisdideoiri na mbreisedn agus na réamh-
mheascdn, bundidh oibreoiri gndlachtal
beathaithe nésanna imeachta oibriochtiila
agus bearta eagrafochtila chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a d'théadfadh eascairt as
Usdid an Dbhreisedin agus na réamh-
mheascan. I gcds nach féidir na rioscai sin a
dhiothd né a laghdu a oiread is féidir leis na
nésanna imeachta agus na bearta sin, sdid-
fear an breisedn agus na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pearsanta, lena n-diritear
cosaint don anald.

() Is é 1 U an ghniomhaiocht einsimeach lena scaoiltear 1 pmol d'aigéad tricharbaillileach in aghaidh an néiméid 6 100 pM fimainisin B1 in 20 mM Tris-Cl maoldn pH 8,0 le 0,1 mg/ml albaimin shéirim bhuaibhi

ag 30 °C.

(}) Ta sonrai faoi na modhanna anailise ar féil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha:https:|[/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feeD-additives/evaluation-reports
() Treoir 2002/32/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Bealtaine 2002 maidir le substaint{ neamh-inmhianaithe i mbeatha ainmhithe (10 L 140, 30.5.2002, Ich. 10).
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