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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/96 ON GCOIMISIUN
an 28 Eandir 2021

lena n-tidaraitear salann sbidiam 3’-siailiol-lachtéis a chur ar an margadh mar bhia ndiosach faoi
Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena leasaitear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470 6n gCoimisidin

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ntiosacha, lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 12 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Déantar fordil i Rialachdn (AE) 2015/2283 nach féidir ach bianna ndiosacha atd tdaraithe agus atd curtha ar liosta an
Aontais a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, glacadh Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n
gCoimisitn (%) lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna ntiiosacha atd tidaraithe.

An 28 Feabhra 2019, chuir an chuideachta Glycom A/S (“an t-iarrataséir”) iarratas faoi bhrdid an Choimisitin i
gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun salann séidiam 3’-siailiol-lachtéis (“3™-SL”), a
thaightear trf choipeadh miocrébach le tréithchinedl géinmhodhnaithe de thréithchinedl K12 DH1, Escherichia coli, a
chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntiosach. Diarr an t-iarrataséir go n-sdidfear salann séidiam 3’-SL mar bhia
ntifosach i dtdirgi bainne paistéartha neamhbhlaistithe agus tdirgi bainne steirilithe neamhbhlaistithe, i dtdirgi
bainnebhunaithe coipthe blaistithe agus i dtdirgi bainnebhunaithe coipthe neamhbhlaistithe, lena n-diritear tdirgi
teaschéiredilte, deochanna (deochanna blaistithe seachas deochanna ar 1t nd 5 an pH iontu), barraf grinaigh, bainne
foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach, bia granachbhunaithe préisedilte agus bia do nafondin agus do
leanai 6ga mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (),
deochanna bainnebhunaithe agus tdirgi comhchostla a cheaptar lena gcaitheamh ag leanai 6ga, bianna ionadacha ar
an aiste bia iomldn chun medchan a riald mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bianna chun
criocha speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, agus i bhforbhianna mar a
shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () a cheaptar don phobal
gineardlta, seachas nafondin agus leanai 6ga. Mhol an t-iarrataséir ndr cheart forbhianna ina bhfuil salann séidiam
3’-SL a tisdid md chaitear bianna eile arna mbreisiti le salann séidiam 3’-SL ar an ld céanna.

An 28 Feabhra 2019, d’iarr an t-iarrataséir ar an gCoimisiGin sonrai dilsednaigh le haghaidh roinnt staidéar a
cuireadh isteach mar thaca leis an iarratas a chosaint, eadhon na tuarascdla anailiseacha dilsednaigh ar an
gcompardid struchtdir tri athshondas maighnéadach ndicléach (“AMN”) 3’-SL arna thdirgeadh tri choipeadh
baictéarach 3-SL atd i mbainne daonna go nddirtha (°); na sonrai tréithrithe mionsonraithe ar thdirgeadh
tréithchinedlacha baictéaracha (®)agus a ndeimhnithe (’); na sonraiochtai le haghaidh na n-amhdbhar agus na

I0L327,11.12.2015, Ich. 1.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta bianna ntiosacha an Aontais
i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bianna nifosacha (I0 L 351,
30.12.2017, Ich. 72).

Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
usdid mar bhia do nafondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste
bia jomldn chun medchan a rialG agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n gCombhairle, Treoir 96/8/CE 6n gCoimisitin, Treoir
1999/21/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2009/39/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 953/2009 6n
gCoimisitn (IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35).

Treoir 2002/46/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Meitheamh 2002 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstét
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51).

Glykos Finland TEO 2019 (nér foilsiodh).

Glycom 2019 (nér foilsiodh).

Glycom/DSMZ 2018 (nér foilsiodh).
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n-diseanna proisedla (°); na deimhnithe anailisi ar bhaisceanna éagstla salainn séidiam 3’-SL (°); na modhanna
anailise agus na tuarascilacha bailiochtaithe (1%); na tuarascilacha ar chobhsaiocht salainn séidiam 3’-SL (''); an
tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas tdirgthe ('}); na deimhnithe creiditinaithe saotharlainne (**); na tuarascélacha
meastnachta ar iontdgail 3’-SL (*); an tdstdil micreandicléis in vitro i gcealla mamach le salann séidiam 3’-SL (**); an
tastdil micreandicléis in vitro i gcealla mamach leis an gcomhdhdil ghaolta salann séidiam 6’-siailiol-lachtéis
(“6'-SL”) (*%); an tdstdil bhaictéarach ais-sdchdin le salann séidiam 3’-SL (V); an tdstdil bhaictéarach ais-séchdin le
salann séidiam 6’-SL (**); an staidéar 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh nuabheirthe le salann séidiam
3’-SL (¥*); an staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh nuabheirthe le salann séidiam 3-SL lena n-diritear
tibla achoimre na mbartlacha atd suntasach 6 thaobh staitistice de (%), staidéar 14 14 ar thocsaineacht bhéil i
bhfrancaigh nuabheirthe le salann séidiam 6-SL ('), agus staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh
nuabheirthe le salann séidiam 6’-SL lena n-diritear tdbla achoimre na mbardlacha atd suntasach 6 thaobh staitistice

de ().

(5)  An 12 Meitheamh 2019, d’iarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) meastinii a
dhéanamh ar shalann séidiam 3’-SL mar bhia niiosach i gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE)
2015/2283.

(6)  An 25 Mdrta 2020, ghlac an tUdaras a thuairim eolaioch Safety of 3™-Sialyllactose (3™-SL) sodium salt as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (¥) [Sabhailteacht salainn séidiam 3’-Siailiol-lachtdis (3’-SL) mar bhia
ntiiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283].

(7)  Ina thuairim eolafoch, chinn an tUdards go raibh salann séidiam 3'-SL sdbhdilte faoi na coinniollacha dsaide atd
beartaithe do na spriocghrtipai atd beartaithe. D4 bhri sin, tugtar forais leordhéthanacha leis an mbartiil eolaioch sin
lena suf go gcomhlionann salann séidiam 3*-SL Airteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 nuair a Gsdidtear ¢ mar
bhia ntiosach i dtdirgi bainne paistéartha neamhbhlaistithe agus tairgi bainne steirilithe neamhbhlaistithe, i dtdirgi
bainnebhunaithe coipthe blaistithe agus i dtdirgi bainnebhunaithe coipthe neamhbhlaistithe, lena n-diritear tdirgf
teaschoiredilte, deochanna (deochanna blaistithe seachas deochanna ar 16 nd 5 an pH iontu), barrai grinaigh, bainne
foirmle do naiondin agus bainne foirmle leantach, bia granachbhunaithe préisedilte agus bia do nafondin agus do
leanai 6ga mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle,
deochanna bainnebhunaithe agus tdirgi comhchostla a cheaptar lena gcaitheamh ag leanai 6ga, bianna ionadacha ar
an aiste bia iomldn chun medchan a riald mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bianna chun
criocha speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, agus i bhforbhianna mar a
shainmhinitear i dTreoir 200246 |CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

(8)  Ina thuairim eolafoch, mheas an tUdards nach mbeadh sé in ann teacht ar a chuid concltidi maidir le sibhailteacht
salainn séidiam 3’-SL murach na sonrai 6 na tuarascdla anailiseacha dilsednaigh ar an gcompardid struchtdir tri
AMN 3’-SL arna théirgeadh tri coipeadh baictéarach le 3’-SL atd i mbainne daonna go naddrtha; na sonrai tréithrithe
mionsonraithe ar thdirgeadh tréithchinedlacha baictéaracha agus a ndeimhnithe; na sonrafochtai le haghaidh na
n-amhdbhar agus na n-diseanna proisedla, na deimhnithe anailisi ar bhaisceanna éagstila salainn s6idiam 3’-SL; na
modhanna anailise agus na tuarascdlacha bailiochtaithe; na tuarascalacha ar chobhsaiocht salainn séidiam 3'-SL; an
tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas tdirgthe; na deimhnithe creiditnaithe saotharlainne; na tuarascdlacha
meastnachta ar iontdgdil 3’-SL; an tdstdil micreanticléis in vitro i gcealla mamach le salann séidiam 3’-SL; an téstdil
bhaictéarach ais-sochdin le salann séidiam 3-SL; an staidéar 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh nuabheirthe
le salann séidiam 3™-SL; agus an staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh nuabheirthe le salann séidiam
3’-SL, lena n-diritear tdbla achoimre na mbartlacha atd suntasach 6 thaobh staitistice de.

%) Glycom 2019 (ndr foilsiodh).
°) Glycom 2019 (ndr foilsiodh).
% Glycom 2019 (nér foilsiodh).
) Glycom 2019 (nér foilsiodh).
) Glycom 2018 (ndr foilsiodh).
) Glycom 2019 (nér foilsiodh).
) Glycom 2019 (nér foilsiodh).
) Gilby 2019 (ndr foilsiodh).
1) Gilby 2018 (ndr foilsiodh).
) Soltésovd, 2019 (nar foilsiodh).
) Soltésovd, 2018 (nr foilsiodh)
) Stannard 2019a (nér foilsiodh).
) Stannard 2019b (nér foilsiodh).
) Flaxmer 2018a (nér foilsiodh).
) Flaxmer 2018b (ndr foilsiodh).
) Iris EFSA 2020;18(5):6098
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©)

(11)

Tar éis d6 an tuairim eolaioch 6n Udars a fhéil, d'iarr an Coimisitin ar an iarrataséir soiléirid breise a thabhairt
maidir leis an réasind a cuireadh ar fdil i dtaca lena n-éileamh dilsednaigh ar na tuarascila anailiseacha ar an
gcompardid struchtdir tri athshondas maighnéadach ndicléach (“AMN”) 3’-SL arna thdirgeadh tri choipeadh
baictéarach 3-SL atd i mbainne daonna go ndddrtha; na sonrai tréithrithe mionsonraithe ar thdirgeadh
tréithchinedlacha baictéaracha agus a ndeimhnithe; na sonraiochtai le haghaidh na n-amhabhar agus na n-diseanna
proisedla; na deimhnithe anailisi ar bhaisceanna éagsiila salainn séidiam 3’-SL; na modhanna anailise agus na
tuarascdlacha bailiochtaithe; na tuarascdlacha ar chobhsaiocht salainn séidiam 3'-SL; an tuairisc mhionsonraithe ar
an bproéiseas tdirgthe; na deimhnithe creiditnaithe saotharlainne; na tuarascdlacha meastinachta ar iont6gdil 3’-SL;
an tastdil micreanticléis in vitro i gcealla mamach le salann séidiam 3’-SL; an tdstdil bhaictéarach ais-séchdin le
salann soidiam 3’-SL; an staidéar 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh nuabheirthe le salann séidiam 3-SL;
agus an staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh nuabheirthe le salann séidiam 3-SL lena n-diritear tdbla
achoimre na mbartlacha atd suntasach 6 thaobh staitistice de, agus soiléiriti a thabhairt maidir lena éileamh ar an
gceart eisiach ar an tagairt do na staidéir, dd dtagraitear in Airteagal 26(2)(b) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh na cearta dilseanaigh agus eisiacha tagartha ar na staidéir acu faoin dli
ndisiinta trath déanta an iarratais agus dd bhri sin nach mbeadh triti pdirtithe in ann rochtain dhlithidil a théil ar na
staidéir sin.

Rinne an Coimisitin meastind ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar fdil agus mheas sé go raibh buniis
leordhéthanach tugtha ag an iarrataséir gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Alrteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. D4 bhri sin, maidir leis na sonraf atd i gcomhad an iarrataséra, sonrai ba bhonn don Udards
sdbhdilteacht an bhia niiosaigh a dheimhnit agus teacht ar a chuid concltidi maidir le sdbhdilteacht salainn s6idiam
3"-SL, agus nach mbeadh an tUdards in ann an bia ntifosach a mheastinii dd n-uireasa, nior cheart don Udards na
sonrai sin a Gsdid chun tairbhe aon iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo. D4 réir sin, ba cheart cur ar an margadh salainn séidiam 3’-SL laistigh den Aontas a bheith srianta
don iarratasoir ar feadh na tréimhse sin.

Mar sin féin, i dtaca le srianadh ddarti salainn séidiam 3’-SL agus na tagartha do na sonrai atd i gcomhad an
iarratasora agus atd le hiisdid ag an iarratasdir amhdin, ni chuirfear cosc leis sin ar iarrataséiri cur isteach ar tidart
chun an bia ndfosach céanna a chur ar an margadh ar choinnioll go bhfuil a n-iarratas bunaithe ar fhaisnéis a
fuarthas go dlithitil agus atd ina taca leis an tidart sin faoi Rialachdn (AE) 2015/2283.

I gcomhréir leis na coinniollacha tsdide forbhianna ina bhfuil salann séidiam 3’-SL mar atd molta ag an iarratasoir
agus mar atd meastinaithe ag an Udards, t sé riachtanach tomhaltéiri a chur ar an eolas tri bhithin lipéad iomchuf
nar cheart forbhianna ina bhfuil salann séidiam 3’-SL a chaitheamh ar an 14 céanna le bianna eile arna mbreisit le
salann séidiam 3’-SL.

Ba cheart, dd bhri sin, an larscribhinn a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 20172470 a least d4 réir.

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:

1.

Airteagal 1

Aireofar salann séidiam 3'-siailiol-lacht6is (3™-SL), mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachin

seo, i liosta an Aontais de bhianna niifosacha daraithe arna bhunt i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2.

Go ceann tréimhse 5 bliana 6 dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo amach, an t-iarrataséir tosaigh amhdin:

Cuideachta: Glycom A[S;

Seoladh: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, an Danmhairg,
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atd tidaraithe an bia ndfosach dd dtagraitear i mir 1 a chur ar an margadh laistigh den Aontas, ach amhdin m4 fhaigheann
farratasoir ina dhiaidh sin tidart i dtaobh an bhia niiosaigh sin gan tagairt do na sonraf arna gcosaint de bhun Airteagal 2
1n6 le comhaontd 6n jarratasdir tosaigh.

3. Aireofar leis an iontrdil i liosta an Aontais dd dtagraitear i mir 1 na coinniollacha tsdide agus an ceanglais lipéadaithe
a leagtar sios san larscribhinn.

Airteagal 2
Na sonraf atd sa chomhad iarratais, sonra{ arb iad an bonn ar a ndearna an tUdarés salann séidiam 3'-siailiol-lachtéis a
mheas, agus ar mhaigh an t-iarrataséir go gcomhlionann siad na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn (AE)

2015/2283, ni tsdidfear na sonrai sin chun tairbhe aon iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhéta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontti an iarratasora.

Airteagal 3
Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a
ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 4

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 dhéanamh sa Bhruiséil, 28 Eandir 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 mar a leanas:

(1) idTébla 1 (Bianna ndiosacha ddaraithe), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach in ord aibitre:

“Bia nitiosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia nitiosach a isdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha
bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

Salann s6idiam 3’-siailiol-
lachtéis (3°-SL)
(foinse mhiocrébach)

Catagdir bhia shonraithe

Uasleibhéil (arna sloinneadh
mar 3’-siailiol-lachtés)

Tairgi bainne paistéartha
neamhbhlaistithe agus tdirgf
bainne steirilithe neamh-
bhlaistithe (lena n-diritear

0,25 g/L

tairgi UTC)
Tairgi bainnebhunaithe 0,25 gL (deochanna)
coipthe  blaistithe  lena| 5 gfkg (téirgf seachas deoch-

n-diritear tdirg{ teaschdiredilte

anna)

0,25 g/L (deochanna)

Tairgi bainnebhunaithe —

coipthe neamhbhlaistithe 2,5 gfkg (tdirgi seachas deoch-
anna)

Deochanna (deochanna 0,25 g/L

blaistithe, seachas deochanna

ar 1 nd 5 an pH iontu)

Barrai granaigh 2,5 glkg

Bainne foirmle do naiondin

mar

a shainmhinitear faoi

Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013

0,2 g/L sa tdirge deiridh atd réidh
le hiisdid, a mhargaitear ar an
mbonn sin né a athbhunaitear de
réir mar a threorajonn an mon-
aroir

Bainne foirmle leantach mar a
shainmhinitear faoi Rialachdn
(AE) Uimh. 609/2013

0,15 g/Lsatdirge deiridh atd réidh
le hiisdid, a mhargaitear ar an
mbonn sin né a athbhunaitear de
réir mar a threorajonn an mon-
aroir

Bia

proisedilte

granachbhunaithe
agus bia do

najondin agus do leanai 6ga

mar

a shainmhinitear faoi

Rialachén (AE)

Uimh

.609/2013

0,15 g/L (deochanna) sa tdirge
deiridh atd réidh le hasdid, a
mhargaiteararanmbonnsinnda
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

Is é ‘salann séidiam 3'-siailiol-
lachtéis’ ainmnid an bhia ntiiosaigh
ar lipéadu earrai bia a bhfuil iontu.

Ar lipéadd forbhianna ina bhfuil

salann séidiam 3’-siailiol-lachtois,

beidh rditeas ina luafar na cdsanna
ndr cheart iad a chaitheambh:

a) sachds go gcaitear bianna eile ina
bhfuil salann séidiam 3’-siailiol-
lachtéis ar an 14 céanna.

b) sa chds gur naiondin agus leanai
6ga atd 4 gcaitheamh

Arna Gdart an 18 Feabhra 2021.
Té an t-direamh sin bunaithe ar
fhianaise eolafoch dhilsednaigh
agus sonrai eolajocha dilsednaigh
atd faoi chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283.

larrataséir: Glycom A[S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm, an
Danmbhairg. Is é Glycom A/S
amhdin atd Gidaraithe chun salann
so6idiam 3™-siailiol-lachtéis a chur
aran margadh laistigh den Aontas
le linn na tréimhse cosanta sonrai,
ach amhdin md fthaigheann
farratasoir ina dhiaidh sin Gdart
i dtaobh an bhia ntiosaigh gan
tagairt don tfhianaise eolaioch
dhilsednaigh n6é do na sonrai
eolafochta arna gcosaint i
gcomhréir le hAirteagal 26 de
Rialachdn (AE) 2015/2283 nd le
comhaontt 6 Glycom A[S.

Dita deiridh na cosanta sonraf:
18 Feabhra 2026.”

[cocrec

[ VD]

ysrediog sreyuoy ue [MISHIQ SLI]

co¢



1,25 g[kg le haghaidh tdirgi
seachas deochanna

Deochanna bainnebhunaithe
agus tdirgi comhchostla a
cheaptar lena gcaitheamh ag
leanai 6ga

0,15 g/Lsatdirge deiridhatd réidh
le hiisdid, a mhargaitear ar an
mbonn sin n6 a athbhunaitear de
réir mar a threorafonn an mon-
aroir

Bianna ionadacha ar an aiste
bia iomldn chun medchan a
riald mar a shainmhinitear
faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013

0,5 g/L (deochanna)

5 g/kg (tdirg{ seachas deochanna)

Bia chun criocha speisialta
miochaine mar a
shainmhinitear faoi Rialachdn
(AE) Uimh. 609/201 3

I gcomhréir le ceanglais chothai-
theacha sonracha na ndaoine a
gceaptar na tdirgi d6ibh

Forbhianna mar a
shainmhinitear i1  dTreoir
2002/46/CE, seachas

forbhianna  le  haghaidh
nafondn agus leanai 6ga

0,5 g/la

(2) idTébla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach in ord aibitre:

“Bia ndiosach ddaraithe Sonraiochtai

Salann séidiam 3’-siailiol-lachtéis (3’-SL)

(foinse mhiocrébach)

Tuairisc:
Is pidar nd ceirtledn idir ban agus neasbhdn é salann séidiam 3'-siailiol-lachtdis (3'-SL) a thdirgtear tri phréiseas miocrébach
agus ina bhfuil leibhéil theoranta lachtdis, 3-siailiol-lachtiil6is, agus aigéid shialaigh

Foinse: Tréithchinedl géinmhodhnaithe de K-12 DH1 Escherichia coli
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Sainmhinii:
Foirmle cheimiceach: C,;H;5sNO;oNa

Ainm ceimiceach: salann séidiam N-aicéitil-a-D-néaraiminil-(2 — 3)-f-D-galachtaipioranéisil-(1 — 4)-D-glicdis

Mais mhdilineach: 655,53 Da
Uimh. CAS 128596-80-5

Saintréithe/Comhdhéanamh:
Cuma: Padar no ceirtledn idir ban agus neasbhdn

Suim salainn séidiam 3"-siailiol-lachtdis, D-lachtéis, agus aigéid shialaigh (% d’dbhar tirim): > 90,0 % (medchan/medchan)

Salann séidiam 3’-siailiol-lachtis (% d’abhar tirim): > 88,0 % (medchan/medchan)
D-Lachtés: > 5,0 % (medchan/medchan)

Aigéad sialach: > 1,5 % (medchan/medchan)

3-Siailiol-lachtdlés: > 5,0 % (medchan/medchan)

Suim na gcarbaihiodréiti eile: > 3,0 % (medchan/medchan)

Taisleach: = 8,0 % (medchan/medchan)

Séidiam: 2,5 — 4,5 % (medchan/medchan)

Cléirid: > 1,0 % (medchan/medchan)

pH (20 °C, tuaslagan 5 %): 4,5 -6,0

Préitéin jarmharach: > 0,01 % (medchan/medchan)

Critéir mhicribhitheolaiocha:

Aireamh iomldn na gcoilineachtai baictéar aerébach méisifileach: < 1000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: Neamhldithreacht in 25 g

Giosta: < 100 CFU/g

Miscén: < 100 CFU/g

Iontocsain{ iarmharacha: < 10 EU/mg

CFU: Aonaid Déanta Choilineachta; EU: Aonaid Iontocsaine”
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