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PEITTAMEHT 3A U3ITBJTHEHUE (EC) 2021/82 HA KOMUCUATA
ot 27 sanyapu 2021 roopuna

3a paspelllaBaHe Ha IyCKaHeTO Ha Ma3apa Ha HATpUeBa COMT Ha 6’-CHaNMIUIAKTO3a KaTO HOBA XpaHa CBHITIACHO
Pernament (EC) 2015/2283 Ha EBponeiickus napnament u Ha CbBeTa U 32 u3MeHeHue Ha PermameHnt 3a
usmbiiHenne (EC) 2017/2470 na Komucusra

(Tekct ot 3Hauenue 3a EUII)

EBPOIIEICKATA KOMUCHUS],
Karo B3e npenpuy [loropopa 3a GyHKIMOHMpaHeto Ha EBporeiickiust cbio3,

xato B3¢ npensun Pernament (EC) 2015/2283 na Esponeiickus napnament u Ha Cbeeta oT 25 HoemBpu 2015 T. OTHOCHO HOBUTE
xpaHy, 3a u3merenye Ha Pernament (EC) Ne 1169/2011 na EBporesickus mapiament u Ha CbBeTa 1 32 oTMsiHa Ha Pernament (EO)
Ne 258/97 Ha Esponeiickust napnament u Ha CbBera u Ha Permament (EO) Ne 1852/2001 na Komucusra (), ¥ no-crenyasso
yrieH 12 oT Hero,

KaTo MmMa Ipeasum, ve:

(1) B Pernament (EC) 2015/2283 ce mpemBizkia, ue caMo HOBUTE XPaHM, pa3pelieHy U BKIIOUEHN B Criucbka Ha Chro3a, MOrar
11a GbIAT MycKaHM Ha Mazapa B paMkuTe Ha Chbio3a.

(2)  Ha ocrosaume unmen 8 or Permament (EC) 2015/2283 Gewe npuer Permament 3a mambnaenne (EC) 2017/2470 Ha
Komucusra (%) 3a M3rotesiHe Ha crimchka Ha Chio3a Ha paspellleHUTe HOBM XPAHH.

(3)  Ha 31 smyapu 2019 r. mpyxectsoro Glycom A[S (,3asBurensr”) nomane 3assieHye no KoMmucusita B CbOTBETCTBHE C
urien 10, maparpad 1 or Pernament (EC) 2015/2283 3a nyckaHe Ha nasapa Cbl03a Ha HaTpueBa COJ Ha 6’-CHATMIUIAKTO3a
(,6'-SL), monyuena upe3 MUKPOOHa $pepMeHTALIMSI € TeHeTHYHO Momuuuvpan mawm Ha Escherichia coli, mam K12 DH1, xato
HOBa XpaHa. 3asBUTEIIAT MIOMCKa pa3pellieHue 3a ynoTpeba Ha HAaTpMeBa coll Ha 6’-SL B HeapoMaTU3MpaHy ACTbOPU3UPAHU U
HEAPOMATM3NPAHN CTEPUIM3MPAHY MIIEYHM HPOHYKTH, apOMATU3MPAHM M HEAPOMATU3MpPAHM MpPONYKTM HAa OCHOBA Ha
depmeHTMpAno MIIIKO, B T.U. NPOHYKTY, MNpPEMMHATM TOIUIMHHA 00pabOTKA, HAIMTKM (APOMATM3UPAHM HANUTKU C
MBKITIOUEHME Ha HamuTky ¢ pH non 5), 3bpHeHn 6rokuera, XpaHu 3a KbpMayeTa ¥ IPEXOIHN XpaHH, IpepabOTeHy XpaHu Ha
3bPHEHA OCHOBA, IETCKM XPaH! 33 KbPMayeTa 1 MaJIkyl Jielia 1o cMUChia Ha onpefernenuero B Pernament (EC) Ne 609/2013
Ha Epomeiickust napnament u Ha CobBera (°), HAIMTKY HAa MIIEYHA OCHOBA U MOTOGHM IIPOIYKTH, NPEIHA3HAUECHN 32 MAJIKM
IIela, 3aMeCTUTENN Ha LIeNIOIHEBHMS XPaHNUTETIeH TIPUEM 3a PerylipaHe Ha TelleCHOTO TEITO M0 CMUCHIIA Ha ONpPEENIeHNETO B
Pernament (EC) Ne 609/2013, xpaHu 3a CrieManHy MEIVLMHCKY LETM N0 CMUCHIA Ha ompenerenviero B Permament (EC)
Ne 609/2013 u B xpanutenHM I00aBKM IO CMUCHIA Ha ompenenennero B [upekrusa 2002/46/EO Ha Epomeiickus
naprameHT 1 Ha CbBeTa (*), IIpelHa3HauYeHM 3a HACETIEHMETO KaTo LSO, C M3KITIOYeHNe Ha KbpMayera 1 Maiky gena. OcseH
TOBA 3aSIBUTEILST HPEUTOKI XPAaHUTENHNUTe TOOABKY, ChIbPIKAILN HATPUEBA COT Ha 6™-SL, a He ce M3MOM3BAT, aKO B ChLINS
[IeH ce KOHCYMMpAT APYIM XpaHu ¢ foOaBeHa HaTpuesa coi Ha 6-SL.

(4)  Ha 31 stayapu 2019 r. 3asBuTeNAT ChLIO TaKa nomame 1o Komucnsra uckaHe 3a 3amuTa Ha TaHHKUTE, 0OEKT Ha Ipasa
Ha COOCTBEHOCT, OT pefmiia M3CIeIBaHMUs, MPENCTABEHU B IMONKpeNa Ha 3asBICHMETO, & MMEHHO: aHAIUTUYHUTE
IOKITanyu, oOeKT Ha MpaBHa COOCTBEHOCT, OTHOCHO CTPYKTYPHOTO CPABHEHNME Upe3 SIIPEHO-MATHUTEH PE30HAHC
(»sIMP) Mexnmy 6’-SL, monyueHa upe3 Gakrepuanua depmeHTamms, n 6’-SL, ecTecTBeHO npuchcTBaima B KbpMata (°);
nogpoOHNTe [aHHM 3a XapaKTEPUCTMKUTE Ha OakTepualHMTE IIAMOBE 3a MPOM3BOACTBOTO () M TeXHMTE

() OBL327,11.12.2015 ., cTp. 1.

() Permament 3a umbisenne (EC) 2017/2470 na Kommcnsra or 20 nekemspy 2017 . 3a M3roTBsIHe Ha Crnchka Ha Chro3a Ha HOBUTE XPaHU B
cpotsercraue ¢ Pernament (EC) 2015/2283 Ha Epomerickust mapnament u Ha CbBera oTHOCHO Hosute xpanu (OB L 351, 30.12.2017 r.,
c1p. 72).

() Permament (EC) Ne 609/2013 Ha Espomesickust mapmament 1 Ha CpbBeta oT 12 tomm 2013 romuua OTHOCHO XpaHWTe, NPENHA3HAUEHN 33
KbPMayeTa M MaJiKy Jiela, XpaHuTe 3a CTeLMaTHy MEIMUMHCKY ey M 3aMeCTUTENNTe Ha LIENONHEBHNS XPAHUTeNEeH MPUEM 3a PEryNupaHe Ha
TeNeCHOTO TeryIo ¥ 3a oT™MsiHA Ha [dupekusa 92/52/EMO Ha CobBera, mupexkusu 96/8/EO, 1999/21/EO, 2006/125/EO 1 2006/141/EO Ha
Komucysira, Tnpektusa 2009/39/EO na Espomerickus mapiament u Ha Cosera u permamentn (EO) Ne 41/2009 u (EO) Ne 953/2009 Ha
Kommensra (OB L 181, 29.6.2013 1., ctp. 35.)

(*) Oupexusa 2002/46/EO na Eponeiickust Ilaprmament u Cogera or 10 tonu 2002 r. 32 cOnmKkaBaHe Ha 3aKOHOHATENCTBATA HA [IbPKABUTE-
YJIeHKM 110 OTHOIIEHNMe Ha obaskuTe KbM Xpanyu (OB L 183, 12.7.2002 1., ctp. 51).

() Glykos Finland LTD 2018 (Hemy0mnukysaHo).

() Glycom 2019 (Hemy6mukyBaHo).
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ceprudukaru (); cnennPuKaLmMmMTe HA CYPOBMHUTE M CIIOMAraTelHuTe BemecTsa (%); cepruduraTuTe 3a aHaIM3MUTE Ha
pasnMYHMTE MapPTUAM HaTpueBa coll Ha 6’-SL (°); MeTonuTe 3a aHaNu3 1 NPOTOKOIMTE 3a Banuaupane ('°); moknagure
3a crabuimHOCTTa Ha HatpmeBa con Ha 6’-SL (''); mompoGHOTO omucaHMe Ha MPOM3BOICTBeHMs mpouec ('2);
cepTHMKATUTE 32 aKPEIUTUPaHe Ha Tabopatopuure (1%); mOoKmamure 3a OueHKa Ha mpuema Ha 6°-SL (1*); manurBane
in vitro 3a MMKpOSIIpa Ha KIETKM OT 6o3aiiHuuy ¢ Hatpuesa con Ha 6’-SL (1’); u3nutBaHe in vitro 3a MUKpOSApa Ha
KITeTKM OT OO03aiHUIM ChC CBBP3AHOTO CheIMHEHNE HaTpueBa coll Ha 3’-cuanumiakrosa (,3’-SLY) ('%); baktepuanen
TecT 3a 0OpaTHM MyTauMy C HaTpueBa coil Ha 6’-SL (V); GakrepuaneH TecT 3a 0OpaTHM MyTaLMK C HATPKEBA CON Ha
3’-SL (*%); 14-mHeBHO WM3cNenBaHe Ha OpallHaTa TOKCMYHOCT IIPY HOBOPOMEH IUTBX C HaTpuesa col Ha 6’-SL (*%);
90-gHEBHO M3CIIeNBaHE Ha OpalHaTa TOKCMYHOCT IPYM HOBOPOIEH IUTBX C HATpueBa coll Ha 6’-SL u ob6oOueHara
TabnuIa ChC CTATHCTUYECKN 3HAUMMM HaONIONeHus py ToBa uaciensaHe (*); 14-gHeBHO M3CIeNBaHe HA OpaNlHATa
TOKCMYHOCT IPY HOBOPOIEH IUTBX C HaTpuesa conm Ha 3’-SL (*'); kakTo M 90-OHEBHO M3CIleIBaHE Ha OpajHaTa
TOKCMYHOCT IPU HOBOPOMIEH IUTbX C HaTpumeBa conl Ha 3’-SL u oboOueHata Tabnuua CbC CTATUCTHUECKH 3HAUMMU
HabITIOIeH s Py TOBA u3cienBaHe (*2).

(5)  Ha 16 mait 2019 r. Komucusita noncka ot EBporneiickust oprau 3a Gesonactoct Ha xparute (,OpraHa“) na u3Bbply OLEHKa
Ha HaTpuesa coj Ha 6’-SL kaTo HOBa XpaHa B cbOTBeTCTBNE WieH 10, maparpad 3 ot Permamenrt (EC) 2015/2283.

(6)  Ha 23 mapr 2020 r. OpraHsT npye Hay4HO CTAHOBMILE, O3aITaBeHO ,be30IMacHOCT Ha HAaTpMeBa COM Ha 6’- CHANIAKTO3a
(6’-SL) xaro HoBa xpaHa cbrnacHo Permament (EC) 2015/2283“ (¥).

(7) B Hayunoto cu craHoBume OpraHBT CTMTHA JIO 3aKIIIOYCHNMETO, Ye HATpMeBaTa conl Ha 6’-SL e GesomacHa xpaHa mpu
NpEVIOKEHNTe YCIOBYSL Ha YIIOTpeOa 3a IpEIIoXeHuTe LeNeB) TPy OT HaceneHyero. [lopamy ToBa [OCOYEHOTO HAYYHO
CTAHOBMIIE [1aBA JOCTATHYHO OCHOBAHME [a CE HAIPABM 3aKIIOUCHMETO, Ye ymoTpeOata Ha Hatpuesa conm Ha 6-SL B
HeapOMAaTM3UPaHM MAaCTLOPM3MPAHM M  HEAPOMATM3MPAHM CTEPUIIM3MPAHM MIIEUHM TPONYKTH, apOMATU3UPaHU U
HEapOMATV3UPAHM IIPOIYKTM Ha OCHOBA Ha (epMEHTMPANO MIIIKO, B T.U. IPOIYKTH, IPEMMHAIM TOIUIMHHA 0OpaboTKa,
HAIUTKY (APOMATU3MPAHN HAMUTKM C M3KIIOUEHNe Ha Hamyutky ¢ pH mom 5), 3bpHeHn OroKueTa, XpaHN 3a KbpMaueTa 1
TPEXOIHM XpaHM, MpepabOTeHN XpaHM Ha 3bPHEHA OCHOBA, IETCKM XPAHM 33 KbpMaueTa M Manky Jela MO CMUCHIA Ha
ompenenennero B Pernament (EC) Ne 609/2013, HanuTkM Ha MyedHAa OCHOBA M NOJOOHM NPOLYKTH, NpEIHA3HAYCHU 3a
MaJKyl Jela, 3aMeCTUTelM Ha IETONHEBHMA XPaHMTENeH INPMEM 3a PEryJipaHe Ha TeJNeCHOTO TerNo IO CMUCHIA Ha
ompenenennero B Permament (EC) Ne 609/2013, xparu 3a criequanHy MEIUIMHCKY LEMN [0 CMUCHIIA Ha OIPEMeNeHNeTo B
Pernament (EC) Ne 609/2013 u B XpaHuTenHu H00aBKM IO CMUCHITA Ha ompefernenyero B Oupektusa 2002/46/EO
OTrOBapsl Ha M3MUCKBaHMsTa Ha wied 12, maparpad 1 ot Pernament (EC) 2015/2283.

(8) B Hayunoto cu craHoBuie OpraHsT 0TOEIs3a, Ue He Gy MOT'BIT a CTUTHE [0 3KITIOYEHISITA CU 32 Oe30M1aCHOCTTa Ha HATPHEBa
con Ha 6’-SL 6e3 TaHHNUTe OT AHATIUTIYHNTE IOKITANM, 0OEKT Ha PaBHA COOCTBEHOCT, OTHOCHO CTPYKTYPHOTO CPaBHEHME Upe3
SIMP mexmy 6'-SL, nonyuena upe3 GakrepuanHa gepmeHTaums, 1 6-SL, ecrecTBeHO IPUCHCTBALIA B KbpPMATa; MOIpoGHMTE
[IAHHN 33 XapaKTEPUCTUKNTE Ha OAKTEPUATHNUTE LIAMOBE 3a IPOM3BONCTBOTO U TEXHNUTE CepTUMKATH; CrenuduKaimmuTe Ha
CYPOBMHUTE ¥ CIIOMAraTelHUTE BEIIECTBA; CEPTUPUKATUTE 33 AHANM3UTE HA PA3TMUHNUTE MAPTUNM HATpHeBa conm Ha 6-SL;
METOJIMTE 3a aHANM3 M TIPOTOKOJINUTE 33 BAIMIMpaHe; NOKIaJMTe 3a CTAGUIIHOCTTA Ha HATpUeBa coll Ha 6-SL; mompobHoTO
OICaHNE HA MPOU3BOLCTBEHISI POLEC; CEPTUPUKATUTE 33 aKPeNUTHpPaHe Ha J1abOpaTopumTe; IOKIATNMTE 3a OLEHKA Ha
npuema Ha 6’-SL; M3MMTBAHETO in Vitro 3a MUKpOSIIpA Ha KIIETKM OT GO3ajitHMIM ¢ HaTpueBa coil Ha 6’-SL; Gakrepuanxus
TecT 3a 00paTHM MyTauyMy ¢ HaTpueBa col Ha 6’-SL; 14-IHEBHOTO M3CNeIBAaHE HA OpalHATAa TOKCMYHOCT IPU HOBOPOIEH
INTbX C HaTpueBa col Ha 6-SL; KakTo M 90-OHEBHOTO M3CIENBaHE HA OpajlHAaTa TOKCUYHOCT IPM HOBOPONEH INTBX C
HaTpuesa con Ha 6’-SL 1 06o0eHaTa TabiLa ChC CTATUCTUYECKY 3HAUMMY HAOIIONEHIs! IPY TOBA M3CIICHBAHE.

)
%) Glycom 2019 (neny6nukysato).
) Glycom 2019 (serry6nykyBaso).
%) Glycom 2019 (semybmukysaHo).

) Glycom 2019 (Heny6nuxysaHo).

) Glycom 2018 (Heny6nukysaHo).

) Glycom 2019 (Heny6mnukyBaHo).

) Glycom 2019 (seny6mnukyBato).

) Gilby 2018 (Hemy6nukyBaHo).
1) Gilby 2019 (seny6mnukyBaHo).

) Soltésové, 2018a (HenmybruKyBaro).

) Soltésovd, 2018b (nemy6mukysano).

) Flaxmer 2018a (Hemy6iuKkyBaHo).

) Flaxmer 2018b (senyGnukyBaro).

) Stannard 2019 a (Hemy6nuKyBaHo).

) Stannard 2019b (Heny6nukyBaHo).

) EFSA Journal (Bronerun na EOBX) 2020;18(5):6097.
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(9)  Cnen xato momyum Hay4yHOTO cTaHoByuule Ha OpraHa, Kommcmara nomcka OT 3asBuTeNisl Ja IOSCHM HOIBIHMUTENTHO
000CHOBKATA, MPENOCTABEHA 10 OTHOUICHNE HA HETOBMTE aHAIMTUYHM HOKIAamy, O0eKT Ha IpaBHA COOCTBEHOCT, OTHOCHO
CTPYKTYPHOTO CpaBHEHME Upe3 sIIpeHO-MarHurTeH pesoHanc (,IMP) mexmy 6'-SL, momyueHa upe3 OGakrepuanHa
depmenTarms, 1 6’-SL, ecTeCTBEHO MPUCHCTBALIA B KbPMaTa; MONPOOHMTE TAHHM 33 XapaKTepPUCTUKMUTE Ha OakTepuanmHute
I[aMOBE 3a IIPOM3BONCTBOTO M TEXHMUTE CEPTUUKAT; CHeLMQUKALMMUTE HA CYPOBUHMTE M CIIOMATAaTENIHUTE BELIECTBA;
CcepTUQUKATUTE 3a AHAIM3MTE HA PA3NMUYHKMTE MApPTMAM HATpMeBa CON Ha 6'-SL; MeTomuTe 3a aHANM3 M IPOTOKOIMTE 3a
BATMIMpaHe; OKIAJuTe 33 CTAOMITHOCTTA Ha HATpHeBa col Ha 6-SL; mompo6HOTO omycaHye Ha POM3BONCTBEHMS MPOLIEC;
cepTUQUKATHUTE 33 AKPEAUTHPAHE Ha JlabopaTopuuTe; HOKIIANMTE 3a OLEHKA Ha NpyeMa Ha 6’-SL; m3mureanero in vitro 3a
MMKpOSIIPa Ha KIETKY OT GO3aiiHMIM ¢ HATPMEBa CON Ha 6'-SL; GakTepuanHms TecT 3a 0OpaTHN MyTALN C HATPUEBA COT Ha
6’-SL; 14-nHeBHOTO M3CieNBaHe HAa OpajiHaTa TOKCMYHOCT IpY HOBOPONEH IUIbX C HaTpuesa conl Ha 6-SL; 90-nHesHOTO
M3CIIEBAHE HA Opa/HATA TOKCUYHOCT IPM HOBOPOHEH IUTBX C HaTpueBa coil Ha 6-SL m obo6uweHata Tabmmua che
CTATMCTUYECKY 3HAYMMI HAOIMIONeH s IPY TOBA M3CIIEHBAHE, KAKTO ¥ 14 MOSICHAT IPETEHLVATA 38 M3KITIOUNTEITHO TPAaBO Ha
11030BaBaHe Ha Te31 IPOYYBAHMS, 10 CMUCHIIA Ha uileH 26, naparpad 2, 6yksa 6) or Pernament (EC) 2015/2283.

(10) 3asButensT nocouu, Ye KbM MOMEHTAa Ha IOf[aBaHE Ha 3asBNEHMETO TOH € MpUTEXKaBan IpaBa Ha COOCTBEHOCT U
V3KITFOUMTENIHM TIpaBa Ha ce 11030BaBa Ha M3CIIEABAHNATA [I0 CUIIaTa Ha HALMOHAJIIHOTO LPaBO M HOpaly TOBa TPETU CTPaHU
He MOTaT 3aKOHHO J1a MMaT HOCTBII 1O NIOCOYEHMTE M3CIIENBAHMS WIIM [1a TV U3IIOJI3BAT.

(11) KoMmcusita HampaBy OLEHKA Ha Lis1aTa MHPOPMALWs, IPETOCTABEHA OT 3asBUTEIIs, M CUMTA, Ue TOI € HOKA3an B JOCTAThYHA
CTEIIeH, Ue ¢ M3IbIIHII M3MCKBAHMATA 110 WieH 26, naparpad 2 or Permament (EC) 2015/2283. Topamm ToBa ChIbpKALIMTE
ce B JIOCHETO Ha 3asIBUTENISI JaHHM, KOUTO Ca MOCIy>KMIM 32 OCHOBA 33 YCTAaHOBsIBAHE Ha 0€30M1aCHOCTTA HA HOBATA XpaHa OT
OpraHa ¥ 3a HErOBMTe 3aKITIOYEHNS] OTHOCHO 0€30MaCHOCTTA Ha HaTpyeBa ol Ha 6'-SL 1 6e3 kouto OpransT He O MOTbII ia
Hampasy OLIEHKA Ha HOBaTa XpaHa, CIIeliBa 1a He Ce M3IOMI3BAT OT HEro B 110713 Ha IOCTIENBALI 3aABUTETl 3 CPOK OT IET FOMVHN
OT JjaTaTa Ha BIIM3aHE B CMJIA Ha HACTOAUIMA PeINIaMeHT. B pesynTar Ha TOBa IyCKaHETO Ha Masapa B pamMkuTe Ha Cpio3a Ha
HaTpuesa col Ha 6’-SL crrefBa 1a O'bIe OrpaHIYEHO B 107133 Ha 3asIBUTENIS 38 IIOCOUCHMS CPOK.

(12)  Qakrer 0baue, ue paspelraBaHeTo Ha HATPMeBA cOM Ha 6-SL M MPABOTO Ha MO30BABAHE HA CHILPKALIMTE CE B IOCHETO Ha
3asBUTENS HaHHM Ca OrPAaHMYEHM ENMHCTBEHO B IIONI3a HA 3asBUTENA, He BB3IPENATCTBA [PYIM 3aABMTENM NIa IIOHaBaT
3asBJIeHNA 32 pa3pellaBaHe Ha IyCKAHETO Ha Ma3apa Ha ChlIATa HOBA XPaHa, P YCTIOBYE Y€ 3asBIIEHMETO UM Ce OCHOBaBa Ha
3aKOHHO NOJTyueHa MHPOPMALIVS B IOKPENa Ha ChOTBETHOTO paspelenye chriacHo Pernament (EC) 2015/2283.

(13) B choTBeTCTBHE C YCIOBMSATA HA YNOTpeOa Ha XpaHMTENHM HOOABKM, CHIBPXKAIIM HATPMEBA COM Ha 6'-S, MPEUIOKEHNU OT
3asBuTenst M oueHeHu ot OpraHa, e HeobxomuMo morpebutenute na ObIaT MHGOPMMpAHM C MOIXOMSUI ETUKET, ue
XpaHUTEIHUTE T0OABKY, ChIIbPKALIM HATPUEBA COJ Ha 6'-SL, He CrienBa Iia ce ynoTpebsBar, ako B ChLIMS JEH Ce KOHCYMUpAT
LIPYTY XpaHu, ChIbpKaLm Jo0aBeHa HaTpuesa co Ha 6'-SL.

(14) Tlopamu ToBa mpunoxenuero KoM Pernament (EC) 2017/2470 crnenpa fa Obe ChOTBETHO M3MEHEHO.

(15) MCPKI/ITC, NpeOBUICHN B HACTOSIILMS PEITIAaMEHT, Ca B CbOTBETCTBME CbC CTAHOBMILETO Ha [TocTosiHHMSA KOMUTET T10
pacTeHuATa, KMBOTHUTE, XpaHUTE U (])ypa)KMTe,

[TPUE HACTOSALLMS PEITIAMEHT:

Unen 1

1.  Harpuesa con Ha 6’-cuammakrosa (,6’-SL*), KakTo e omycaHa B IPUIIOKEHMETO KbM HACTOSIIUMS PErsIaMEeHT, e BKITIOYBA B
crmcbka Ha Cbl03a Ha paspellieHNTe HOBU XpaHH, yCTaHOBeH B Permament 3a m3msinenye (EC) 2017/2470.

2. 3a CpOK OT IeT TOfMHM OT JIaTaTa Ha BIM3aHe B CUJId HA HACTOSILIVS PEITTAMEHT CAMO Ha ITbPBOHAYATIHIS 3asIBUTEIT:
HOpyxectso: Glycom A[S;

Anpec: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Janus,
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ce paspellaBa jia Iycka Ha nasapa B pamkure Ha Cblo3a HOBATa XpaHa, MOCOUYeHa B naparpad 1, OCBeH KOTaTo MOCIIeNBALLL 3asIBUTE
TONyuN paspelleHne 3a Hesl, 0e3 1a ce 1030BaBa Ha TAHHMUTE, 3AIIMTEHN CBITIACHO WIEH 2, MM ChC CHITIACKETO Ha 3asBUTEISL

3. TocoueHoto B maparpad 1 BrmycBaHe B cmycbka Ha Chro3a BKITIOUBA YCIIOBISTA 33 YIOTpeOa M M3MCKBAHMSATA 38 €TUKETHPAHE,
OIIpefeNieHy B PUIIOXKEHMETO.

Ynen 2
Cpubpxammre ce B JOCUETO Ha 3asBUTENs [JaHHM, Bb3 OCHOBA Ha KomTo OpraHbT € HampaBul OlEHKA Ha HaTpuesa cONl Ha 6’-
CHATMIIIAKTO3a M KOUTO Ca [IOCOUEHM OT 3asIBUTEIIS KaTO OTTOBAPSIIIY Ha M3MCKBAHISITA 10 wieH 26, naparpad 2 or Permament (EC)

2015 / 2283, He MOraT fia ObIaT M3MON3BaHY Oe3 CHITIACUETO HA 3asBUTENIS B [10J13a Ha [OCTICABALL 3asIBUTENT 33 CPOK OT IIeT FOIMHY,
CUMTAHO OT HaTaTa Ha BJIM3aHE B CIJIA HA HACTOSALINS PeIflaMeHT.

UYnen 3

Tpunoxennero kbM Permament 3a usmbiHenne (EC) 2017/2470 ce u3MeHst B ChOTBETCTBUE C IPUIOKEHUETO KbM HACTOSILIMS
pernameHT.

Unen 4

HacrosiumsiT periiameHT Bnu3a B Ci/Ia Ha [BafieceTyist [eH CIief eHst Ha myOnvikyBsatero My B Oduyuaen gecmuur Ha Eeponeticrus csios.

Hacrosumsr PEITIaMEHT € 3abJIKUTEIIEH B CBOATA LSAJIOCT M CE Mpuiiara MpAKO BbB BCMYKM ObpKaBy
YJICHKI.

CncraeHo B bprokcen Ha 27 aayapu 2021 rogmHa.

3a Komucuama
[pedcedamen
Ursula VON DER LEYEN



[TPUTTO2KEHUE

Tpunoxennero keM Permament 3a m3msiaenve (EC) 20172470 ce usmeHs, KakTo criemsa:

(1) Brabmmua 1 (Pa3pereHy HOBY XpaHy) ce BMbKBA [0 a30yueH pell CTIEIHOTO BIIMCBAHE:

~Pa3pellieHa HOBa XpaHa

YcnoBus, npu KOMTO HOBaTa XpaHa MOXKe I ce ynoTpebsisa

HombTHUTEITHN CrienPUYHY M3NCKBAHNA 32
eTHKeTHpaHe

Hpyrn
M3UCKBA-
HMA

3ammTa Ha JAaHHUTE

Hatpuesa con Ha 6’-cua-
nuIakTo3a (6°-SL)
(c M3TOUHMK or
MMKPOOPraHM3MM)

Iocouena RrRamezopuq xpaiu

Marcumannu ruea (uspasenu
ramo 6’-cuasrunnarmosa)

Heapomatusypann

NacTLOPU3NPAHN U

HeapoMaTU3MpaHu
CTEpUITM3MPAHN (BKITIOUMTEITHO
upe3 UHT) mneynu npopgykTi

0,5 g/L

HeapomarusupaHu IpofyKTH Ha
OCHOBA Ha  epMeHTHpaso
MILSIKO

0,5 g/L (Harmxn)

2,5 g/kg (mpomyKTH, pasnmyHM OT
HaImnTKM)

ApoMaTy3MpaHM TIPOINYKTM Ha
OCHOBA  Ha  (epMeHTUpATIO
MJISIKO, BKITIOUUTEITHO TIPOIYKTY,

0,5 g/L (Harmtkn)

5,0 g/kg (mpomyxru, pasnu4ny or

TIpeMUHAIIN TOTUIMHHA 00paboTka HAIMUTKH)
Hammrku (apomaTmsupanm 0,5 g/L

HAIUTKY, C W3KIOYEHME Ha

HamTky ¢ pH non 5)

3bpHeHn 6r1okuera 5,0 g/kg

XpaHy 3a KbpMayeTa [0 CMUCBIIA
Ha OIpefIeNieHeTo B PernaMeHT
(EC) Ne 609/2013

0,4 g/L B rotoBust 32 ynotpeba KpacH
IIPOYKT, IPONABaH KaTO TAKbB UIIA
PEKOHCTUTYMPAH CHITIACHO yKa3a-
HUATA Ha [IPOU3BOIMTENIS

HpeXOHHI/I XpaHI/I 110 CMUCBJIa Ha
onpeneneHMeTo B PermameHnt
(EC) Ne 609/2013

0,3 g/L B rotosust 3a ynorpeba KpaeH
IIPOIYKT, IPOIABAH KaTO TAKbB UIIA
PEKOHCTUTYMPAH CHINIACHO YKa3a-
HUSITA HA TIPOM3BOMATENIS

[pepaboTeHn XpaHu Ha 3bPHEHA
OCHOBA M METCKM XpaHu 3a
KbpMauera M MajKu [ela Io
CMUCBIIa Ha OIpefIeNieHUeTo B
Pernamenrt (EC) Ne 609/2013

0,3 g/L (HanuTK¥) B TOTOBMS 32 YIIO-

Tpea KpaeH MPOYKT, IPOIaBaH KaTo

TaKbB WM PEKOHCTUTYUPAH CBITIACHO
YKa3aHUSATA Ha IIPOU3BOIMTENIS

2,5 g/kg 3a mpomyxru, pasnuunm ot
HAIUTKY

OsHaueHMeTo Ha  HOBaTa  XpaHa  Opu
eTMKETMpPAHEe Ha XPAHWTETIHMTE MPOHYKTH, B
KOUTO Ce€ ChIbpXKa, € ,HaTpueBa COIl Ha 6-
CUAaNMIIAKTO3a",

Bbpxy XpaHuTenHMTE HOOABKM, CBHIbpKAIIM
HaTpyesa con Ha 6’-cuamuuiakrosa (6’-SL), ce
II0COYBA, Ye Te He TPIOBa 1a ce KOHCYMUPpAT:

a) aKO B ChUIMS JIeH Ca KOHCYMUPAaHU XpaHM,
ChITbpKAIIY T0OABEHa HATPHEBA CON Ha 6'-
CHANMIIIIAKTO3a;

0) OT KbpMayeTa 1 MaJKH MIela.

Pazpemena Ha 17 Qespyapu

2021 r. BkmioyBaHero Ha
HACTOSAINOTO  BIIMCBaHE  Ce
OCHOBABa Ha HayuHM

JIOKa3aTesicTBa, 0OEKT Ha Mpasa
Ha COOCTBEHOCT, M HAy4HH
[IaHHM, 3aIMTEHN B ChOTBETCTBUE
¢ wied 26 ot Pernament (EC)
2015/2283.

3assuren: Glycom AfS, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,
Hanus. [To BpeMe Ha mepuona Ha
3allMTa Ha JTaHHWTe HOBATa XpaHa
HaTpuesa  col  Ha  6-
CHATIMIITIAKTO3a € pa3spelleHa 3a
IycKaHe Ha I1a3apa B paMKuTe
Ha Cbro3a camo ot Glycom A/S,
OCBeH  KOIaTo  IOCIeMBALL
3asBMTENl IONyYM PpaspelicHHue
3a HOBaTa xpaHa, Oe3 ma ce
T1030BaBa Ha Hay4HuUTE
[oKa3aTencTBa, 0OeKT Ha Mpasa
Ha  coOCTBEHOCT, WM  Ha
HAayuyHMTe [AHHM, 3aUIMTEHU B
CBOTBETCTBME C uleH 26 oOT
Pernament (EC) 2015/2283,
uim cbe chrmacuero Ha Glycom
AlS.
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Hanutky Ha MIleuHa OCHOBa U
nono6HM TIPOIIYKTH,
TperiHa3HaYeHM 3a MaJIKy [iena

0,3 g/L (HamuTKy) B rOTOBHS 32 YIIO-

Tpeba KpaeH IPOIYKT, POJaBaH KaTo

TAKbB UM PEKOHCTUTYMPAH CBITIACHO
YKA3aHMSATA HA TIPOM3BOIUTEIIS

3aMecTuTENM Ha IENIOMHEBHNMS
XpaHUTENEH prem 3a
perynupaHe Ha TENECHOTO TEINo
110 CMIChITA Ha OTIPENIETIEHNETO B
Perament (EC) Ne 609/2013

1,0 g/L (Harmrkm)

10,0 g/kg (mpomyxry, pasmyduu ot
HAaIUTKM)

Xpanu 3a CHeLVanHy
MEIMLUMHCKM LEMM M0 CMUCHIIA
Ha onpefereHnero s Pernament
(EC) Ne 609/2013

B choTBeTCTBME ChC CrienManHuTE Xpa-
HUTECITHU HOTpC6HOCTI/l Ha Jinuara, 3a
KONTO Ca NMpeTHa3Ha4YeHN MPOOYyKTUTE

XpaHuTenHu JO6ABKY ChITIACHO
orpegeneHnero B [lupextysa
2002/46/EO, ¢ wu3kmOUCHNME
Ha XPaHWUTEIHM HOOABKM 3a
KbpMayeTa 1 MAJIKi f1elia

1,0 g/nen

Kpaen cpox Ha 3ammrata Ha
maHHuTe: 17 gespyapu 2026 r.“

T 10T T8¢
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(2) B rabmmua 2 (Crienpmduiaiym) ce BMbKBA 110 a30ydeH pef CIETHOTO BIMCBAHE:

,,Paspelueﬂa HOBa XpaHa

Crienndukanym

Harpuesa con Ha 6’-cuammiuiakro3a (6’-SL)
(C M3TOUHMK OT MMKPOOPTaHM3MH)

Onucanme:

Harpuesara con Ha 6’-cuammnakro3a (6’-SL) e mpeuncreH, 05 10 Oerne3HMKaB MPax WK aryIOMEpar, KOITOo e MPou3BeleH Ype3 MUKPOOEH MPOLEC I
ChIbPKa OrpaHIUEHY KOTMUECTBA JIAKTO3a, 6’'-CHaNMI-NAKTyII03a 1 CUajloBa KMUCETIHa.

Vizrounuk: l'enno Mommduumpan waM Ha Escherichia coli K-12 DH1

Onpenenenne

Xummuna ¢popmyra: C,3H;NO,oNa

XummuHo HanMeHosaHye: N-aneTun-a-D-Heypamuaui-(2 — 6)-f-D-ranakronypanosun-(1 — 4)-D-1oko3a, HaTpuesa coil
MonexkynHa maca: 655,53 Da

CAS Ne: 157574-76-0

XapakTepuCTHKM|ChCTaB:

BoHueH BT 0511 10 Gerte3HMKAB TIpax MM arfioMepat

Cyma Ha HaTpMeBa COM Ha 6’-cuanuiiakTosa, D-nakro3a 1 cuanosa KucenuHa (% cyxo seuiectso): > 94,0 % (w/w)
Harpuesa con Ha 6'-cuarmmnakrosa (% cyxo sewectso): = 90,0 % (w/w)
D-nakroza: < 5,0 % (w|w)

Cuarnosa kucermua: < 2,0 % (w/w)

6’-cuarmt-naxrynosa: < 3,0 % (w/w)

Cywma ot mpyru Brexumgparit: < 3,0 % (w/w)

Briaxsocr: < 6,0 % (w/w)

Harpuit: 2,5—4,5 % (w|w)

Xnopun: < 1,0 % (w/w)

pH (20 °C, 5 % pasrsop): 4,5—6,0

Ocrarbunn benrbim: < 0,01 % (w/w)

MuKpOOHOTIOrHYHM KpPUTEPUM:

06wy 6poit KonoHuu ot aepobHy Mesodunam bakrepuit: < 1 000CFU/g
Enrepobaktepiit: < 10 CFU/g

CayiMoHena sp.: 1a He ce OTKpuBa B 25 g

HOpoxmm: < 100 CFU/g

Itecern: < 100 CFU/g

Ocrarbynn eHmorokcnuy: < 10 EU/mg

CFU: obpasysaum Kononus emmanuy; EU: eHIOTOKCHHEY eayHMI.
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