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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/912 ON gCOIMISIUN
an 4 Meitheamh 2021

lena n-ddaraitear athruithe ar shonraiochtai an bhia ndiosaigh Lachta-N-neoiteatrés (foinse
mhiocrébach) agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna niiosacha, lena leasaitear Rialachdn (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 gComhairle agus Rialachin (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn (!), agus go hdirithe Airteagal 12 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(2)

Foridiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna nidiosacha atd ddaraithe agus a diritear 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
gCoimisitin (%) lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna ntifosacha tdaraithe.

De bhun Airteagal 12 de Rialachdn (AE) 2015/2283, ni mér don Choimisitn dréachtghniomh cur chun feidhme a
thiolacadh lena n-Gdaréfar bia ndiosach a chur ar mhargadh an Aontais agus lena nuashonrofar liosta an Aontais.

Udaraiodh le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2016/375 6n gCoimisitn (), i gcomhréir le Rialachin (CE)
Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥), Lachta-N-neoiteatrés atd sintéisithe go ceimiceach a
chur ar an margadh mar chomhabhar bia niiosach.

De bhun Airteagal 5 de Rialachan (CE) Uimh. 258/97, an 1 Medn Fomhair 2016, chuir an chuideachta Glycom A/[S
in il don Choimisitin go raibh sé ar intinn aici Lachta-N-neoiteatrés as foinse mhiocrobach a thdirgtear le
Escherichia coli, tréithchinedl K-12, a chur ar an margadh mar chomhdbhar bia nifosaigh.

Ina fhégra chuig an gCoimisitin, thiolaic Glycom A/S tuarascdil freisin arna heisitiint ag tidards innitil na hEireann de
bhun Airteagal 3(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 258/97, tuarascdil inar thdngthas ar an gconcliid, ar bhonn na fianaise
eolaiche a chuir an chuideachta sin isteach, go bhfuil Lachta-N-neoiteatrés arna thdirgeadh leis an tréithchinedl
Escherichia coli K-12 coibhéiseach go substaintitiil le Lachta-N-neoiteatrés sintéiseach a tidaraitear le Cinneadh Cur
Chun Feidhme (AE) 2016/375. D4 bhri sin, cuireadh Lachta-N-neoiteatrés as foinse mhiocrébach ar liosta an
Aontais de bhianna ntiosacha.

An 23 Meitheamh 2019, chuir an chuideachta Chr. Hansen A/S (“an t-iarratasdir”) iarratas faoi bhrdid an
Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 ar tidar Lachta-N-neoiteatrds (foinse
mhiocrébach) arna thdirgeadh le comhghniomhaiocht na dtréithchinedlacha diorthacha PS-LNnT-JBT agus
DS-LNnT-JBT de Escherichia coli, tréithchinedl BL21(DE3), mar bhia nidiosach faoi na coinniollacha tsdide céanna a
bhaineann leis na cinn atd Gdaraithe faoi ldthair le haghaidh Lachta-N-neoiteatrds atd sintéiseach n6 a fhaightear as
foinse mhiocrébach. Diarr an t-iarrataséir nuashonri ar liosta an Aontais maidir le foinse nua an bhia ntiosaigh sin.

Ina theannta sin, mhol an t-iarratas6ir cuid de shonrafochtai Lachta-N-neoiteatr6s (foinse mhiocrébach) arna
dtdirgeadh ag an bhfoinse nua sin a nuashonri toisc go bhfuil siad difridil le sonraiochtai an Lachta-N-neoiteatrés
Udaraithe a fuarthas go micribhitheolaioch arna thdirgeadh le tréithchinedl K-12 de Escherichia coli, a mhéid a
bhaineann siad le méadu ar leibhéil luaithe 6 < 0,4 % go < 1,0 %; leibhéal nios airde i gcds ina mbeidh giosta agus

I0L327,11.12.2015, Ich. 1.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6én gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
ntifosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bianna ntfosacha (10 L
351, 30.12.2017, Ich. 72).

Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2016/375 6n gCoimisitin an 11 Mdrta 2016 lena n-tidaraitear Lachta-N-neoiteatrés a chur ar an
margadh mar chomhdabhar bhia ntifosach faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (10 L 70,
16.3.2016, Ich. 22).

Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a bhaineann le bia ntfosach agus comhabhair bhia
niiosacha (IO L 43, 14.2.1997, Ich. 1).
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(12)

(13)

(14)

muscdin ann as na hAonaid Déanta Coilineachta < 10 atd ann faoi lathair/g de bhia ntiosach le haghaidh gach cinedil
mhiocrorgdnaigh go < 50/g le haghaidh meascdn den dé chinedl sin; agus i gcds nach mbeidh meatdnél ann (6n
< 100 mg/kg atd ann faoi lathair), agus nach mbeidh isiméir fruchtds Lachta-N-neoiteatrds ann (6n < 1,0 % atd ann
faoi lathair).

An 17 Eandir 2020, d’iarr an Coimisitn ar an Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) meastnt a
dhéanamh ar Lachta-N-neoiteatrés arna thdirgeadh le comhghniomhaiocht na dtréithchinedlacha diorthacha
PS-LNnT-JBT agus DS-LNnT-JBT Escherichia coli, tréithchinedl BL21(DE3), i gcomhréir leis na ceanglais in
Airteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

An 22 Deireadh Fémhair 2020, ghlac an tUdards a thuairim eolaioch “Sibhiilteacht lachta-N-neoiteatrés (LNnT)
arna thdirgeadh ag tréithchinedlacha diorthacha de E. Coli BL21 mar bhia ntiosach de bhun Rialachin (AE)
2015/2283" ().

Ina thuairim eolafoch, thdinig an tUdarés ar an gconcltid go bhfuil Lachta-N-neoiteatrés (LNnT) arna théirgeadh le
comhghniomhaiocht na dtréithchinedlacha diorthacha PS-LNnT-JBT agus DS-LNnT-JBT de Escherichia coli,
tréithchinedl BL21(DE3), mar bhia ndiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283 sdbhdilte le haghaidh na
geoinniollacha tsdide atd tidaraithe faoi ldthair. Mar sin, is leor na forais sa tuairim eolafoch sin chun a shui go
gcomhlionann Lachta-N-neoiteatrés arna thdirgeadh le comhghniomhaiocht na dtréithchinedlacha diorthacha
PS-LNnT-JBT agus DS-LNnT-JBT de Escherichia coli, tréithchinedl BL21(DE3), Airteagal 12(1) de Rialachdn (AE)
2015/2283.

Is iomchui, dd bhri sin, sonraiochtai Lachta-N-neoiteatrés a tdirgeadh go micribhitheolaioch a leasti chun na
tréithchinedlacha diorthacha PS-LNnT-JBT agus DS-LNnT-JBT de Escherichia coli, tréithchinedl BL21(DE3), mar
thoinse an bhia ntifosaigh a chur san direamh sa bhreis ar Escherichia coli, tréithchinedl K12, agus na leibhéil atd
beartaithe i gcds ina mbeidh luath agus miscdin, agus giosta ann a leasa.

Ba cheart, dd bhri sin, an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 20172470 a least d4 réir.

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 iontrdil i liosta an Aontais de bhianna nifosacha tidaraithe dd bhfordiltear in Airteagal 6 de Rialachdn (AE) 2015/2283
lena dtagraitear don tsubstaint Lachta-N-neoiteatrds (foinse mhiocrébach), leaséfar i de réir mar a shonraitear san
Tarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 4 Meitheamh 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Tris EFSA 2020;18(11):6305.



IARSCRIBHINN

[ dTébla 2 (Sonraiochtai) den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontrdla le haghaidh “Lachta-N-

neoiteatroés (foinse mhiocrébach)™:

“Lachta-N-neoiteatrds
(foinse mhiocrébach)

Sainmhinii:

Ainm ceimiceach: f-D-Galachtaipiorandisil-(1 — 4)-2-aicéataimidea-2-di-ocsa-f-D-gliicaipiorandisil-(1 — 3)--D-
galachtaipiorandisil-(1 — 4)-D-gliicaipiorands

Foirmle cheimiceach: C,6H4sNO»;

Uimh. CAS: 13007-32-4

An mhais mhéilineach: 707,63 g/mol

Foinse:

— Tréithchineal géinmhodhnaithe de Escherichia coli, tréithchinedll K-12, né

— meascdn de na tréithchinedlacha géinmhodhnaithe PS-LNnT-JBT agus DS-LNnT-JBT de Escherichia coli BL21(DE3)
Tuairisc:

Is ptidar idir ban agus neasbhdn a thdirgtear tri phréiseas micribhitheolaioch ¢ Lachta-N-neoiteatros.

Tonacht:

Meastinacht (saor 6 uisce): > 80 %

D-Lachtés: < 10,0 %

Lacht-N-triés II: < 3,0 %

para-Lacht-N-neoiheicseads: < 5,0 %

Isiméir fruchtds Lachta-N-neoiteatrés: < 1,0 %

Suim shidicridi (Lachta-N-neoiteatrds, D-Lachtds, Lacht-N-trids 11, para-Lacht-N-neoiheicseads, isiméir fruchtés Lachta-N-
neoiteatros): = 92 % (% w/w dbhar tirim)

pH (20 °C, tuaslagan 5 %): 4,0-7,0

Uisce: < 9,0 %

Luaith, sulfditithe: < 1,0 %

Tuaslagdiri iarmharacha (meatdndl): < 100 mg/kg

Préitéini iarmharacha: < 0,01 %

Critéir mhicribhitheolaiochta:

Aireamh iomldn na mbaictéar aerébach méisifileach: < 500 CFU/g

Giosta agus munlaf: < 50 CFU/g

lontocsain{ iarmharacha: < 10 EU/mg

CFU: Aonaid Déanta Choilineachta; EU: Aonaid lontocsaine”.
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