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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/2029 ON gCOIMISIUN
an 19 Samhain 2021

lena n-tidaraitear 3-fiicaishiollachtéis (3-FL) a chur ar an margadh mar bhia niiosach faoi Rialachdn
(AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena leasaitear Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn

(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 gComhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ndiosacha, 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 Rialachdn (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 12 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Fordiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna niiosacha ata tidaraithe agus atd curtha ar liosta
an Aontais a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

(2)  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 ntiiosacha ddaraithe.

(3)  An 1 Deireadh Fémhair 2019, chuir an chuideachta DuPont Nutrition & Biosciences ApS (“an t-iarrataséir”) iarratas
faoi bhrdid an Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun 3-fiicaishiollachtéis
(3-FL), rud a fthaightear tri choipeadh miocrébach le tréithchinedl géinmhodhnaithe de Escherichia coli, mar atd
tréithchinedl K12 MG1655, a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia nifosach. D’ farr an t-iarrataséir cead 3-FL a
usdid mar bhia ntiosach i dtdirgi bainne neamhbhlaistithe paistéaraithe agus tdirgi bainne neamhbhlaistithe
steirilithe (Teocht Ultra-Ard, “UHT”, san direamh), i dtdirgi bainnebhunaithe coipthe idir bhlaistithe agus
neamhbhlaistithe, tdirgi teaschéiredilte san direamh, i mbarrai grdnaigh, analéga déirfochta agus idgart
neamhdhéiriochta, i ndeochanna (deochanna blaistithe, deochanna fuinnimh, deochanna spéirt), i mbainne foirmle
do naiondin agus bainne foirmle leantach do nafondin mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}), i mbia grdnachbhunaithe proéisedilte mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, i mbia do naiondin agus do leanai 6ga mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013, i mbianna ionadacha ar an aiste bia iomldn chun medchan a riald mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, i mbia chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013, i ndeochanna bainnebhunaithe agus tdirgi comhchosila le haghaidh leanai 6ga, agus i
bhforbhianna le haghaidh an phobail i gcoitinne, cé is moite de naiondin, mar a shainmhinitear i dTreoir
2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (). Le linn an phrdisis iarratais, d’aontaigh an
t-iarratas6ir gan leanaf 6ga (faoi bhun 3 bliana d’aois) a chuimsiti faoi raon feidhme na hiarrata ar tidard dsdid an
bhia niiiosaigh i bhforbhianna. Ina theannta sin mhol an t-iarratas6ir ndr cheart forbhianna ina bhfuil 3-FL a tséid
md itear bianna eile arna mbreisiti le 3-FL ar an 14 céanna.

() I0L327,11.12.2015, Ich. 1.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
ntfosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle maidir le bianna ntiosacha
(0L 351, 30.12.2017, Ich. 72).

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

(*) Treoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Meitheamh 2002 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstt
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51).
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Ina theannta sin, an 1 Deireadh Fémhair 2019, d’iarr an t-iarrataséir ar an gCoimisitin go gcosnéfai sonrai dilsednaigh i
gcds roinnt staidéar a cuireadh isteach mar thaca leis an iarratas, eadhon na sonrai tréithrithe mionsonraithe maidir le
tréithchinedl baictéarach an tdirgthe (°); proiseas tdirgthe an bhia ndiosaigh (°); na hanailisi ar na baisceanna éagsila
3-FL (’); na tuarascdlacha anailiseacha maidir le tréithria 3-FL tri athshondas maighnéadach nuicléach (‘NMR”) agus an
3-FL atd i mbainne an duine go nddirtha (), na tuarascilacha maidir le cobhsaiocht 3-L (°); na tuarasclacha
meastnachta maidir le hiontdgdil 3-FL (1%); tastdil bhaictéarach ais-sochdin ('); tdstdil mhicreandicléis in vitro ar
lucha (*%); tastdil mhicreanticléis in vitro ar chealla ubhagdin an hamstair Shinigh (**); téstail in vitro saobhadh crémaséim
i gcealla mamach, tastdil a rinneadh ar limficiti daonna (*4); tastdil géarthocsaineachta béil ar fhrancaigh (**); staidéar
tocsaineachta béil 90 14 ar fhrancaigh, lena n-diritear anailis séirim agus fuail (*‘); staidéar tocsaineachta béil 6 14 ar
bhainbh (); agus staidéar 3 seachtaine tocsaineachta béil ar bhainbh nuabheirthe (*%).

An 29 Eandir 2020, i gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, d'iarr an Coimisitin ar an Udards
Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) measind a dhéanamh ar 3-FL mar bhia ntiosach.

An 25 Bealtaine 2021, ghlac an tUdards a thuairim eolafoch maidir le sabhailteacht 3-Fiicaishiollachtéis (3-FL) mar
bhia niifosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283 (*).

Ina thuairim eolafoch, chinn an tUdards go raibh 3-FL sdbhdilte faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe do na
spriocghriipal atd beartaithe. D4 bhri sin, tugtar foras leordhdthanach leis an tuairim eolaioch sin lena suf go bhfuil 3-FL i
gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 nuair a tsdidtear ¢ sna tdirgi seo a leanas — tdirgi bainne
neamhbhlaistithe paistéaraithe agus tdirgl bainne neamhbhlaistithe steirilithe (Ultra Ard-Teocht, “UHT”, san direamh), tdirgi
bainnebhunaithe coipthe idir bhlaistithe agus neamhbhlaistithe, tdirgi teaschoiredilte san direamh, barrai granaigh, analdga
déirfochta agus idgairt neamhdhéiriochta, deochanna (deochanna blaistithe, deochanna fuinnimh, deochanna spoirt),
bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle leantach do naiondin mar a shainmhinitear i Rialachin (AE)
Uimh. 609/2013, bia granachbhunaithe préisedilte agus bia do naiondin agus do leanai 6ga mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bianna ionadacha ar an aiste bia iomlan chun meéchan a rial mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bia chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013, deochanna bainnebhunaithe agus tdirgi comhchosila le haghaidh leanai 6ga, agus forbhianna le
haghaidh an phobail i gcoitinne mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46|CE, maille le srianta i gcds nafondn agus leanai 6ga.

Sa tuairim eolaioch 6n Udards, mheas sé nach bhféadfadh sé teacht ar a chuid concltidi maidir le sébhdilteacht 3-FL
gan na sonrai 6 na sonraf tréithrithe mionsonraithe maidir le tréithchinedl baictéarach an tdirgthe; préiseas tdirgthe
an bhia ndfosaigh; na hanailisi ar na baisceanna éagsila 3-FL; na tuarascélacha anailiseacha maidir le tréithrid 3-FL
tri athshondas maighnéadach naicléach (‘NMR”) agus an 3-FL atd i mbainne an duine go nadurtha; na tuarascdlacha
maidir le cobhsajocht 3-L; na tuarascdlacha meastnachta maidir le hiontdgail 3-FL; tastdil bhaictéarach ais-s6chdin;
tastdil micreandicléis in vitro ar lucha; tdstdil mhicreandicléis in vitro ar chealla ubhagdin an hamstair Shinigh; tastéil
in vitro saobhadh crémaséim i geealla mamach, tdstdil a rinneadh ar limficiti daonna; tastdil géarthocsaineachta béil
ar fhrancaigh; staidéar tocsaineachta béil 90 14 ar fhrancaigh, lena n-diritear anailis séirim agus fuail; staidéar
tocsaineachta béil 6 14 ar bhainbh; agus staidéar 3 seachtaine tocsaineachta béil ar bhainbh nuabheirthe.

Tar éis d6 tuairim eolafoch an Udardis a fhéil, d'iarr an Coimisitin ar an iarrataséir soiléiriti breise a thabhairt maidir leis an
réasiini a cuireadh ar fdil i dtaca lena éileamh dilsednaigh ar na sonrai 6 na sonrai tréithrithe mionsonraithe maidir le
tréithchinedl baictéarach an tdirgthe; proiseas tdirgthe an bhia niifosaigh; na hanailisi ar na baisceanna éagsila 3-FL; na
tuarascdlacha anailiseacha maidir le tréithri 3-FL tri athshondas maighnéadach ndicléach (NMR) agus an 3-FL atd i
mbainne an duine go ndddrtha; na tuarascdlacha maidir le cobhsafocht 3-L; na tuarascilacha meastinachta maidir le
hiontdgail 3-FL; téstdil bhaictéarach ais-sochdin; tdstdil mhicreandicléis in vitro i lucha; téstdil mhicreanticléis in vitro ar
chealla ubhagdin an hamstair Shinigh; tastdil in vitro saobhadh crémaséim i gcealla mamach, tastdil a rinneadh ar limficiti
daonna; tastdil géarthocsaineachta béil ar thrancaigh; staidéar tocsaineachta béil 90 14 ar thrancaigh, lena n-dirftear anailis
séirim agus fuail; staidéar tocsaineachta béil 6 I ar bhainbh; agus staidéar tocsaineachta béil 3 seachtaine ar bhainbh
nuabheirthe.

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe

).
DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhtfhoilsithe).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhtfhoilsithe).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. [J. Pitt et al.,
2019 An Bia agus An Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 134.]

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. [J. Pitt et al.,
2019 An Bia agus An Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 134.]

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. [J. Pitt et al.,
2019 An Bia agus An Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 134.]

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. [J. Pitt et al.,
2019 An Bia agus An Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 134.]

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhthoilsithe); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. [J. Pitt et al.,
2019 An Bia agus An Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 134.]

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe); J. Pitt et al., 2019 Food and Chemical Toxicology, 134. []. Pitt et al.,
2019 An Bia agus An Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 134.]

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe).

DuPont Nutrition & Biosciences ApS, 2019 (neamhfhoilsithe).

Safety of 3-Fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 [Sdbhdilteacht 3-Fucaishiollachtéis (3-FL)
mar bhia ndiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283]; EFSA Journal [Iris EPSA] 2021;19(6):6662.



22.11.2021

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

11

(10)
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(12)

(13)

Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh aige, trath déanta an iarratais, ceart dilsednaigh eisiach tagairt a dhéanamh do
na staidéir faoin dli ndisitinta agus dé bhri sin ndrbh fhéidir le triti pdirtithe rochtain dhlithitil a théil ar na staidéir
sin, nd Gsdid a bhaint astu.

Rinne an Coimisitin meastnt ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar fiil agus mheas sé go raibh cruthdnas
leordhéthanach tugtha aige maidir le comhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachin (AE)
2015/2283. Dé bhri sin, maidir leis na sonrai atd i gcomhad an iarrataséra, sonrai arb ar a mbonn a rinne an
tUdaris sdbhdilteacht an bhia nu1osa1gh a shuf agus a thdinig sé ar a chuid concltidi maidir le sdbhdilteacht 3-FL,
agus narbh fhéidir leis an Udards meastinii a dhéanamh ar an mbia ntfosach dd n-uireasa, nior cheart na sonra sin a
usdid chun tairbhe aon iarrataséra ina dhiaidh sin go ceann tréimhse 5 bliana ¢ dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo. D4 réir sin, cur ar an margadh 3-FL laistigh den Aontas, ba cheart é a bheith srianta ar feadh na
tréimhse sin ionas gurb é an t-iarrth6ir amhdin a fhéadfaidh é a dhéanambh.

Mar sin féin, srianadh an tidaraithe i leith 3-FL, sin agus srianadh an cheart tagairt a dhéanamh do na sonrai atd i
gcomhad an iarrataséra ionas gur ag an iarrataséir amhdin atd ag an ceart sin, ni rud é lena gcuirfear cosc ar
iarratasoiri eile cur isteach ar tidarG chun an bia ndiosach 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 darti sin faoi Rialachdn (AE)
2015/2283.

I gcomhréir le coinniollacha tsdide forbhianna ina bhfuil 3-FL, coinniollacha atd molta ag an iarratasdir agus atd
meastinaithe ag an Udaris, td sé riachtanach tomhalt6irf a chur ar an eolas tri bhithin lipéad iomchuf nar cheart
forbhianna ina bhfuil 3-FL a ithe agus bianna eile arna mbreisit le 3-FL a ithe san aon 14 amhdin.

Ba cheart, dd bhri sin, an larscribhinn a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (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:

1.

Airteagal 1

3-Ficaishiollachtéis (3-FL) mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, déanfar { a direamh i

liosta an Aontais de bhianna niiosacha Gdaraithe a bunaiodh le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2.

Go ceann tréimhse 5 bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, is ¢ an t-iarrataséir tosaigh amhdin:

Cuideachta: DuPont Nutrition & Biosciences ApS;

Seoladh: Langebrogade 1, 1001 Cébanhdvan K, an Danmbhairg,

a bheidh ddaraithe an bia ntifosach dd dtagraitear i mir 1 a chur ar an margadh laistigh den Aontas, ach amhdin m4d
thaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin Gdart i dtaobh an bhia ntiosaigh sin gan tagairt do na sonrai atd faoi chosaint de
bhun Airteagal 2 né le comhaont 6n iarrataséir tosaigh.

3.

An iontrdil i liosta an Aontais dd dtagraitear i mir 1, direofar inti na coinniollacha Gsdide agus na ceanglais lipéadaithe

a leagtar sios san larscribhinn.

Airteagal 2

Na staidéir atd sa chomhad iarratais, staidéir arb ar a mbonn a rinne an tUdaras an bia ntiosach d4 dtagraitear in Airteagal 1
a mheas, staidéir ar mhaigh an t-iarratas6ir gur staidéir dhilsednaigh iad agus nach bhféadfai an bia ntiiosach a adart dd
n-uireasa, ni tsdidfear iad chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin go ceann tréimhse 5 bliana ¢ dhdta theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo gan comhaontt 6 DuPont Nutrition & Biosciences ApS.
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Airteagal 3
Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an larscribhinn 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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 19 Samhain 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 ntifosacha tidaraithe), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

“Bia ntifosach tddaraithe

Coinnjollacha faoina bhféadfar an bia ntifosach a 1sdid

Ceanglais shonracha bhreise
maidir le lipéadi

Ceanglais
eile

Cosaint Sonrai

3-Ficaishiollachtois
(3-FL)
(foinse mhiocrébach)

Catagéir bia shonraithe

Uasleibhéil

Tdirgi bainne paistéartha
neamhbhlaistithe agus tdirgi
bainne steirilithe
neamhbhlaistithe (lena n-diritear
UHT)

0,85 g/L

Téirgi bainnebhunaithe coipthe
neamhbhlaistithe agus blaistithe,
tairgi teaschoiredilte san direamh

0,5 g/L (deochanna)

5,0 g/kg (tdirgi nach deochanna iad)

Analdga déirfochta

0,85 g/L (deochanna)

8,5 g/kg (tdirgi nach deochanna iad)

Deochanna blaistithe, deochanna | 1,0 g/L
fuinnimh agus deochanna spéirt
Barraf grdnaigh 30,0 g/kg

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

0,85 g/L sa tdirge deiridh até réidh le
hiisaid, tdirge a mhargaitear sa riocht
sin né a athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

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

0,85 g/L sa tdirge deiridh atd réidh le
hiisdid, tdirge a mhargaitear sa riocht
sin n6 a athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

Deochanna bainnebhunaithe agus
tdirgi comhchostila le haghaidh
leanai 6ga

0,85 g/L (deochanna) sa tdirge deiridh
atd réidh le huasdid, tdirge a mhargai-
tear sa riocht sin né a athbhunaitear
de réir mar a threoraionn an monar-
Oir

z

Is é “3-Fucaishiollachtéis”

ainmnid an bhia ntiosaigh a

bheidh ar lipéadii earrai bia a

bhfuil sé iontu.

Ar an lipéadt a chuirtear ar

thorbhianna ina bhfuil

3-Ficaishiollachtéis (3-FL)
beidh rditeas 4 ra:

a) nér cheart iad a ithe md
itear bianna eile ina bhfuil
3-Ficaishiollachtéis an 14
céanna.

b) ndr cheart do najondin nd
do leanai faoi bhun 3 bli-
ana d’aois iad a ithe

Udaraithe an 12 Nollaig 2021. T4 an
cuimsit sin bunaithe ar fhianaise eolaioch
dhilsednaigh agus ar shonrai eolaiocha atd
faoi chosaint i gcomhréir le hAirteagal 26
de Rialachdn (AE) 2015/2283.
larrataséir: DuPont Nutrition &
Biosciences ApS Langebrogade 1,
DK-1001 Cébanhévan K, an Danmhairg.
Is é DuPont Nutrition & Biosciences ApS
amhdin atd Gdaraithe chun an bia
ntiosach 3-fiicaishiollachtdis a chur ar an
margadh laistigh den Aontas le linn na
tréimhse cosanta sonrai, ach amhdin ma
thaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin
udart i dtaobh an bhia ndjosaigh gan
tagairt don fhianaise eolaioch
dhilsednaigh né do na sonrai eolajochaatd
faoi chosaint i gcomhréir le hAirteagal 26
de Rialachdn (AE) 2015/2283 né le
comhaontti 6 DuPont Nutrition &
Biosciences ApS.

Dita deiridh na cosanta sonrai: 12 Nollaig
2026”

1¢oC11ee

[ VD]
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Bia grdnachbhunaithe proisedilte
agus bia do nafondin agus do
leanai 6ga mar a shainmhinitear
faoi Rialachdn (AE)

Uimh. 609/2013

0,3 g/L (deochanna) sa tdirge deiridh
ata réidh le husaid, tdirge a mhargai-
tear sa riocht sin né a athbhunaitear
de réir mar a threorafonn an monar-
oir

3,0 g/kg le haghaidh tdirgi nach deo-
channa iad

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

2,0 g/L (deochanna)

30,0 g/kg (tdirgi nach deochanna iad)

Bia chun crioch speisialta
miochaine mar a shainmhinitear
faoi Rialachdn (AE)

Uimh. 609/2013

[ gcomhréir le ceanglais shonracha
chothaithe na ndaoine a gceaptar na

tairgi doibh

Forbhianna mar a shainmhinitear

5,0 g/la

i dTreoir 2002/46/CE, cé is moite
d’thorbhianna le haghaidh

nafonan agus leanaf 6ga

2. idTabla 2 (Sonrafochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

“Bia Ntfosach Udaraithe Sonraiocht

Tuairisc:
D-lachtéis, L-thicdis, D-ghalachtéis agus D-ghlacdis.
Foinse: Tréithchinedl géinmhodhnaithe de Escherichia coli K-12

Sainmhinid:
Foirmle cheimiceach: C;sH;,015

3-Fucaishiollachtdis (“3-FL”) Ainm ceimiceach: f-D-galactopiorandisil-(1 — 4)[-a-L-facaipiorandisil-(1 — 3)]-D-gltcaipiorands

(foinse mhiocrébach)

Mais mhoilineach: 488,44 Da
Uimh. CAS 41312-47-4

Saintréithe/Comhdhéanamh:

3-Facaishiollachtés (% d’dbhar tirim): > 90,0 % (medchan/medchan)

D-Lachtéis (% d’dbhar tirim): < 5,0 % (medchan/medchan)

L-Fhicdis (% d’abhar tirim): < 3,0 % (medchan/medchan)

Suim D-Ghalact6s/D-/D-Ghlicds (% d’abhar tirim): < 3,0 % (medchan/medchan)
Suim na gcarbaihiodriti eile* (% d’abhar tirim): < 3,0 % (medchan/medachan)

Is ptdar idir ban agus neasbhdn é 3-Ficaishiollachtdis (3-FL) a thdirgtear tri choipeadh miocrébach agus ina bhfuil leibhéil theoranta
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Taisleach: < 5,0 % (medchan/medchan)

pH (20 °C, tuaslagan 5 %): 3,0 -7,5

Préitéin iarmharach: < 0,01 % (medchan/medchan)
Luaith (%): < 0,5

Miotail throma/Eilledin:

Arsanaic: < 0,2 mg/kg

Caidmiam: < 0,05 mg/kg

Luaidhe: < 0,05 mg/kg

Mearcair: < 0,1 mg/kg

Aflatocsain M1: < 0,025 pgfkg

Aflatocsain B1: < 0,1 pg/kg

lontocsain{ iarmharacha: < 0,3 EU/mg
Critéir mhicribhitheolaiocha:

Lion jomldn na bplataf: < 1 000 CFU/g
Enterobacteriaceae: Neamhldithreacht in 10 g
Salmonella sp.: Neamhldithreacht in 25 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: Neamhldithreacht in 10 g

Listeria monocytogenes: Neamhldithreacht in 25 g
Bacillus cereus: < 10 CFU/g

Giosta: < 100 CFU/g

Miscan: < 100 CFU/g

CFU: Aonaid Déanta Coilineachta; EU: Aonaid lontocsaine; *Suim na gcarbaihiodrditi eile: Isiméir 3-Ficaishiollachtis, isiméir

défhicaishiollachtdis agus olagaiméiri”
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