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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1582 ON gCOIMISIUN
an 1 Linasa 2023

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a mhéid a bhaineann le coinniollacha
dsdide an bhia niiosaigh Salann séidiam 3’-Siailiol-lachtéis a thdirgtear le tréithchinedlacha
diorthacha 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 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ntiiosacha, 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 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 a tidaraitear agus atd curtha ar liosta an
Aontais de bhianna niiiosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

(2)  De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, bunaiodh liosta Aontais de bhianna niifosacha le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn (3).

(3)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/96 6n gCoimisitin (*), ddaraiodh salann séidiam 3’-Siailiol-lachtdis a
thaightear tri choipeadh miocrébach agus tsdid 4 baint as an tréithchinedl géinmhodhnaithe K-12 DH1 de
Escherichia coli (‘E. coli’) a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntiosach faoi Rialachdn (AE) 2015/2283.

(4)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/113 6n gCoimisitn (*) Gdaraiodh salann séidiam 3’-Siailiol-lachtéis a
thaightear tri choipeadh miocrébach agus tsdid 4 baint as na tréithchinealacha diorthacha géinmhodhnaithe de E.
coli BL21(DE3) a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntiosach faoi Rialachdn (AE) 2015/2283.

(5)  An 8 Feabhra 2023, chuir an chuideachta Chr. Hansen A/S (‘an t-iarrataséir’) iarratas faoi bhrdid an Choimisitin i
gcombhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 ar athrt ar na coinniollacha dsdide salainn s6idiam 3'-
Siailiol-lachtéis (3~ SL), rud a fhaightear tri choipeadh miocrébach ina n-tsdidtear tréithchinedlacha diorthacha
géinmhodhnaithe (tréithchinedl tdirgthe agus tréithchinedl dighrddtchdin roghnach) de E. coli BL21(DE3). D’iarr an
t-iarratasoir go ndéanfai méadu ar uasleibhéil salainn séidiam 3'SL a dsdidtear i mbainne foirmle do nafondin mar
a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (°), 6n uasleibhéal

() 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 Cur Chun Feidhme (AE) 2021/96 6n gCoimisitin an 28 Eandir 2021 lena n-tidaraitear salann séidiam 3'-siailiol-lachtéis a
chur ar an margadh mar bhia nifosach 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 Cur Chun Feidhme (AE) 2023/113 6n gCoimisitin 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 ntifosach agus lena
leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 (IO L 15, 17.1.2023, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
usdid 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 6n gCoimisitin, Treoir 2009/39/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 953/2009 6n
gCoimisitan (IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35).
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udaraithe 0,23 g/kg n6 1 atd ann faoi lathair go huasleibhéal 0,28 g/kg né 1, agus chun Gsdid salainn séidiam 3'SL
i bhforbhianna a leathnd mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle () atd ceaptha do nafondin agus do leanai 6ga ag leibhéil 0,28 g/l4. Ina dhiaidh sin, an 23 Maérta 2023,
mhodhnaigh an t-iarrataséir an iarraidh tosaigh san iarratas agus bhain sé Gsdid salainn séidiam 3’-SL a cheaptar
lena tisdid i bhforbhianna do nafondin agus do leanai 6ga de na hisdid atd beartaithe.

(6)  Thug an t-arrataséir adar leis an iarraidh ar na hathruithe atd beartaithe i gcoinniollacha dsdide salainn séidiam
3'-SL i mbainne foirmle do naiondin mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, mar mhodh chun
leibhéil tsdide salainn séidiam 3'-SL i mbainne foirmle agus na hiontégalacha atd mar thoradh orthu a thabhairt
nios gaire do leibhéil 3'-SL a fhaightear go ndddrtha i mbainne daonna.

(7)  Measann an Coimisiin nach décha go mbeidh tionchar ag an nuashonrd a iarradh ar liosta an Aontais maidir leis an
athr( ar choinniollacha tsdide salainn séidiam 3’-SL a thairgtear le tréithchinedlacha diorthacha de E. coli BL21(DE3)
mar atd molta ag an iarrataséir ar shldinte an duine agus nach ga don Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an
tUdards’) meastdireacht sabhdilteachta a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachan (AE) 2015/2283. 1
ndail leis sin, an iont6gdil de shalann séidiam 3’-SL a bhfuil méadd beag tagtha air a bheadh mar thoradh ar an
usdid mhéadaithe de bhainne foirmle mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bheadh si nios isle
fos nd iontégdlacha 3'-SL a thagann 6 bhainne ciche a mheas an tUdaras nach mbeadh dbhar imnf i gceist leo sa
tuairim uaidh in 2022 maidir le salann séidiam 3'-SL a thdirgtear le tréithchinedlacha diorthacha de E. coli
BL21(DE3). () Measann an Coimisitn freisin gur cheart an méadu ar uasleibhéil salainn séidiam 3’-SL i mbainne
foirmle do nafondin 6 0,23 g/kg n6 1 go 0,28 g/kg né 1 a léiriti freisin i gcoinniollacha tisdide bianna do naiondin
agus do leanai 6ga chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear faoi Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013,
mar td na huasleibhéil salainn séidiam 3’-SL sna bianna sin nasctha leis na huasleibhéil a tsdidtear i mbainne
foirmle do nafondin.

(8)  Leis an bhfaisnéis a sholdthraitear san iarratas agus sa tuairim 6n Udards in 2022, ta forais leordh6thanacha ann
chun a shui go bhfuil na hathruithe ar choinniollacha salainn séidiam 3'-SL a thdirgtear le tréithchinedlacha
diorthacha de E. coli tréithchinedl BL21(DE3) i gcomhréir le coinnfollacha Airteagal 12(1) 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) 2017/2470 a least d4 réir.

(10) Té 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

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 Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

(®) Treoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Meitheamh 2002 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstdt
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51).
(') EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(5):7331.
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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 1 Liinasa 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

San Jarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470, Tébla 1 (Bianna ntiosacha tdaraithe), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontrala le haghaidh Salann
s6idiam 3'-Siailiol-lachtéis (3'-SL) (a thdirgtear le tréithchinedl diorthach de E. coli BL21(DE3)):

Bia niifosach udaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niiiosach a sdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

Salann séidiam 3’-Siailiol-
lachtéis (‘3’-SL)

(arna thdirgeadh ag
tréithchinedlacha
diorthacha de E. coli
BL21(DE3))

Catagoir shonraithe
bhia

Uasleibhéil

Bainne foirmle do
najondin mar a
shainmbhinitear faoi
Rialachédn (AE)
Uimh. 609/2013

0,28 gL sa tairge deiridh
ataréidhle hisdid, tdirgea
mhargaitear sa riocht sin
n6 a athbhunaitear de réir
mar a threoraionn an
monaroir

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

0,28 gL sa tdirge deiridh
ataréidhle hiisdid, tdirgea
mhargaitear sa riocht sin
né a athbhunaitear de réir
mar a threorafonn an
monaroir

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
tairge deiridh atd réidh le
hiséid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin
né a athbhunaitear de réir
mar a threorafonn an
monaroir

Deochanna
bainnebhunaithe agus
tairgl comhchosla a
cheaptar lena
gcaitheamh ag leanai
6ga

0,28 g/L sa tdirge deiridh
atdréidhle hiisdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin
n6 a athbhunaitear de réir
mar a threoraionn an
monaroir

Is é ‘salann s6idiam 3’-Siailiol-lachtois’
ainmnid an bhia niifosaigh ar lipéadi earrai
bia a bhfuil sé iontu.

Lipéadi na bhforbhianna ina bhfuil salann
séidiam 3’-Siailiol-lachtéis (3'-SL), beidh
réiteas air

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

(b) ndr cheart iad a tisdid méd dhéantar bi-
anna eile ina bhfuil salann séidiam 3’-
Siailiol-lachtdis curtha leo a thomhailt
ar an 14 céanna.

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

larratasoir: ‘Chr. Hansen A/S’, Boege Allé
10-12, 2970 Hoersholm, an Danmbhairg. Is ¢
Chr. Hansen A/S amhdin até Gidaraithe chun
an bia ndfosach 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 idarti i dtaobh an bhia niiiosaigh
gan tagairt don fhianaise eolaioch
dhilsednaigh né do na sonrai eolajocha atd
faoi chosaint i gcomhréir le hAirteagal 26 de
Rialachdn (AE) 2015/2283 n6 le comhaontii
6 ‘Chr. Hansen A/S’.

Déta deiridh na cosanta sonraf: an 6 Feabhra
2028’
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Bia chun crioch
speisialta miochaine do
nafondin agus do leanaf

6ga mar a
shainmhinitear faoi
Rialachédn (AE)
Uimh. 609/2013

[ gcomhréir le riachtanais
chothaitheacha dirithe na
nafondn agus na leanaf
6ga a bhfuil na tdirg{
ceaptha d6ibh ach nach
mo, in aon chds, nd 0,28
g/Ln6 0,28 g/kg sa tdirge
deiridh atd réidh le
hisdid, a mhargaitear sa
riocht sin né a
athdhéantar 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 gceaptar na
tairgi d6ibh

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

0,7 g/la
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