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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1537 ON gCOIMISIUN
an 29 Tiil 2025

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a mhéid a bhaineann le coinniollacha
tsdide an bhia ndiosaigh ‘3-Ficaishiollacht6s arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de Escherichia
coli BL21 (DE3)

(Téacs atd dbhartha 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 ndiosacha, 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 Rialachdn (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitin ('), agus go hdirithe Airteagal 12 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Fordiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna ntiiosacha atd tdaraithe agus atd curtha ar liosta
an Aontais de bhianna ntifosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

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

(3) Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/52 6n gCoimisitn (*) tiidaraiodh ‘3-Ficaishiollachtés arna thdirgeadh le
tréithchinedl diorthach de Escherichia coli BL21 (DE3) a chur ar an margadh lena tsdid i mbainne foirmle do
nafondin, i mbainne foirmle leantach, i mbianna granachbhunaithe préisedilte do naiondin agus do leanai 6ga, agus i
mbianna do naiondin agus do leanai 6ga, mar a shainmhinitear faoi Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*), i ndeochanna bainnebhunaithe agus i dtdirgi comhchostila a cheaptar do leanaf 6ga
agus i mbianna chun crioch speisialta miochaine do naiondin agus do leanai 6ga mar a shainmhinitear faoi Rialachdn
(AE) Uimh. 609/2013, i mbianna chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013, seachas bianna do nafondin agus do leanai 6ga, agus i bhforbhianna mar a shainmhinitear
i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°), don phobal i gcoitinne, seachas naiondin
agus leanaf 6ga.

(4)  An 25 Aibredn 2024, chuir an chuideachta Chr. Hansen A[S (‘an t-iarrataséir’) iarratas faoi bhrdid an Choimisitin
i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun coinniollacha dsdide an bhia niiosaigh
‘3-Fucaishiollachtés arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de Escherichia coli BL21 (DE3) a athrd. D’iarr an
t-iarratas6ir na huasleibhéil dsdide tdaraithe ‘3-Ficaishiollacht6s arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de
Escherichia coli BL21 (DE3)’ a mhéadd i mbainne foirmle do nafondin, i mbainne foirmle leantach agus i mbianna
chun crioch speisialta miochaine do nafondin agus do leanai 6ga mar a shainmhinitear
i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, 6 na leibhéil reatha 0,9 g/L, 0,9 g/L agus 1,2 g/L faoi seach go 1,75 g/L le

() I0L327,11.12.2015, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

(% 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 gCombhairle maidir le bianna niiosacha
(I0L 351, 30.12.2017, Ich. 72, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/52 6n gCoimisitn an 4 Eandir 2023 lena n-tidaraitear 3-Fiicaishiollachtés 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) 2017/2470 (IO L 3, 5.1.2023, Ich. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/52/0j).

() Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tsédid mar bhia do nafondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach 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 én gCoimisitn, 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
gCoimisitin (I0 L 181, 29.6.2013, Ich. 35, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2013/609/oj).

() 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, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002[46/0j).
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haghaidh gach ceann de na tri chatagbir bhia. D’iarr an t-iarrataséir freisin uasleibhéal dsdide tdaraithe
‘3-Facaishiollachtés arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de Escherichia coli BL21 (DE3) a mhéada
i bhforbhianna mar a shainmbhinitear i dTreoir 2002/46/CE atd ceaptha don phobal i gcoitinne, seachas naiondin
agus leanaf 6ga, 6n leibhéal atd tidaraithe faoi lathair, is é sin 3,0 g/ld go 4,0 g/la.

(5) I gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, chuaigh an Coimisitin i gcomhairle leis an Udards
Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaras) an 24 Meitheamh 2024, agus d’iarr sé air tuairim eolaioch a sholathar
maidir leis na hathruithe ar choinniollacha tsdide ‘3-Ficaishiollachtds arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de
Escherichia coli BL21 (DE3)’ mar bhia ntiosach.

(6) An 24 Mérta 2025 ghlac an tUdards tuairim eolaioch uaidh dar teideal ‘safety of the extension of use of
3-fucosyllactose (3-FL) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 [sdbhdilteacht leathnii dsdide
3-Fiicaishiollachtdis (3-FL) mar bhia ntiiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283] (°) i gcomhréir le hAirteagal 11
de Rialachdn (AE) 2015/2283.

(7)  Sa tuairim eolafoch uaidh, thdinig an tUdaras ar an gconcltiid go bhfuil an t-athrd atd beartaithe sibhdilte faoi na
coinniollacha usdide atd beartaithe, agus dd bhri sin is iomchui leasti a dhéanamh ar choinniollacha dsdide
‘3-Fucaishiollachtés arna théirgeadh le tréithchineal diorthach de Escherichia coli BL21 (DE3)".

(8)  Leis an bhfaisnéis a sholdthair an t-iarrataséir agus an fhaisnéis sa tuairim 6n Udards, té forais leordhéthanacha ann
chun a shui go bhfuil na hathruithe ar choinniollacha dsdide ‘3-Fiicaishiollachtds arna thdirgeadh le tréithchinedl
diorthach de Escherichia coli BL21 (DE3)’ i gcomhréir le coinniollacha Airteagal 12 de Rialachdn (AE) 2015/2283
agus ba cheart iad a fhormheas.

(9) D4 bhri sin, ba cheart an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470 a least d4 réir.

(10) Té nabearta da bhfordiltear sa Rialachan seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

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 2

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

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 29 Iail 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(®) EFSA Journal [Iris EFSA]: https:[/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9370.
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IARSCRIBHINN

[ dTébla 1 (Bianna ntiiosacha tdaraithe) den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontréla a bhaineann le
‘3-Flcaishiollachtés (“3-FL”) (arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de E. Coli BL21(DE3):

Bia ntiiosach tdaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niiosach a tsdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

‘3-Facaishiollachtés (“3-FL”)
(arna thdirgeadh le
tréithchinedl diorthach de E.
Coli BL21(DE3))

Catagéir shonraithe
bhia

Uasleibhéil

Bainne foirmle do
naiondin mar a
shainmhinitear faoi
Rialachin (AE)
Uimh. 609/2013

1,75 gfl sa tdirge deiridh
atd réidh le husdid,
tdirge a mhargaitear sa
riocht sin n6 a
athbhunaitear de réir
mar a threorajonn an
monaroir

Bainne foirmle
leantach mar a
shainmbhinitear faoi
Rialachdn (AE)
Uimbh. 609/201 3

1,75 g/l sa tairge deiridh
ata réidh le hiaséid,
tdirge a mhargaitear sa
riocht sin né a
athbhunaitear de réir
mar a threorajonn an
monaroir

Bia grdnachbhunaithe
proisedilte do
nafondin agus do
leanai 6ga agus
bianna do nafondin
agus do leanaf 6ga
mar a shainmhinitear
faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013

1,20 g/l n6 1,20 g/kg sa
téirge deiridh atd réidh
le hiisdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin
no a athbhunaitear de
réir mar a threorajonn
an monaroir

Deochanna
bainnebhunaithe agus
tdirgi comhchostila a
cheaptar do leanai
6ga

1,20 g/l sa tairge deiridh
ata réidh le hiséid,
tdirge a mhargaitear sa
riocht sin n6 a
athbhunaitear de réir
mar a threorajonn an
monaroir

Is é “3-Fucaishiollachtés” an t-ainm a
bheidh ar an mbia ntiosach ar lipéada
na n-dbhar bia a bhfuil sé iontu.

Ar lipéadii na bhforbhianna a bhfuil

3-Fiicaishiollachtds (3-FL) iontu, beidh

rditeas ina luafar:

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

(b) ndr cheart iad a thomhailt md
thomhlaitear bianna eile a bhfuil
3-Ficaishiollachtés curtha leo ar an
14 céanna.

Udaraithe an 25 Eandir 2023. T4
an t-direamh sin bunaithe ar
thianaise eolaioch dhilsithe agus
ar shonrai eolajocha dilsithe atd
faoi chosaint i gcomhréir

le hAirteagal 26 de

Rialachédn (AE) 2015/2283.
larrataséir: “Chr. Hansen A[S”,
Boege All¢ 10-12, 2970
Hoersholm, An Danmhairg. Le
linn na tréimhse cosanta sonrai, is
é Chr. Hansen A/S amhdin atd
tdaraithe an bia ndiosach
3-Fdcaishiollachtés a chur ar an
margadh laistigh den Aontas ach
amhdin m4 fhaigheann iarrataséir
ina dhiaidh sin tdart i dtaobh an
bhia ntifosaigh gan tagairt don
fhianaise eolajoch dhilsithe nd do
na sonrai eolaiocha dilsithe atd
faoi chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachdn

(AE) 2015/2283 né le
comhaontti 6 “Chr. Hansen A[S”.
Dita deiridh na cosanta sonrai:
25 Eandir 2028/
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Bia ntiiosach tdaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia ntiosach a tsdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

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

I gcomhréir le ceanglais
chothaitheacha dirithe
na najondn agus na
leanai 6ga a bhfuil na
tairgf ceaptha déibh ach
nach mé, in aon chis,
ni1,75¢g/Ln61,75g/
kg sa tdirge deiridh atd
réidh le hisdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin
n6 a athdhéantar de réir
mar a threorajonn an
monaroir.

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

I gcomhréir le ceanglais
chothaitheacha
shonracha na ndaoine a
bhfuil na tdirgi ceaptha
déibh

Forbhianna mar a
shainmhinitear

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

4 mgfla
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