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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/2210 ON gCOIMISIIjN
an 20 Deireadh Fémhair 2023

lena n-ddaraitear 3-Ficaishiollacht6s arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de Escherichia coli
K-12(DH1) a chur ar an margadh mar bhia niiosach agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2017/2470

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle 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 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachan (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 12(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(2)

Foridiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna niiiosacha atd Gdaraithe agus a diritear i liosta an
Aontais de bhianna niiosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

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

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/2029 6n gCoimisitn (*) Gdaraiodh 3-Facaishiollachtés, rud a fhaightear
tri choipeadh miocrébach agus dsdid 4 baint as an tréithchined] géinmhodhnaithe K12 MG1655 de Escherichia coli (‘E.
col’), a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntiiosach faoi Rialachdn (AE) 2015/2283.

Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/52 6n gCoimisitn (*) an 4 Eandir 2023, tidaraiodh 3-Ficaishiollachtés
arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de E. coli BL21(DE3) a chur ar an margadh mar bhia niiosach faoi
Rialachédn (AE) 2015/2283.

An 25 Marta 2021, chuir an chuideachta Glycom A/S (‘an t-iarrataséir’) iarratas ar idart faoi bhrdid an Choimisitin i
gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun 3-Ficaishiollachtdis (‘3-FL), rud a fthaightear tri
choipeadh miocrébach agus Gsdid 4 baint as tréithchinedl géinmhodhnaithe amhdin de E. coli K-12(DH1), a chur ar
mhargadh an Aontais mar bhia ntfosach. D’iarr an t-iarrataséir go n-usdidfi 3-FL 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 (°), tdirgl bainne paistéartha agus neamhbhlaistithe atd steirilithe (lena n-diritear UHT), tdirgi
bainnebhunaithe coipthe neamhbhlaistithe agus blaistithe lena n-diritear tdirgi teaschoéiredilte, barrai grdnaigh,
deochanna bainnebhunaithe agus tdirgi comhchosila, bianna chun criocha speisialta miochaine mar a
shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, deochanna (deochanna blaistithe, seachas deochanna a bhfuil pH
nios 1 nd 5 acu), bianna ionadacha ar an aiste bia iomldn chun meéchan a riald 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 gCombhairle (°) atd beartaithe don phobal i gcoitinne. Ina dhiaidh sin, an 15 Meitheamh 2023, mhodhnaigh

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
ntifosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le bianna ntiosacha
(IO L 351,30.12.2017, Ich. 72).

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/2029 6n gCoimisitin an 19 Samhain 2021 lena n-daraitear 3-Facaishiollachtds (3-FL) a chur
ar an margadh mar bhia ndfosach faoi Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena leasaitear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn (I0 L 415, 22.11.2021, Ich. 9).

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/52 6n gCoimisitn an 4 Eandir 2023 lena n-tidaraitear 3-Ficaishiollachtds arna thdirgeadh le
tréithchinedl diorthach de Escherichia coli BL21(DE3) a chur ar an margadh mar bhia ntifosach agus lena leasaitear Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 20172470 (IO L 3, 5.1.2023, Ich. 1).

Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tisdid mar bhia do naiondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le bia ionadach ar an aiste
bia iomldn chun medchan a riald agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n gCombhairle, Treoir 96/8/CE 6n gCoimisitn,
Treoir 1999/21/CE én gCoimisitn, Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2009/39/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus 6n gComhairle agus Rialachdn
(CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisitn agus 6n gCombhairle (I0 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 mBallstat
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51).
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an t-jarrataséir an iarraidh tosaigh san iarratas maidir le 3-FL a sdid i bhforbhianna chun naiondin agus leanai 6ga a
eisiamh. Maidir leis na coinniollacha tsdide, mhol an t-iarrataséir freisin ndr cheart forbhianna ina bhfuil 3-FL a
Gsdid md itear bianna eile arna mbreisiti le 3-FL ar an 14 céanna.

(6)  An 25 Madrta 2021, rinne an t-iarrataséir jarraidh ar an gCoimisitin freisin ar chosaint staidéar eolaioch agus sonrai
dilsednaigh a cuireadh isteach chun tacti leis an iarratas, is iad sin, bailiochti modhanna crématagrafaiochta leachta
ardfheidhmiochta in éineacht le mais-speictriméadracht le hiantchdn leictreasprae (‘HPLC-ESI-MS/MS), an
athshondais mhaighnéadaigh ndicléach (AMN’) agus na crématagrafaiochta ainianmbhalartiichdin ardfheidhmiochta
le haimpéarméadrach biogach braite (HPAEC-PAD’) agus na torthai maidir le aitheantas 3-FL (); tuairisc
mhionsonraithe ar thréithchinedl tdirgthe 3-FL géinmhodhnaithe (*); tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas
tdirgthe (°); anailis mhionsonraithe ar chomhdhéanamh agus torthai tastdla cobhsaiochta ('°); téstdil bhaictéarach
ais-s6chdin le 3-FL (1%); tdstdil micreandicléis in vitro i gcealla mamach le 3-FL (*3); staidéar raoin ddileoige 14 14 ar
thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le 3-FL (**); agus, staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le 3-FL (™).

(7)  An 4 Deireadh Fémhair 2021, d’iarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (‘an tUdars’)
meastni a dhéanamh ar 3-FL a fthaightear tri choipeadh miocrébach agus tsdid 4 baint as tréithchinedl tdirgthe
géinmhodhnaithe a dhiorthaitear ¢ thréithchinedl 6stach E. coli K-12 DH1, mar bhia ntifosach i gcomhréir le
hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

(8)  An 27 Aibredn 2023, ghlac an tUdards a thuairim eolafoch maidir le ‘Safety of 3-fucosyllactose produced by a
derivative strain of Escherichia coli K-12(DH1)’ (‘Sdbhdilteacht 3-fiicaishiollachtdis arna thdirgeadh ag tréithchinedl
diorthach de Escherichia coli BL21(DE3)’] mar bhia ntiiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283 (*) i gcomhréir le
hAirteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

(9)  Sa tuairim eolaioch uaidh, chinn an tUdards go raibh 3-FL arna thairgeadh ag tréithchinedl diorthach de E. coli K-12
DH1 sabhdilte faoi na coinniollacha tisdide atd beartaithe do na spriocghripai atd beartaithe. Da bhri sin, is leor an
foras sa tuairim eolaioch sin chun a shuf go ndéanann 3-FL a thdirgtear le tréithchinedl diorthach de thairgi bainne
E. coli K-12 DH1, nuair a tsdidtear iad i mbainne foirmle do naiondin agus i mbainne foirmle leantach mar a
shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, i dtdirgi bainne paistéartha neamhbhlaistithe agus tdirgi bainne
steirilithe neamhbhlaistithe (lena n-diritear UHT), tdirgi bainnebhunaithe coipthe neamhbhlaistithe agus blaistithe,
lena n-diritear tdirgi teaschoiredilte, barrai granaigh, deochanna bainnebhunaithe agus tdirgi comhchostla, bianna
chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, deochanna (deochanna
blaistithe, seachas deochanna a bhfuil pH nios 1t nd 5 acu), bianna ionadacha ar an aiste bia iomldn chun medchan a
riald mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, agus i bhforbhianna mar a shainmhinitear i
dTreoir 2002/46/CE, na ceanglais tidarichdin atd in Airteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 a chomhlionadh.

(10)  Sa tuairim eolaioch uaidh, mheas an tUdards nach bhféadfadh sé teacht ar a chonclitidi maidir le sabhilteacht an
3-FL arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de E. coli K-12 DH1 gan na staidéir eolajocha agus na sonrai maidir
le HPLC-ESI-MS/MS, speictriméadracht AMN, agus bailiochtt modhanna HPAEC-PAD agus na torthai maidir le
haitheantas 3-FL a chinneadh; an tuairisc mhionsonraithe ar thréithchinedl tdirgthe 3-FL géinmhodhnaithe; an
tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas tdirgthe; an anailis mhionsonraithe ar chomhdhéanamh agus tortha tastéla
cobhsaiochta; an tdstdil bhaictéarach ais-sochdin le 3-FL; an tastdil micreanticléis in vitro i gcealla mamach le 3-FL;
staidéar raoin déileoige 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le 3-F; agus, an staidéar 90 14 ar thocsaineacht
bhéil i bhfrancaigh le 3-FL.

’) Glycom A[S 2021 agus 2022 (ndr foilsiodh).

()

() Glycom A[S 2021 agus 2022 (ndr foilsiodh).

() Glycom A[S 2021 agus 2022 (nér foilsiodh).

(") Glycom A[S 2021 (ndr foilsiodh).

(") Phipps KR, Lozon D, Stannard DR, Gilby B, Baldwin N, Miks MH, Lau A agus Rohrig CH, 2022. Neonatal subchronic toxicity and in vitro
genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose [Staidéir ar thocsaineacht fho-ainsealach nuabheirthe agus ar
ghéineatocsaineacht in vitro bainne olagaishiticride 3-ficaishiollachtéis atd comhionann le bainne an duine]. Journal of Applied
Toxicology, 2022, 1-17.

(") Phipps KR, Lozon D, Stannard DR, Gilby B, Baldwin N, Miks MH, Lau A agus Rohrig CH, 2022. Neonatal subchronic toxicity and in vitro
genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose [Staidéir ar thocsaineacht ftho-ainsealach nuabheirthe agus ar
ghéineatocsaineacht in vitro olagaishitiicride 3-Facaishiollachtdis ar bainne é atd comhionann le bainne an duine]. Journal of Applied
Toxicology [Iris na Tocsaineolajochta Feidhmi], 2022, 1-17.

() Phipps KR, Lozon D, Stannard DR, Gilby B, Baldwin N, Miks MH, Lau A agus Rohrig CH, 2022. Neonatal subchronic toxicity and in vitro
genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose [Staidéir ar thocsaineacht tho-ainsealach nuabheirthe agus ar
ghéineatocsaineacht in vitro olagaishitiicride 3-Facaishiollachtdis ar bainne é atd comhionann le bainne an duine]. Journal of Applied
Toxicology [Iris na Tocsaineolajochta Feidhmi], 2022, 1-17.

(*) Phipps KR, Lozon D, Stannard DR, Gilby B, Baldwin N, Miks MH, Lau A agus Rohrig CH, 2022. Neonatal subchronic toxicity and in vitro
genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose [Staidéir ar thocsaineacht tho-ainsealach nuabheirthe agus ar
ghéineatocsaineacht in vitro olagaishitiicride 3-Facaishiollachtdis ar bainne é atd comhionann le bainne an duine]. Journal of Applied
Toxicology [Iris na Tocsaineolajochta Feidhmi], 2022, 1-17.

(") EFSA Journal [Iris EPSA] 2023;21(6):8026.
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(11)

(12)

(14)

(15)

(17)

D’iarr an Coimisitin ar an iarratasoir soiléiriti breise a thabhairt maidir leis an réastind a cuireadh ar féil i dtaca lena
éileamh dilsednaigh ar na staidéir agus na sonrai eolaiocha sin, agus soiléirit a thabhairt maidir lena éileamh ar
cheart eisiach a bheith aige chun tagairt a dhéanamh doéibh i gcomhréir le hAirteagal 26(2)(b) de Rialachin
(AE) 2015/2283.

Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh cearta dilsednaigh agus eisiacha aige chun tagairt a dhéanamh do na staidéir
eolafocha agus na sonrai eolaiocha maidir le HPLC-ESI-MS/MS, speictriméadracht AMN, agus bailiochtd modhanna
HPAEC-PAD agus na torthai maidir le haitheantas 3-FL a chinneadh; an tuairisc mhionsonraithe ar thréithchinedl
tairgthe 3-FL géinmhodhnaithe; an tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas tdirgthe; an anailis mhionsonraithe ar
chomhdhéanamh agus torthal tdstdla cobhsalochta; an tdstdil bhaictéarach ais-séchdin le 3-FL; an tdstdil
micreandicléis in vitro i gcealla mamach le 3-FL; staidéar raoin ddileoige 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le
3-F; agus, an staidéar 90 ld ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le 3-FL, faoin dlf ndisitinta an trath a chuir sé an
t-iarratas isteach, agus nach féidir le trit pdirtithe rochtain dhlithitil a fhdil ar na sonrai nd na staidéir sin, iad a dsdid
nd tagairt a dhéanamh do6ibh.

Rinne an Coimisitin measind ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar féil agus mheas sé go raibh bunis
leordhéthanach tugtha ag an iarrataséir gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. D4 bhri sin, na staidéir eolaiocha agus na sonrai maidir le HPLC-ESI-MS/MS, speictriméadracht
NMR, agus bailiochtd modhanna HPAEC-PAD agus na torthai maidir le haitheantas 3-FL a chinneadh; an tuairisc
mhionsonraithe ar thréithchinedl tdirgthe 3-FL géinmhodhnaithe; an tuairisc mhionsonraithe ar an bprdiseas
tairgthe; an anailis mhionsonraithe ar chomhdhéanamh agus torthai tdstdla cobhsaiochta; an tdstdil bhaictéarach
ais-sochdin le 3-FL; an tdstdil micreandicléis in vitro i gcealla mamach le 3-FL; staidéar raoin ddileoige 14 14 ar
thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le 3-F; agus, an staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh le 3-FL, ba
cheart iad a chosaint i gcomhréir le hAirteagal 27(1) de Rialachan (AE) 2015/2283. D4 réir sin, nior cheart ach an
t-iarrataséir a ddart chun 3-FL a thdirgtear le tréithchinedl diorthach de E. coli K-12(DH1) a chur ar an margadh
laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Mar sin féin, srianadh an tdaraithe i leith 3-FL a thdirgtear le tréithchinedl diorthach de E. coli K-12 DH1 agus an
tagairt do na staidéir agus na sonrai eolajocha atd i gcomhad an iarrataséra ionas gur ag an iarratas6ir amhdin atd
an ceart sin, ni rud é lena gcuirtear cosc ar iarrataséir eile cur isteach ina dhiaidh sin ar ddarti chun an bia ntiiosach
céanna a chur ar an margadh, ar choinnioll go mbeidh a n-iarratas bunaithe ar fhaisnéis a fuarthas go dlithidil agus
atd ina taca leis an tdard sin.

I gcomhréir le coinniollacha tsdide forbhianna ina bhfuil 3-FL a thdirgtear le tréithchinedl diorthach de E. coli K-12
DH1 mar a mhol an t-iarrataséir agus a ndéanann an tUdards meastnii orthu, is gd a chur in il do thomhaltéirf ar
lipéad iomchui nér cheart do nafondin nd do leanai faoi bhun 3 bliana d’'aois forbhianna a bhfuil an bia niiosach sin
iontu a thombhailt agus ndr cheart a isdid md itear bianna eile arna mbreisiti le 3-FL ar an ld céanna.

Maidir le salann séidiam 3-FL arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de E. coli K-12 DH1 a direamh mar bhia
ntiosach ar liosta an Aontais de bhianna niiosacha, is iomchui go mbeidh na coinniollacha dsdide is g4, na
sonrafochtal is gd agus faisnéis eile a bhaineann lena ddard, dd dtagraitear in Airteagal 9(3) de Rialachdn
(AE) 2015/2283, san direamh freisin.

3-FL arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de E. coli K-12 DHI, 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 leasa 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-Fdcaishiollachtés arna théirgeadh le tréithchinedl diorthach de E. coli K-12 DH1, tidaraitear é a chur ar an margadh

laistigh den Aontas.

3-FL arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de E. coli K-12 DH1, direofar € i liosta an Aontais de bhianna niiiosacha a
leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.
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2 Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachin Chur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an
Tarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2
Ni ddaraitear ach an chuideachta Glycom A[S (*) an bia ntiiosach d4 dtagraitear in Airteagal 1 a chur ar an margadh laistigh
den Aontas, ar feadh tréimhse cuig bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo an 12 Samhain 2023, ach amhdin

mé fhaigheann iarrataséir tidart ina dhiaidh sin don bhia niliosach sin gan tagairt do na sonrai eolaiocha ata faoi chosaint
de bhun Airteagal 3 né le comhaontti 6 Glycom 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 tsdidfear iad chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse ctig bliana 6 dhita
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontti 6 Glycom A/S.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 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 dhéanamh sa Bhruiséil, an 20 Deireadh Fémhair 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(") Seoladh: Kogle Allé 4, 2970 Horsholm, an Danmbhairg.
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IARSCRIBHINN

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

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

Ceanglais lipéadaithe shonracha

‘Bia niifosach tidaraithe Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niiosach a tsdid bhreise Ceanglais eile Cosaint Sonraf
“3-Facaishiollachtés Catagdir shonraithe bhia Uasleibhéil Is é ‘3-Ficaishiollachtés’ ainmnid Udaraithe an 12 Samhain 2023. T4 an
(‘3-FL) (arna shloinneadh mar an bhia ntiosaigh a bheidh ar cuimsiti sin bunaithe ar fhianaise eolaioch
(arna thdirgeadh ag 3-Fiicaishiollachtés) lipéadii earrai bia a bhfuil sé dhilsednaigh agus ar shonrai eolaiocha atd
tréithchinedl diorthach de iontu. faoi chosaint i gcomhréir le hAirteagal 26 de
E. coli K-12 DH1) Bainne foirmle do naiondin|1,75 gL sa tdirge deiridh atd| . _ Rialachdn (AE) 2015/2283.

mar a ,shalnmhlmtear faoi | réidh IF husal(.i, tiirge a ]Bl}f)fegflg-gzzhsfg?:l}lgig?gsI(HSa-FL) larratasoir: ‘Glycom A[S, Kogle Allé 4, 2970
Rl.alachan (AE) mhargaltea{ sa rlOChf $in no b (31}11 - ucaisit ’ Hersholm, an Danmhairg. Is é Glycom A/[S
Uimh. 609/2013 a athbh}maltear de réir mar a | bel raiteas air ambhain at4 tdaraithe chun 3'-
threorafonn an monardir (@) ndr cheart do leanai faoi Ficaishiollachtds arna thdirgeadh ag

bhun 3 bliana d'aois iad a tréithchineal diorthach de E. coli K-12 DH1 a
Bainne foirmleleantachmara | 1,75 g/L sa tdirge deiridh atd thombhailt; chur aran margadh laistigh den Aontas le lir/m
shainmhinitear faoi | réidh le hisdid, tdirge a|) o4 heartiadathomhailtmd na tréimhse cosanta sonra, ach amhdin md
Rialachin (AE) | mhargaitear sa riocht sin n6 ndéantar bianna eile ina thaigheann farrataséir ina dhiaidh sin tdard i
Uimh. 609/2013 a athbhunaitear de réir mar a bhfuil  3-Facaishiollachtos dtaobh an bhia ntifosaigh gan tagairt don

thianaise eolaioch dhilsednaigh nd do na
sonraf eolaiochta arna gcosaint i gecomhréir le

threorafonn an monaréir .
curtha leo a thombhailt ar an

L . l4 céanna. hAirteagal 26 de Rialachdn (AE) 2015/2283
Téirgi bainne paistéartha|2,0 gL n6 le comhaontd 6 Glycom A/S.
neamhbhlaistithe agus tdirgf
bainne steirilithe Dita deiridh na cosanta sonraf: 6n
neamhbhlaistithe (lena 12 Samhain 2028.”

n-airitear UHT)

Tdirg{ bainnebhunaithe | 2,0 g/L (deochanna)
coipthe neamhbhlaistithe

40 glkg (tdirgi nach
deochanna iad)

Tairgi bainnebhunaithe | 2,0 g/L (deochanna)
coipthe  blaistithe  lena
n-airitear tairgi
teaschoiredilte

12,0 glkg (tdirgi nach
deochanna iad)

Barrai granaigh 25,0 g/kg
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Deochanna bainnebhunaithe
agus tairgi comhchosula

2,0 g/L sa tdirge deiridh atd
réidh le hdasdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin n
a athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

12,0 glkg (tdirgi nach
deochanna iad)

Deochanna (deochanna
blaistithe, seachas
deochanna ar ld nd 5 an pH
iontu)

1,25 gL

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

2,0 g/L (deochanna)

25,0 glkg (tdirgi nach
deochanna iad)

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

[ gcomhréir le ceanglais
chothaitheacha dirithe na
ndaoine a bhfuil na tdirgi
beartaithe déibh ach nach
airde nd 4.0 g/L n6 4.0 g/kg
an tdirge deiridh atd réidh le
hisdid, a mhargaitear sa
riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monardir.

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

4,0 g/l&

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

‘Bia ntifosach tidaraithe

Sonraiocht

3-Fiacaishiollachtés (‘3-FL’)
(arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de E.
coli K-12 DH1)

Tuairisc:

Is padar dliite {onaithe idir ban agus neasbhdn é 3-Fucaishiollachtdlés (3-FL) arna théirgeadh tri choipeadh miocrébach agus ina
bhfuil leibhéil theoranta D-Lachtdis, 3-Ficaishiollachtdis, agus L-Ficdis..

Sainmhinii:

Ainm ceimiceach: f-D-Galactopiorandisil-(1 — 4)- [a-L-ficaipiorandisil-(1 — 3)]- D-gltcaipiorands
Foirmle cheimiceach: C;gH;,015

Mais mhéilineach: 488.44 Da

Uimh. CAS: 41312-47-4

Foinse: Tréithchinedl géinmhodhnaithe de Escherichia coli K-12 DH1

Saintréithe/Comhdhéanamh:
3-Ficaishiollachtds (% w|w d’abhar tirim): = 90.0
D-Lachtés (% w(w): < 5.0

3-Fucaishiollachtulés (% ww): < 1.5

L-Facos (% wlw): < 1.0

Suim de 3-Fuacaishiollachtés, 3-Fiicaishiollachtalés, D-Lachtds agus L-Facés, (% wlw d’dbhar tirim): = 92.0
Suim na gcarbaihiodriiti eile (% w/w) < 5.0

Taise (% w|w): < 6.0

pH (20 °C, tuaslagan 5 %): 3,2-7,0

Luaith (% w|w): < 0.5

Aigéad aicéiteach (% w|w): < 1.0

Préitéin iarmharach (% w/w): < 0.01

Miotail throma agus éilledin:

Arsanaic: < 0.2 mg/kg

Aflatocsain M1: < 0.025 pg/kg

Critéir mhicribhitheolaiocha:

Aireamh coilineachtaf aerébacha: < 1 000 CFU/g
Enterobacteriaceae: Neamhldithreacht in 10 g
Salmonella spp.: Neamhlaithreacht in 25 g

Giosta agus muiscan: < 100 CFU/g

Cronobacter spp.: Neamhldithreacht in 10 g
Listeria monocytogenes: Neamhldithreacht in 25 g
Bacillus cereus toimhdean: < 50 CFU/g
lontocsaini: < 10 AE/mg

CFU: Aonaid Déanta Coilineachta; AE: Aonaid lontocsaine”
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