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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/ 113 ON gCOIMISI[jN
an 16 Eandir 2023

lena n-tidaraitear salann séidiam 3’-Siailiol-lachtéis arna thdirgeadh le tréithchinedlacha diorthacha
Escherichia coli BL21(DE3) a chur ar an margadh mar bhia nitiosach 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 Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ntiosacha, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 ¢ 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)  Fordiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna niiiosacha a Gidaraitear agus a diritear ar liosta an
Aontais de bhianna ntiiosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

(2)  De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, bunaiodh liosta an Aontais de bhianna ntiosacha le Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin (2).

(3)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/96 6n gCoimisitin (*) Gidaraiodh salann séidiam 3’-Siailiol-lachtéis a
thaightear tri choipeadh miocrébach agus tsdid 4 baint as an tréithchinedl géinmhodhnaithe K12 DHI1 de
Escherichia coli (“E. coli”) a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntifosach faoi Rialachdn (AE) 2015/2283.

(4)  An 13 Bealtaine 2020, chuir an chuideachta Chr. Hansen A[S (“an t-iarrataséir”) iarratas ar tdarti faoi bhrdid an
Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun salann séidiam 3’-Siailiol-lachtéis (‘3'-
SL), rud a fhaightear tri choipeadh miocrébach ina n-tsdidtear dhd thréithchinedl ghéinmhodhnaithe (tréithchinedl
tairgthe agus tréithchinedl dighradichdin roghnach) a dhiorthaitear 6n tréithchinedl éstach E. coli BL21(DE3), a chur ar
mhargadh an Aontais mar bhia ndiosach. D'iarr an t-iarrataséir cead salann séidiam 3'SL a tisdid i mbainne foirmle do
nafondin agus i mbainne foirmle leantach mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*), bia granachbhunaithe proéisedilte do nafondin agus do leanai 6ga agus bia do naiondin

() 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
nijosacha 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 Cur Chun Feidhme (AE) 2021/96 6n gCoimisitin an 28 Eandir 2021 lena n-iidaraitear salann séidiam 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) 2017/2470 6n gCoimisitn (IO L 31, 29.1.2021, Ich. 201).

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tusdid 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 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 gCoimisitin, Treoir 2009/39/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle, agus Rialachdin
(CE) Uimh. 41/2009 agus (CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisitn (IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35).
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agus do leanai 6ga mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bianna do naiondin agus do leanai 4ga
chun criocha speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bianna chun criocha
speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 seachas bianna do nafondin agus do
leanai 6ga, i ndeochanna bainnebhunaithe agus i dtdirgi comhchosila atd beartaithe do leanai 6ga, agus i
bhforbhianna mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () atd
beartaithe don phobal i gcoitinne. Ina dhiaidh sin, an 17 Meitheamh 2022, mhodhnaigh an t-iarrataséir an iarraidh
tosaigh san iarratas maidir le salann séidiam 3’-SL a usdid i bhforbhianna chun nafondin agus leanai 6ga a eisiamh.
Mhol an t-arrataséir ndr cheart forbhianna ina bhfuil salann séidiam 3’-SL a tsdid md dhéantar bianna eile arna
mbreisit le salann s6idiam 3’-SL a thombhailt ar an 14 céanna.

An 13 Bealtaine 2020, chuir an t-iarrataséir iarraidh faoi bhrdid an Choimisidin freisin go gcosnéfai staidéir agus
sonrai eolafocha dilsednaigh arna gcur isteach mar thaca leis an iarratas, is iad sin, mais-speictriméadracht (‘MS”),
athshondas maighnéadach nticléach (‘NMR”) agus crématagrafaiocht mhalartaithe anian ardfheidhmiochta le
bailiochtd mhodh an bhrath amperoiméadrachta bhiogaigh (‘HPAEC-PAD”) agus na torthai chun aitheantas 3’-SL
agus fothdirgi carbaihiodrdite atd sa bhia ntiosach a chinneadh (°); tuairisc () ar thdirgeadh salainn séidiam
ghéinmhodhnaithe 3'-SL agus na tréithchinedlacha dighrddichdin roghnacha agus na deimhnithe deascaidh (%) a
bhaineann leo; cdras um imoibrit slabhriil polaiméardise cainniochtdil fior-ama (“qPCR”) agus tuarascdlacha maidir
le bailiochtt modha le haghaidh tréithchinedlacha tdirgthe salainn séidiam ghéinmhodhnaithe 3'-SL agus
tréithchinedlacha dighrddichéin roghnacha (°); tdstdil bhaictéarach ais-sochdin le salann séidiam 3’-SL (1%); tdstdil
micreanticléis in vitro i gcealla mamach le salann séidiam 3'-SL ("); staidéar raoin ddileoige 7 14 ar thocsaineacht
bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam 3'SL (*?); staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam
3'SL (V); agus, an staidéar clinicitil maidir le nafondin ldnaibi chun meastdireacht a dhéanamh ar an gcobhsafocht
chothaitheach agus an infhulaingtheacht a bhaineann le bainne foirmle do nafondin ina bhfuil meascin
d’olagaishiticridi bainne atd comhionann leo sin a thaightear i mbainne daonna ().

An 18 Nollaig 2020, d’iarr an Coimisitin ar an Udars Eorpach um Shabhdilteacht Bia (“an tUdards”) meastnd a
dhéanamh ar 3-SL a fhaightear tri choipeadh miocrébach agus dsdid 4 baint as dhd thréithchinedl
ghéinmhodhnaithe (tréithchinedl tdirgthe agus tréithchinedl dighrddiichdin roghnach) a dhiorthaitear 6n
tréithchinedl ostach E. coli BL21(DE3), mar bhia ntiosach i gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE)
2015/2283.

An 29 Aibredn 2022, ghlac an tUdards a thuairim eolafoch maidir le “Sabhdilteacht 3™-siailiol-lachtéis arna
thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach Escherichia coli BL21(DE3) mar bhia ndfosach de bhun Rialachdn (EU)
2015/2283’ (**) i gcomhréir le hAirteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Ina thuairim eolaioch, chinn an tUdaras go raibh salann séidiam 3’-SL sdbhdilte faoi na coinniollacha tsdide atd
beartaithe do na spriocghripai atd beartaithe. Da bhri sin, is leor na forais sa tuairim eolaioch sin chun a shui go
gcomhlionann 3’-SL ceanglais Airteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283, nuair a tsdidtear { i mbainne foirmle
do nafonain agus i mbainne foirmle leantach mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle, i mbia granachbhunaithe proéisedilte do nafondin agus do leanai 6ga agus bia do

Treoir 2002/46/CE 6 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).

Chr. Hansen 2019 agus 2021 (neamhfhoilsithe).

Chr. Hansen 2019 agus 2021 (neamhfhoilsithe).

Chr. Hansen 2020 (neamhfhoilsithe).

Chr. Hansen 2021 (neamhfhoilsithe).

Chr. Hansen 2018 (neamhfhoilsithe) agus Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., agus Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats [Meastoireacht sdbhdilteachta ar olaigisiicridi bainne daonna measctha i bhfrancaigh]. Food
and Chemical Toxicology, 136, 111118 [An Bia agus Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 136, 111118]

Chr. Hansen 2018 (neamhfhoilsithe) agus Parschat K., Oechme A., Leuschner J., Jennewein S., agus Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats [Meastoireacht sdbhdilteachta ar olaigisiticridi bainne daonna measctha i bhfrancaigh]. Food
and Chemical Toxicology, 136, 111118 [An Bia agus Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 136, 111118]

Chr. Hansen 2018 agus 2021 (neamhfhoilsithe) agus Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., agus Parkot J. 2020. A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats [Meastdireacht sdbhdilteachta ar olaigisitiicridi bainne daonna measctha i
bhfrancaigh]. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118 [An Bia agus Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 136, 111118]

Chr. Hansen 2019 agus 2021 (neamhfhoilsithe) agus Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., agus Parkot J. 2020. A safety
evaluation of mixed human milk oligosaccharides in rats [Meastdireacht sdbhdilteachta ar olaigisiGiicridi bainne daonna measctha i
bhfrancaigh]. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118 [An Bia agus Tocsaineolaiocht Cheimiceach, 136, 111118]

Chr. Hansen 2020 agus 2021 (neamhfhoilsithe).

EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(5):7331.
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nafondin agus do leanaf 6ga mar a shainmhinitear i Rialachan (AE) Uimh. 609/2013, i mbianna do nafondin agus do
leanai 6ga chun criocha speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, i mbianna
chun criocha speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 seachas bianna do
nafondin agus do leanai 6ga, i ndeochanna bainnebhunaithe agus i dtdirgi comhchosla atd beartaithe do leanai dga,
agus i bhforbhianna mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

(9)  Ina thuairim eolaioch uaidh, mheas an tUdards nach bhféadfadh sé teacht ar a choncliidi maidir le sibhailteacht
salainn s6idiam 3’-SL gan na staidéir agus na sonrai eolaiocha maidir le bailiochtti modha MS, NMR agus HPAEC-
PAD agus na torthaf chun aitheantas 3’-SL agus na seachthdirgi carbaihiodrdite atd sa bhia ntifosach a chinneadh; an
tuairisc ar thdirgeadh salainn séidiam ghéinmhodhnaithe 3'-SL agus na tréithchinedlacha dighradichain roghnacha
agus na deimhnithe deascaidh a bhaineann leo; an céras qPCR agus tuarascdlacha maidir le bailiochtti modha le
haghaidh tdirgeadh salainn séidiam ghéinmhodhnaithe 3’-SL agus tréithchinedlacha dighrddichdin roghnacha; an
tastdil bhaictéarach ais-sochdin le salann séidiam 3’-SL; an téstdil micreanticléis in vitro i gcealla mamach le salann
soidiam 3’-SL; an staidéar raoin ddileoige 7 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam 3'SL; an
staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam 3'SL; agus, an staidéar clinicidil maidir le
nafondin lanaibi chun meastéireacht a dhéanamh ar an gcobhsaiocht chothaitheach agus an infhulaingtheacht a
bhaineann le bainne foirmle do nafondin ina bhfuil meascdn d’olagaishiticridi bainne atd comhionann leo sin a
thaightear i mbainne daonna.

(10) D’iarr an Coimisitn ar an iarrataséir soiléiriti breise a thabhairt maidir leis an réastini a cuireadh ar fail i dtaca lena
éileamh dilsednaigh ar na staidéir agus na sonrai eolaiocha sin, agus soiléiriti a thabhairt maidir lena éileamh ar
cheart eisiach a bheith aige chun tagairt a dhéanamh déibh i gcomhréir le hAirteagal 26(2)(b) de Rialachdn (AE)
2015/2283.

(11) Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh cearta dilsednaigh agus eisiacha aige chun tagairt a dhéanamh do na staidéir
agus na sonrai eolajocha i dtaca le bailiochtti modha MS, NMR agus HPAEC-PAD agus leis na torthai maidir le
haitheantas 3'-S agus na seachthdirgi carbaihiodrdite atd sa bhia ntiosach a chinneadh; an tuairisc ar thdirgeadh
salainn séidiam ghéinmhodhnaithe 3'-SL agus na tréithchinedlacha dighrddichdin roghnacha agus na deimhnithe
deascaidh a bhaineann leo; an céras qPCR agus tuarascdlacha maidir le bailiochtd modha le haghaidh tdirgeadh
salainn séidiam ghéinmhodhnaithe 3'-SL agus tréithchinedlacha dighrddachdin roghnacha; an tdstdil bhaictéarach
ais-sochdin le salann séidiam 3'-SL; an tdstdil micreanticléis in vitro i gcealla mamach le salann séidiam 3’-SL; an
staidéar raoin ddileoige 7 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam 3'SL; an staidéar 90 ld ar
thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam 3’SL; agus, an staidéar clinicidil maidir le naiondin ldnaibi chun
meastoireacht a dhéanamh ar an gcobhsafocht chothaitheach agus an infhulaingtheacht a bhaineann le bainne
foirmle do naiondin ina bhfuil meascan d’olagaishidicridi bainne atd comhionann leo sin a fthaightear i mbainne
daonna, faoin dli ndisitinta an trdth a chuir sé an t-iarratas isteach, agus nach féidir le triGi pdirtithe rochtain
dhlithidil a théil ar na sonrai nd na staidéir sin, iad a sdid nd tagairt a dhéanamh déibh.

(12) Rinne an Coimisitin meastini ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar fdil agus mheas sé go raibh bunds
leordhéthanach tugtha ag an iarratas6ir gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. D4 bhri sin, na staidéir agus na sonrai eolaiocha ar bhailiochtd modha MS, NMR agus HPAEC-PAD
agus na torthai maidir le haitheantas 3’'-SL agus na seachthdirgi carbaihiodrdite atd sa bhia ntifosach a chinneadh; an
tuairisc ar thdirgeadh salainn séidiam ghéinmhodhnaithe 3’-SL agus na tréithchinedlacha dighradichdin roghnacha
agus na deimhnithe deascaidh a bhaineann leo; an céras qPCR agus tuarascdlacha maidir le bailiochtti modha le
haghaidh tdirgeadh salainn séidiam ghéinmhodhnaithe 3’-SL agus tréithchinedlacha dighrddichdin roghnacha; an
tastdil bhaictéarach ais-séchdin le salann s6idiam 3'-SL; an tdstdil micreandicléis in vitro i gcealla mamach le salann
soidiam 3’-SL; an staidéar raoin ddileoige 7 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam 3'SL; an
staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le salann séidiam 3'SL; agus, an staidéar clinicidil maidir le
nafondin lanaibi chun meastéireacht a dhéanamh ar an gcobhsaiocht chothaitheach agus an infhulaingtheacht a
bhaineann le bainne foirmle do nafondin ina bhfuil meascin d’olagaishiticridi bainne atd comhionann leo sin a
thaightear i mbainne daonna, ba cheart iad a chosaint i gcomhréir le hAirteagal 27(1) de Rialachdn (AE)
2015/2283. D4 réir sin, nior cheart ach an t-iarrataséir a Gdart chun 3'-SL arna thdirgeadh le tréithchinealacha
diorthacha de E. coli BL21(DE3) a chur ar an margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse ctiig bliana 6 theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo.
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(13) Mar sin féin, maidir le hidard i leith salann séidiam 3’-SL arna thdirgeadh le tréithchinealacha diorthacha de E. coli
BL21(DE3) agus an tagairt do na sonrai eolafocha atd i gcomhad an iarratasora a shrianadh d’isdid an iarrataséra
amhdin, ni chuirfidh an srianadh sin cosc ar iarratasoéiri eile ina dhiaidh sin cur isteach ar tdard chun an bia
ntifosach céanna a chur ar an margadh, ar choinnioll go mbeidh a n-iarratas bunaithe ar fhaisnéis a fuarthas go
dlithiuil agus atd ina taca leis an Gdard sin.

(14) 1 gcomhréir le coinniollacha usdide forbhianna ina bhfuil salann séidiam 3’-SL mar a mhol an t-iarrataséir, is gd a
chur in idl do thombhaltéiri tr{ lipéadd iomchui ndr cheart do naiondin nd do leanai faoi bhun 3 bliana d’aois
forbhianna a bhfuil salann s6idiam 3'-SL iontu a thomhailt agus ndr cheart iad a tisdid md dhéantar bianna eile arna
mbreisiti le salann séidiam 3’-SL a thombhailt ar an 14 céanna.

(15) Maidir le salann séidiam 3’-SL arna thdirgeadh le tréithchinedlacha diorthacha de E. coli BL21(DE3) a direamh mar
bhia ntiosach ar liosta an Aontais de bhianna niiosacha, is iomchui go mbeidh na sonraiochtai is gd agus faisnéis
eile a bhaineann lena tidard, d4 dtagraitear in Airteagal 9(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283 san direamh freisin.

(16) Salann séidiam 3'-SL arna thdirgeadh le tréithchinedlacha diorthacha de E. coli BL21(DE3), ba cheart é a direamh i
liosta an Aontais de bhianna ntiiosacha a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470. D4 bhri
sin, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a least d4 réir.

(17) Té na bearta da 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

(1)  Salann s6idiam 3’-Siailiol-lachtéis arna thairgeadh le tréithchinedlacha diorthacha de E. coli BL21(DE3), tdaraitear é
a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

Salann s6idiam 3’-Siailiol-lachtds arna thairgeadh le tréithchinedlacha diorthacha de E. coli BL21(DE3), diritear € i liosta an
Aontais de bhianna niiosacha a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

(2)  Leasaitear an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachadn (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis
an Rialachén seo.

Airteagal 2

Ni tdaraitear ach an chuideachta Chr. Hansen A[S (") an bia ntiosach d4 dtagraitear in Airteagal 1 a chur ar an margadh
laistigh den Aontas, ar feadh tréimhse ctiig bliana ¢ dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo an 6 Feabhra 2023, ach
amhdin md fthaigheann iarrataséir Gdart ina dhiaidh sin don bhia ndiosach sin gan tagairt do na sonraf eolaiocha atd 4
gcosaint de bhun Airteagal 3 n6 le comhaontd Chr. Hansen A/S.

Airteagal 3

Na sonrai eolafocha atd sa chomhad iarratais agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 26(2) de
Rialachdn (AE) 2015/2283, ni usdidfear iad chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse ctiig bliana 6 dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontti Chr. Hansen A/S.

Airteagal 4

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

(") Seoladh: Boege Allé 10-12, 2970 Hoersholm, an Danmhairg.



17.1.2023 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L15/5

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 16 Eandir 2023.

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

Bia ntiiosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia ntiiosach a uséid

Ceanglais shonracha bhreise maidir le
lipéada

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

“Salann séidiam 3'-
Siailiol-lachtéis (‘3'-SL’)
(arna thdirgeadh ag
tréithchinedl diorthach
de E. coli BL21(DE3))

Catagdir bia shonraithe

Uasleibhéil

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

0,23 gL sa tairge deiridh atd
réidh le hasdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin n6 a
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

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

0,28 g/L sa tdirge deiridh atd
réidh le hasdid, tdirge a
mbhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threorajonn an monaréir

Bia granachbhunaithe
proisedilte do nafondin agus do
leanai 6ga agus bianna do
naiondin agus do leanai 6ga
mar a shainmhinitear faoi
Rialachdn (AE)

Uimh. 609/2013

0,28 g/L n6 0,28 g/kg sa tdirge
deiridhatd réidh le husdid, tdirge
a mhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaroéir

Deochanna  bainnebhunaithe
agus tairgi comhchosila a
cheaptar lena gcaitheamh ag
leanai 6ga

0,28 gL sa tdirge deiridh atd
réidh le hasdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

Is é ‘salann séidiam 3’-Siailiol-
lachtéis’ ainmnit an bhia ndfosaigh
ar lipéadu earrai bia a bhfuil sé iontu.

Lipéadt na bhforbhianna ina bhfuil
salann séidiam 3’-Siailiol-lacht6is
(3’-SL), beidh rditeas air

(a) ndr cheart do leanai faoi bhun 3
bliana d’aois iad a thomhailt;

(b) ndrcheartiad a isdid md dhéantar
bianna eile ina bhfuil salann sdid-
iam 3’'-Siailiol-lachtéis curtha leo
a thombhailt ar an 14 céanna.

Udaraithe an 6 Feabhra 2023. T4 an
cuimsiti sin bunaithe ar fhianaise
eolafoch dhilsednaigh agus ar shonrai
eolafocha atd faoi chosaint i gcomhréir
le hAirteagal 26 de Rialachin (AE)
2015/2283.

larratasoir: ‘Chr. Hansen A[S’, Boege Allé
10-12,2970 Hoersholm, An Danmhairg.
Is é Chr. Hansen A /S amhdin atd ddaraithe
chun an bia ntiosach salann séidiam 3'-
Siailiol-lachtéis a chur ar an margadh
laistigh den Aontas le linn na tréimhse
cosanta sonrai, ach amhdin md
fhaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin
udart i dtaobh an bhia niiosaigh gan
tagairt  don  fhianaise  eolaloch
dhilsednaigh né do na sonrai eolafocha
atd faoi chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachin (AE)
2015/2283 né le comhaonti 6 ‘Chr.
Hansen A/S".

Déta deiridh na cosanta sonrai: 6 Feabhra
2028.
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Bia chun crioch speisialta
miochaine do nafondin agus
do leanai 6ga mar a
shainmhinitear faoi Rialachdn
(AE) Uimh. 609/2013

[ gcomhréir le ceanglais
chothaitheacha  dirithe na
nafondn agus na leanai 6ga a
bhfuil na tdirgi beartaithe
déibh ach nach airde nd 0,23
g/L n6 0,28 glkg an tdirge
deiridh atd réidh lena n-tsdid,
a mhargaitear sa riocht sin né
a athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monardir.

Bianna chun crioch speisialta
miochaine mar a
shainmhinitear faoi Rialachdn
(AE) Uimh. 609/2013, seachas
bianna do nafondin agus leanai
6ga

[ gcomhréir le ceanglais
shonracha  chothaithe na
ndaoine a mbeartaitear na
tairg{ doibh

Forbhianna mar a
shainmhinitear i  dTreoir
2002/46/CE, don phobal i
gcoitinne, seachas naiondin
agus leanaf 6ga

0,7 g/la*

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

‘Bia ntifosach tddaraithe

Sonrafocht

Salann séidiam 3’'-Siailiol-lachtéis (‘3'-SL’)
(arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de E. coli
BL21(DE3))

Tuairisc:

Is ptidar né ceirtledn idir ban agus neasbhén € salann séidiam 3’-Siailiol-lachtdis (3'-SL) arna thdirgeadh tri phroiseas
miocrébach agus ina bhfuil leibhéil theoranta lachtéis, 3'-siailiol-lachtlois, agus aigéid shialaigh.

Sainmhinit:

Ainm ceimiceach: Salann séidiam N-aicéitile-a-D-néaraiminile-(2 — 3)-8-D-galachtaipiorandisile-(1 — 4)-D-gliicois
Foirmle cheimiceach: C,3H;5NO,4Na

Mais mhéilineach: 655,53 Da

Uimh. CAS: 128596-80-5

€O T LT

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

LIST 1



Foinse: Dh4 thréithchinedl ghéinmhodhnaithe (tréithchinedl tdirgthe agus tréithchinedl dighrddtchdin roghnach) de Escherichia
coli BL21 (DE3)

Saintréithe/Comhdhéanamh:

Salann s6idiam 3’-Siailiol-lachtdis (% d’dbhar tirim): > 88,0 % (medchan/medchan)
3'-Siailiol-lachtéis (% d’dbhar tirim): < 5,0 % (medchan/medchan)

D-Lachtés (% d’abhar tirim): < 5,0 % (medchan/medchan)

Aigéad sialach (% d’dbhar tirim): < 1,5 % (medchan/medchan)
N-aicéitil-D-glicosaimin (% d’dbhar tirim): < 1,0 % (medchan/medchan)

Suim na gcarbaihiodrditi eile (% d’dbhar tirim): < 5,0 % (medchan/medchan)
Taisleach: < 9,0 % (medchan/medchan)

Luaith: < 8,5 % (medchan/medchan)

Préitéin farmharach: < 0,01 % (medchan/medchan)

Séidiam: < 4,2 % (medchan/medchan)
Critéir mhicribhitheolaiocha:

Lion caighdednach na bplatai: < 1 000 'CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Gan bheith ann in 25 g

Giosta agus muscan: < 100 CFU/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii.: Neamhlaithreacht in 10 g
lontocsain{ iarmharacha: < 10 **EU/mg

@ Suim de charbaihiodrditi eile = 100 (% (medchan/meédchan) d’dbhar tirim) — Salann séidiam 3"-siailiol-lachtdis (% (medchan/
medchan) d’abhar tirim) - carbaihiodrditi cainniochtaithe (% (medchan/medchan) — Luaith (% (medchan/meachan) d’dbhar
tirim);

*  CFU: Aonaid Déanta Coilineachta;

** EU: Aonaid Iontocsaine”
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