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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/2036 ON gCOIMISIIjN
an 29 Iail 2024

lena n-ddaraitear 2’'-Fiicaisiol-lachtds arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de Escherichia coli W
(ATCC 9637) a chur ar an margadh mar bhia niiosach agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2017/2470

(Téacs atd dbhartha 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 ndiosacha, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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 niiosacha a Gidaraitear agus a diritear ar liosta an
Aontais de bhianna niiosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

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

(3)  Iliosta an Aontais a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470,
diritear 2'-Ficaisiol-lachtds (‘2'-FL) arna shintéisit go ceimiceach agus arna thdirgeadh go micribhitheolaioch mar
bhia nuiosach tdaraithe. T4 na coinniollacha Gsdide, na huasleibhéil agus na ceanglais shonracha lipéadaithe a
leagtar amach i dTabla 1 den Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn sin i gcoiteann le haghaidh 2-FL arna
shintéisiti go ceimiceach agus 2’-FL arna thdirgeadh go micribhitheolaioch araon. An trith céanna, i dTébla 2 den
larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn sin, leagtar amach sonraiochtal ar leithligh le haghaidh 2’-FL arna
shintéisii go ceimiceach (‘2'-Ficaisiol-lachtés (sintéiseach)) agus le haghaidh 2-FL arna thdirgeadh go
micribhitheolajoch (2'-Ficaisiol-lachtés (foinse mhiocrobach)).

(4)  An 23 Marta 2021 chuir an chuideachta Kyowa Hakko Bio Co., Ltd. (‘an t-iarrataséir’) iarratas faoi bhrdid an
Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun 2-FL, rud a fhaightear tr{
choipeadh miocrébach ina n-Gsdidtear tréithchinedl géinmhodhnaithe (SGRS5) a dhiorthaitear én tréithchinedl
6stach Escherichia coli (E. coli) W (ATCC 9637), a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntiosach. D'iarr an
t-iarratas6ir go n-usdidfi an 2-FL arna thdirgeadh ar an mbealach sin sna catagdiri bia céanna agus ar na
huasleibhéil céanna leis an 2’FL a daraitear faoi lathair. San iarratas sin, mhol an t-iarrataséir ar dtas athra i
gcoinniollacha tsdide 2*-FL chun cur lena Gsdidi i bhforbhianna mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}), forbhianna atd beartaithe le haghaidh nafondn. Ina dhiaidh sin, an
30 Samhain 2023 tharraing an t-iarrataséir siar an iarraidh 2’-FL a Gsdid i bhforbhianna le haghaidh nafondn 6n
iarratas.

() I0L327,11.12.2015, Ich. 1. ELL: 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
ntfosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle maidir le bianna ntiosacha
(I0L 351, 30.12.2017, Ich. 72). ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/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/oj.
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(5)  An 23 Marta 2021 rinne an t-jarrataséir iarraidh ar an gCoimisitin freisin ar chosaint staidéar eolaioch agus sonrai
dilseanaigh a cuireadh isteach chun tact leis an iarratas, is iad sin, staidéar ar chrématagrafaiocht leachta
ardfheidhmiochta in éineacht le mais-speictriméadracht le hiantichdn leictreasprae (LC-MS/MS), staidéar ar
athshondas maighnéadach ndicléach (AMN’) agus staidéar ar chrématagrafaiocht leachta ardfheidhmiochta le
haimpéarméadrach biogach braite (HPLC-PAD’) chun aitheantas 2-FL (¥) a chinneadh; tuairisc ar an tréithchinedl
tairgthe géinmhodhnaithe E. coli W (ATCC 9637) () lena n-diritear a sheicheamh géanéim (), agus staidéir ar
shoghabhaltacht i leith dbhar frithmhiocrobach (); tuairisc mhionsonraithe ar an bpréiseas tdirgthe (%), lena
n-diritear na hamhabhair agus aidiGvaigh teicneolaiocha a tsdideadh (°); modhanna anailise (%), agus sonrai na
n-anailisi ar chomhdhéanamh an bhia nufosaigh (*!); staidéir chobhsalochta ar an mbia nufosach (*?); céras
bainistiochta sdbhdilteachta um Anailis Ghuaise agus Phointi Rialdchdin Criticitla (‘AGPRC) (¥); staidéir
intuaslagthachta ar an mbia nuiosach (*%); tastdil bhaictéarach ais-sochdin le 2’-FL (**); téstdil micreandicléis in vitro i
gcealla mamach le 2-FL (*); tdstdil micreanticléis in vitro i gcealla mamach le 2-FL (V); staidéar 90 14 ar
thocsaineacht béil i bhfrancaigh le 2™-FL (**); agus, staidéar anailise bithfhaisnéisiochta ar ghéan6ém E. coli W (ATCC
9637) chun seichimh heitrealégacha a aimsit lena bhféadfai ailléirgini féideartha (**) a ionchédii.

(6) I gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283 diarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um
Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaras) an 7 Nollaig 2021 meastnt a dhéanamh ar 2’-FL arna thdirgeadh tri choipeadh
miocrébach agus Gsdid 4 baint as tréithchinedl diorthach géinmhodhnaithe Escherichia coli W ATCC 9637 a luaitear.

(7)  An 26 Medn Fomhair 2023 ghlac an tUdaras a thuairim eolaioch maidir le ‘Sabhdilteacht 2'-Fiicaisiol-lachtés (2-FL’)
arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach (Escherichia coli SGR5) de E. coli W (ATCC 9637) mar bhia niiosach de
bhun Rialachdn (AE) 2015/2283’ (), i gcomhréir le ceanglais Airteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

(8)  Sa tuairim eolafoch uaidh, thdinig an tUdards ar an gconcldid maidir le 2'-FL arna thdirgeadh tri choipeadh
miocrébach agus Gsdid 4 baint as tréithchineal diorthach géinmhodhnaithe de E. coli W (ATCC 9637) go bhfuil sé
sdbhdilte nuair a Gsdidtear é faoi na coinniollacha tsdide atd (idaraithe faoi lathair. D4 bhrf sin, is leor an foras sa
tuairim eolaioch sin chun a shui go gcomhlionann 2'-FL arna thdirgeadh tri choipeadh miocrébach, agus usdid 4
baint as tréithchinedl diorthach géinmhodhnaithe de E. coli W (ATCC 9637) na coinniollacha chun é a chur ar an
margadh i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 nuair a tsdidtear é faoi na coinniollacha
Usdide atd Gdaraithe faoi lathair.

(9)  Sa tuairim eolaioch uaidh, thug an tUdards d4 aire go raibh a chonclid maidir le sabhéilteacht an bhia ntifosaigh
bunaithe ar staidéir agus sonrai eolaiocha 6 thastilacha AMN, LC-MS/MS agus HPLC-PAD chun aitheantas 2'-FL a
chinneadh; an tuairisc ar an tréithchinedl tdirgthe géinmhodhnaithe E. coli W (ATCC 9637) lena n-diritear a
sheicheamh géan6im, agus staidéir ar shoghabhdltacht i leith dbhar frithmhiocrébach; an tuairisc mhionsonraithe ar
an bproiseas tdirgthe, lena n-diritear na hamhdabhair agus aidiGvaigh teicneolaiocha a tsdideadh; sonrai na n-anailis{
agus staidéir chobhsafochta ar chomhdhéanamh an bhia nuiosaigh; an tastdil bhaictéarach ais-séchdin le 2’-FL; an
tastdil micreanticléis in vitro i gcealla mamach le 2'-FL; an tdstail micreandicléis in vivo i gcealla mamach le 2'-FL; an
staidéar 90 14 ar thocsaineacht béil i bhfrancaigh le 2’-FL; agus, an staidéar anailise bithfhaisnéisiochta ar ghéanom
E. coli W (ATCC 9637) chun seichimh heitrealégacha a bhrath a d'théadfadh ailléirgini féideartha a ionchédd, rudai
atd i gcomhad an jarratasora agus nach bhféadfadh sé meastni a dhéanamh ar an mbia ntiiosach agus teacht ar a
choncluid dé n-uireasa.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

D’iarr an Coimisitin ar an iarratasoir soiléiriti breise a thabhairt maidir leis an ddar a soldthraiodh i dtaca lena
éileamh dilsednaigh ar na staidéir agus na sonraf sin, agus soiléirit a thabhairt maidir lena éileamh ar cheart eisiach
tagartha a bheith aige ina leith i gcomhréir le hAirteagal 26(2)(b) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Dhearbhaigh an t-iarrataséir, faoi dhli ndisitinta an trdth a chuir sé an t-iarratas isteach, go raibh cearta dilsednaigh
agus eisiacha tagartha aige i leith na staidéar agus na sonrai 6 thdstalacha AMN, LC-MS/MS, agus HPLC-PAD chun
aitheantas 2’-FL a chinneadh; an tuairisc ar an tréithchinedl tdirgthe géinmhodhnaithe E. coli W (ATCC 9637) lena
n-dirftear a sheicheamh géan6im, agus staidéir ar shoghabhaltacht i leith dbhar frithmhiocrébach; an tuairisc
mhionsonraithe ar an bprdiseas tdirgthe, lena n-diritear na hamhabhair agus aiditivaigh teicneolaiocha a tsdideadh;
sonrai na n-anailisi agus staidéir chobhsaiochta ar chomhdhéanamh an bhia nufosaigh; an tdstdil bhaictéarach ais-
s6chdin le 2'-FL; an tdstil micreandicléis in vitro i gcealla mamach le 2’-FL; an tdstdil micreanticléis in vivo i gcealla
mamach le 2-FL; an staidéar 90 14 ar thocsaineacht béil i bhfrancaigh le 2-FL; agus, an staidéar anailise
bithfhaisnéisiochta ar ghéaném E. coli W (ATCC 9637) chun seichimh heitrealégacha a bhrath a d'théadfadh
ailléirgini féideartha a ionchd6dd, agus nach bhféadfadh trit pdirtithe rochtain dhlithidil a fhéil ar na sonrai sin nd na
staidéir sin nd nach bhféadfaidis iad a Gsdid nd tagairt a dhéanamh do6ibh.

Rinne an Coimisitin meastini ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar fdil agus mheas sé go bhfuil bunts
leordhéthanach tugtha ag an iarrataséir gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. Dé bhri sin, staidéir agus sonrai 6 thastilacha AMN, LC-MS/MS, HPLC-PAD chun aitheantas 2'-FL a
chinneadh; an tuairisc ar an tréithchinedl tdirgthe géinmhodhnaithe E. coli W (ATCC 9637) lena n-diritear a
sheicheamh géan6im, agus staidéir ar shoghabhdltacht i leith dbhar frithmhiocrébach; an tuairisc mhionsonraithe ar
an bproiseas tirgthe, lena n-diritear na hamhdabhair agus aidiGvaigh teicneolaiocha a tsdideadh; sonrai na n-anailis
agus staidéir chobhsaiochta ar chomhdhéanamh an bhia nuiosaigh; an tastdil bhaictéarach ais-sochdin le 2’-FL; an
téstdil micreandicléis in vitro i gcealla mamach le 2'-FL; an tdstdil micreandicléis in vivo i gcealla mamach le 2'-FL; an
staidéar 90 14 ar thocsaineacht béil i bhfrancaigh le 2-FL; agus, staidéar anailise bithfhaisnéisiochta ar ghéaném E.
coli W (ATCC 9637) chun seichimh heitrealégacha a bhrath a d’théadfadh ailléirgini féideartha a ionchédd, ba
cheart iad a chosaint i gcomhréir le hAirteagal 27(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283. D4 réir sin, nior cheart ach an
t-iarratas6ir a tdard chun 2-FL arna thdirgeadh ag tréithchineal diorthach de E. coli W (ATCC 9637) a chur ar an
margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Mar sin féin, maidir le 2™-FL arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de E. coli W (ATCC 9637) agus an tagairt do
na sonrai eolaiocha atd i gcomhad an iarrataséra a shrianadh d’sdid an iarrataséra amhdin, ni chuirfidh an srianadh
sin cosc ar iarratasdiri eile cur isteach ina dhiaidh sin ar ddart chun an bia ntifosach céanna a chur ar an margadh, ar
choinnioll go mbeidh a n-iarratas bunaithe ar thaisnéis a fuarthas go dlithidil agus atd ina taca leis an tidard sin.

Maidir le 2’-FL arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de E. coli W (ATCC 9637) a direamh mar bhia ndiosach i
liosta an Aontais de bhianna ntiosacha, is iomchui go mbeidh an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 9(3) de
Rialachdn (AE) 2015/2283 ann.

2'-FL arna thdirgeadh ag tréithchinedl diorthach de E. coli W (ATCC 9637), ba cheart é a direamh i liosta an Aontais
de bhianna niiosacha 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 d4 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

2'-Fdcaisiol-lachtés a fhaightear tri thréithchinedl diorthach Escherichia coli (E. coli’) W (ATCC 9637) a sdid,

tdaraitear € a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

2’-Fucaisiol-lachtés a fthaightear tri thréithchinedl diorthach de E. coli W (ATCC 9637), ba cheart é a direamh i liosta an
Aontais de bhianna nifosacha a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2.

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an

Tarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/oj
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Airteagal 2

Ni tdaraitear ach an chuideachta Kyowa Hakko Bio Co., Ltd (*!) chun an bia ntiosach dd dtagraitear in Airteagal 1 a chur ar
an margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo an 19 Linasa
2024, ach amhdin ma fhaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin idarG don bhia ndiosach sin gan tagairt do na sonrai
eolafocha atd 4 gcosaint de bhun Airteagal 3 né le comhaontii 6 Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Airteagal 3

Na staidéir agus sonrai eolaiocha atd sa chomhad iarratais agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 26(2) de Rialachdn (AE) 2015/2283, ni Gsdidfear iad chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse
ctiig bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontt 6 Kyowa Hakko Bio Co., Ltd.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 29 Iail 2024.
Thar ceann an Choimisitiin

An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(*') Seoladh: Nakano Central Park South, Nakano 4-10-2, Nakano-ku, Téiceo 164-0001, an tSeapdin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2036/0j
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IARSCRIBHINN

[ dTébla 2 (Sonraiochtai) den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontrala le haghaidh 2’-Facaisiol-lachtés

(foinse mhiocrébach):

‘Sonraiochtai

Cosaint sonrai

Sainmhinid:
Ainm ceimiceach: a-L-fcaipiorandisil-(1 — 2)-B-D-galachtaipiorandisil-(1 — 4)-D-gltcaipiorands
Foirmle cheimiceach: C;5H;,045
Uimh. CAS: 41263-94-9
Mais mhéilineach: 488,44 g/mol

2-Fidcaisiol-

Foinse: Tréithchinedl

Foinse: Tréithchinedl

Foinse: Tréithchinedl

Foinse: Tréithchinedl

lachtés géinmhodhnaithe Escherichia | géinmhodhnaithe géinmhodhnaithe géinmhodhnaithe de
(foinse coliK-12 Escherichia coli BL-21 Corynebacterium glutamicum Escherichia coli W ATCC
mhiocrébach) ATCC 13032 9637

Tuairisc: Tuairisc: Tuairisc: Tuairisc:

Is ptdar idir ban agus
neasbhdn arna thdirgeadh tri
phroéiseas micribhitheolaioch
2"-Ficaisiol-lachtos.

Is ptdar atd idir ban agus
neasbhdn 2-Fcaisiol-
lachtés agus is tuaslagdn
uisci gan dath go beagdn
bui é an tuaslagdn uisciina
thoirm titichain leachtaigh
(45 % £ 5 % w|v). Déantar
2"-Flcaisiol-lachtés a
thdirgeadh tri phroiseas

Is pudar idir ban agus
neasbhdn/dath an eabhair
arna théirgeadh tr{ phréiseas
micribhitheolaioch 2'-
Flcaisiol-lachtos.

Is ptdar idir ban agus
neasbhdn/dath an
eabhair arna thdirgeadh
tri phroiseas
micribhitheolaioch 2’-
Ficaisiol-lachtds.

micribhitheolajoch.
fonacht: fonacht: fonacht: fonacht:
2-Ficaisiol-lachtds: > 83 % 2-Fucaisiol-lachtds: 2-Ficaisiol-lachtds 2-Ficaisiol-lachtds
D-Lachtés: < 10,0 % =290 % (medchan/medchan d’abhar (medchan/medchan

L-Facos: < 2,0 %
Déthacaisil-D-lachtds: < 5,0 %
2'-Flcaisiol-D-lachtalds:
<1,5%

Suim na sidicridi (2'-Ficaisiol-
lachtés, D-lachtés, L-Fiicés,
Déthucaisil-D-lachtos, 2'-
Fcaisil-D-lachtal6s): = 90 %
pH (20 °C, tuaslagdn 5 %):
3,0-7,5

Uisce: < 9,0 %

Luaith shulfditithe: < 2,0 %
Aigéad aicéiteach: < 1,0 %
Préitéini iarmharacha:
<0,01%

Lacht6s: < 5,0 %

Ficos: < 3,0%
3-Ficaisiol-lachtds:
<50%
Ficaisiolgalachtés: < 3,0 %
Défhtcaisiol-lachtés:
<50%

Glacés: < 3,0 %
Galachtds: < 3,0 %

Uisce: Uisce: < 9.0 %
(pudar)
Luaith,{sulfditithe: < 0,5 %
(pudar agus leacht)
Préitéini iarmharacha:

< 0,01 % (ptdar agus
leacht)

tirim): > 94,0 %

D-Lachtés (medchan/
meédchan d’dbhar tirim):
<3,0%

L-Ficés (medchan/medchan
d’dbhar tirim): < 3,0 %
3'-Fucaisiol-lachtds
(medchan/medchan d’dbhar
tirim): < 3,0 %
Défhdcaisiol-lachtés
(medchan/meachan d’abhar
tirim): < 2,0 %

D-Glicés (medchan/medchan
d’dbhar tirim): < 3,0 %

d’dbhar tirim): > 82,0 %
D-Lachtés (medchan/
meédchan d’dbhar tirim):
<50%

L-Flcés (medchan|
medchan d’dbhar tirim):
<1,0%
Ficaisiolgalacht6s
(medchan/medchan
d’dbhar tirim): < 3,0 %
Déthiicaisiol-lachtds
(medchan/medchan
d’dbhar tirim): < 3,0 %
Suim de D-Glidcds agus
D-Galachtés (medchan/

2"-Facaisiol-lacht6s arna thdirgeadh ag an
tréithchinedl ~ géinmhodhnaithe de
Corynebacterium glutamicum ATCC 13032 a
udaraiodh an 16 Bealtaine 2023. Td an
t-direamh sin  bunaithe ar fhianaise
eolajoch dhilsednaigh agus ar shonrai
eolaiocha atd faoi chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachin (AE)

2015/2283.

larrataséir: ‘Advanced Protein Technologies
Corporation’, 7th Floor GyeongGi-
BioCenter, 147, Gwanggyo-ro,

Yeongtong-gu, Suwon-si Gyeonggi-do,
16229 An Choéiré Theas. Is é ‘Advanced
Protein Technologies Corporation’ amhdin
atd tidaraithe chun 2’-Fiicaisiol-lachtds arna
théirgeadh ag tréithchinedl
géinmhodhnaithe de  Corynebacterium
glutamicum ATCC 13032 a chur ar an
margadh laistigh den Aontas le linn na
tréimhse cosanta sonrai, ach amhdin ma
thaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin
GdarG i dtaobh an bhia ndiosaigh gan
tagairt a dhéanamh don fhianaise eolaioch
dhilsednaigh né do na sonraf eolaiocha atd
faoi chosaint i gcomhréir le hAirteagal 26
de Rialachan (AE) 2015/2283 né le
comhaonti ‘Advanced Protein
Technologies Corporation’.

Déata deiridh na cosanta sonrai: An
16 Bealtaine 2028.

2"-Fcaisiol-lacht6s arna thdirgeadh ag an
tréithchinedl ~ géinmhodhnaithe  de
Escherichia coli W (ATCC 9637) a
tdaraiodh an 19 Linasa 2024. T4 an
t-dircamh sin  bunaithe ar fhianaise
eolajoch dhilsednaigh agus ar shonrai
eolajocha atd faoi chosaint i gcomhréir le
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Critéir
mbhicribhitheolaiocha:

Aireamh iomldn na mbaictéar

aerdbach méisifileach:
<3000 CFU[g

Giostai: < 100 CFU/g
Muscdin: < 100 CFU/g
Jontocsaini: < 10 EU/mg
CFU: Aonaid Déanta
Coilineachta; EU: Aonaid
lontocsaine

Miotail Throma:
Luaidhe: < 0.02 mg/kg
(pudar agus leacht)
Arsanaic: < 0,2 mg/kg
(pudar agus leacht)
Caidmiam: < 0,1 mg/kg
(pudar agus leacht)
Mearcair: < 0,5 mg/kg
(pudar agus leacht)
Critéir
mhicribhitheolaiocha:
Aireamh coilineachta
aerébacha: < 10* CFU/g
(pudar), < 5000 CFU/g
(leacht)

Giostai agus Muscdin:
<100 CFU/g (pudar); < 50
CFU/g (leacht)
Enterobacteriaceae/
Baictéir dhrélannacha:
neamhldithreachtin 11 g
(pudar agus leacht)
Salmonella: ditltach/100
g (pudar), ditiltach/200 ml
(leacht)

Cronobacter:
ditiltach/100 g (ptdar),
ditltach/200 ml (leacht)
lontocsaini: < 100 EU/g
(pudar), < 100 EU/ml
(leacht)

Aflatocsain M1: < 0,025
pg/kg (ptdar agus leacht)
CFU: Aonaid Déanta
Coilineachta; EU: Aonaid
lontocsaine

D-Galachtés (medchan/
meédchan d’abhar tirim):
<3,0%

Uisce: < 9,0 %

Luaith: < 0,5 %

Préitéini iarmharacha:
<0,005%

Eilledin:

Arsanaic: < 0,03 mg/kg
Aflatocsain M1: < 0,025 (ug/
kg)

Eatdndl: < 1 000 mg/kg
Critéir
mbhicribhitheolaiocha:
Aireamh coilineachtai
aerébacha: < 500 CFU/g
Giostai agus Muscdin: < 100
CFUJg

Enterobacteriaceae:
neambhldithreachtin 10 g
Salmonella: neamhldithreacht
in25g

Cronobacter spp.:
neambhldithreachtin 10 g
lontocsaini: < 100 EU/mg
CFU: Aonaid Déanta
Coilineachta; EU: Aonaid
Iontocsaine

medchan d’dbhar tirim):
<1,0%

Suim de charbaihiodraiti
eile(medchan/medchan
d’dbhar tirim): < 8,0 %
Uisce: < 9,0 %

Luaith: < 0,5 %

Proéitéini iarmharacha:
<0,01 %

pH (25 °C, tuaslagén 5 %):
4,5-8,5

Eilledin:

Arsanaic: < 0,2 mg/kg
Luaidhe: < 0,02 mg/kg
Caidmiam: < 0,1 mg/kg
Mearcair: < 0,1 mg/kg
Aflatocsain M1: < 0,025
(ngfkg)

Critéir
mbhicribhitheolaiocha:
Aireamh coilineachtai
aerébacha: < 1 000 CFU/
g

Giostai agus Mdscdin:

< 100 CFU/g
Enterobacteriaceae:
neambhldithreachtin 10 g
Salmonella:
neambhldithreachtin 25 g
Cronobacter spp.:
neamhldithreachtin 10 g
Listeria monocytogenes:
neambhldithreachtin 25 g
Bacillus cereus toimhdean:
< 50 CFU[g

lontocsaini: < 10 EU/mg

hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283.

larrataséir: Kyowa Hakko Bio Co., Ltd,
1-9-2, Otemachi, Choyoda-ku Tokyo,
100-0004 An tSeapdin. Is é ‘Kyowa Hakko
Bio Co., Ltd." amhdin atd Gdaraithe chun 2'-
Facaisiol-lachtés arna thdirgeadh ag
tréithchinedl ~ géinmhodhnaithe  de
Escherichia coli W (ATCC 9637) a chur ar
an margadh laistigh den Aontas le linn na
tréimhse cosanta sonrai, ach amhdin md
thaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin
udart i dtaobh an bhia ndfosaigh gan
tagairt don fhianaise eolaioch dhilsednaigh
nd do na sonrai eolajocha atd faoi chosaint i
gcomhréir le hAirteagal 26 de Rialachdn
(AE) 2015/2283 nd le comhaonti 6
Kyowa Hakko Bio Co., Ltd'.

Déata deiridh na cosanta sonrai: an
19 Lanasa 2029
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*Suim de charbaihiodrdit{
eile = 100 % medchan/
medchan d’dbhar tirim —
2-FL (% medchan/
medchan d’dbhar tirim) —
(% d’abhar tirim
carbaihiodréiti
cainniochtaithe (i.e.
D-lachtds, L-fcos,
D-gliicos agus
D-galachtds,
facaisiolgalachtés agus
défhticaisiol-lachtds —
luaith (% medchan/
medchan d’dbhar tirim)
CFU: Aonaid Déanta
Coilineachta; EU: Aonaid
lontocsaine
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