Iris Oifigidil

GA

an Aontais Eorpaigh Sraith L

2025/1509 28.7.2025

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1509 ON gCOIMISIUN
an 25 Iail 2025

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470 a mhéid a bhaineann le sonraiochtai an
bhia ndiosaigh fiteastardil/fiteastanéil

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle 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 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 niiiosacha atd tidaraithe agus atd curtha ar liosta
an Aontais a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

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

(3) Le Cinnti 2000/500/CE (), 2004[333/CE (), 2004/334/CE (), 2004/335/CE (), 2004[336/CE (),

() IOL327,11.12.2015, Ich. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/o0j.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
niiosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le bianna ntiosacha
(IO L 351, 30.12.2017, Ich. 72, ELL: http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Cinneadh 2000/500/CE 6n gCoimisitin an 24 Iail 2000 lena n-Gdaraitear leathdin saille buf a bhfuil eistir fiteastaréil curtha leo’ a chur
ar an margadh mar bhia ntiosach n6 mar chomhdbhar bia niiosaigh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (IO L 200, 8.8.2000, Ich. 59, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

(*) Cinneadh 2004/333/CE 6n gCoimisitin an 31 Mdrta 2004 lena n-Gdaraitear leathdin saille bui, blastdn sailéid, tirgi de chinedl bainne,
tairg{ de chinedl bainne coipthe, deochanna soighe agus tdirgi de chinedl cdise a bhfuil fiteastaréil/fiteastanéil curtha leo a chur ar an
margadh mar bhianna ntifosacha né mar chomhdabhair bia ntiosaigh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (I0 L 105, 14.4.2004, Ich. 40, ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2004/333/0j).

() Cinneadh 2004/334/CE 6n gCoimisitin an 31 Mérta 2004 lena n-Gdaraitear leathdin saille bui, tdirg{ de chinedl bainne, tdirgi de
chinedl i6gairt, agus anlainn spiosracha a bhfuil fiteastar6il/fiteastandil curtha leo a chur ar an margadh mar bhianna nitifosacha né
mar chomhdbhair bia ntifosaigh faoi Rialachin (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 105,
14.4.2004, Ich. 43, ELL http:|/data.europa.cu/eli/dec/2004/334/oj).

() Cinneadh 2004/335/CE 6n gCoimisitin an 31 Mdrta 2004 lena n-tdaraitear tdirgi de chinedl bainne agus tdirgi de chinedl i6gairt a
bhfuil eistir fiteastardil curtha leo a chur ar an margadh mar chomhdbhair bia ndiosaigh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (I0 L 105, 14.4.2004, Ich. 46, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2004/335/0j).

() Cinneadh 2004/336/CE 6n gCoimisitin an 31 Marta 2004 lena n-tidaraitear leathdin saille bui, deochanna torthaf bainnebhunaithe,
téirgi de chinedl i6gairt agus tdirg{ de chinedl cdise a bhfuil fiteastardil/fiteastandil curtha leo a chur ar an margadh mar bhia ntifosach
né mar chomhdabhair bia niiosaigh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 105,
14.4.2004, Ich. 49, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/336/0j).
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2004/845/CE (%), 2006/58/CE (), 2006/59/CE (**), 2007/343/CE ('), 2008/36/CE (%) 6n gCoimisitin tdarafodh
an bia nuaiosach fiteastardil/fiteastandil faoi choinniollacha dirithe tGsdide agus ar uasleibhéil dirithe, agus
udaraiodh ¢ roimhe seo de bhun Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle ("%).

(4) D4 bhri sin, diritear fiteastaréil/fiteastan6il mar bhia niiosach tdaraithe ar liosta an Aontais a leagtar amach san
Tarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

(5)  An 29 Meitheamh 2023, chuir an chuideachta Advanced Organic Materials SA (‘an t-iarrataséir) iarratas faoi bhraid
an Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 le haghaidh athri ar shonraiochtai an
bhia ntiosaigh fiteastardil/fiteastanéil. D’iarr an t-iarrataséir uasleibhéal ‘stéardil/standil eile’ a mhéadi 6 3,0 % go
< 7,0 % chun comhdhéanamh ndddrtha agus cion na bhfiteastarél/fiteastandl atd bunaithe ar lus na gréine a léiriti
agus a chumhdach ar bhealach nios fearr.

(6) An 29 Meitheamh 2023 chuir an t-iarrataséir iarraidh faoi bhrdid an Choimisitiin chun na sonrai dilsednaigh seo a
leanas a chosaint: sonrai comhdhéanaimh (%), tuarascdil anailiseach mhicribhitheolaioch maidir le miotail throma,
lotnaidicidi, aflatocsaini agus luaith shulfditithe (**), tuarascdil anailiseach maidir le dé-ocsaini agus défheinili
polacléirinithe (PCBanna), hidreacarbéin il-timthriallacha aramatacha (HIA) agus tuaslagdiri iarmharacha (*%),
tuarascdil maidir le dédileadh méide cdithnini (), tuarascdil ar an staidéar cobhsaiochta (**), agus tuarascail
bhailiochtaithe an mhodha inmhednaigh chun cion fiteastaréil a chinneadh tri chrématagrafaiocht ghdis a sdid (**).

(7)  An 4 Eandir 2024, i gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, chuaigh an Coimisitin i gcomhairle
leis an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdards’) agus diarr an Coimisitin ar an Udards tuairim eolaioch a
thabhairt ar an athrd ar choinniollacha tsdide an bhia niiiosaigh fiteastardil/fiteastan6il.

(8) An 28 Samhain 2024 ghlac an tUdards a thuairim eolaioch maidir le ‘athrii ar sonrafochtai fiteastaréil/fiteastanéil
mar bhia ntiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283’ (*), i gcomhréir le hAirteagal 11 de Rialachin
(AE) 2015/2283.

(®) Cinneadh 2004/845/CE 6n gCoimisitin an 12 Samhain 2004 lena n-idaraitear deochanna bainnebhunaithe a bhfuil fiteastaréil/

fiteastanoil curtha leo a chur ar an margadh mar bhianna ndiosach né mar chomhabhair bia niiosaigh faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 366, 11.12.2004, Ich. 14, ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2004/
845(2)/0j).

(’) Cinneadh 2006/58/CE 6n gCoimisitin an 24 Eandir 2006 lena n-Gdaraitear ardn seagail a bhfuil fiteastaréil/fiteastanéil curtha leo a

chur ar an margadh mar bhianna ntifosacha né mar chomhébhair bia ntifosaigh de bhun Rialachadn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 31, 3.2.2006, Ich. 18, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec/2006/58(1)/0j).

Cinneadh 2006/59/CE 6n gCoimisitin an 24 Eandir 2006 lena n-tidaraitear ardn seagail a bhfuil fiteastaréil/fiteastandil curtha leo a

chur ar an margadh mar bhianna ndiosacha né mar chomhabhair bia niifosaigh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 31, 3.2.2006, Ich. 21, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2006/59(1)/0j).

(") Cinneadh 2007/343/CE 6n gCoimisitn an 15 Bealtaine 2007 lena n-tidaraitear ola at4 saibhrithe le fiteastaréil/fiteastanéil a chur ar an
margadh mar chomhédbhar bia ntiosaigh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (I0 L 129,
17.5.2007, Ich. 63, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec/2007/343/oj).

(") Cinneadh 2008/36/CE 6n gCoimisitin an 10 Eandir 2008 lena n-tidaraitear deochanna rise a bhfuil fiteastardil/fiteastanéil curtha leo a
chur ar an margadh mar bhia ndiosach faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 8,
11.1.2008, Ich. 15, ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2008/36(1)/0j).

(") Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Eandir 1997 maidir le bianna niiosacha agus
comhdbhair bia niifosaigh (I0 L 43, 14.2.1997, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/1997/258/0j).

(*) larscribhinni 11a agus 12a a ghabhann leis an iarratas — comhdhéanamh fiteastaréil/fiteastan6il de chiig bhaisc de Advasterol 90 S F
agus Advasterol Ester S; larscribhinni 17b agus 17¢ — deimhnithe anailise de Advasterol 90 S F agus Advasterol Ester S.

(") Tarscribhinni 11b agus 12b a ghabhann leis an iarratas — miocréib, miotail throma, lotnaidicidi, aflatocsaini agus luaith shulfditithe de
chtig bhaisc de Advasterol 90 S F agus Advasterol Ester S.

(*%) Tarscribhinni 11c agus 12c a ghabhann leis an iarratas — dé-ocsaini agus défheinili polacléirinithe (PCBanna), hidreacarbdin
il-timthriallacha aramatacha (HIA) agus tuaslagéiri iarmharacha de chdig bhaisc an ceann de Advasterol 90 S F.

(V) Iarscribhinni 13a agus 13b a ghabhann leis an iarratas — ddileadh méide cdithnini de Advasterol 90 S F agus Advasterol Ester S.

(*%) Iarscribhinni 17a a ghabhann leis an iarratas — staidéar cobhsaiochta de Advasterol 90 S F agus Advasterol Ester S.

(**) Iarscribhinn 17e a ghabhann leis an iarratais — sonrai maidir le bailiochtti an mhodha inmhednaigh chun cion fiteastardil a chinneadh
tri chrématagrafaiocht ghdis a dsdid.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.
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(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Sa tuairim eolafoch uaidh, shainaithin an tUdards ceithre fhiteastarél 6n gcodan ‘stéaréil/stanéil eile’, arb ionann iad
agus dha thrian ar a laghad den choddn sin nuair a thdirgtear fiteastaréil/fiteastandil 6 ola lus na gréine. I bhfianaise
an chion nios airde den chodén ‘fiteastaréil eile’ i bhfiteastaréil/fiteastanéil a thaightear 6 lus na gréine, meastar gurb
iomchui leibhéal ddaraithe ‘stéaréilstandil eile’ a mhéad 6 < 3,0 % go < 7,0 %.

Sa tuairim 6n Udards thangthas ar an gconcliid go bhfuil fiteastardil/fiteastanéil sabhdilte faoin athrd atd beartaithe
ar na sonrafochtai. D4 bhrf sin, is leor na forais sa tuairim eolaioch 6n Udards chun a shui go gcomhlionann athrd
sonrajochtal an bhia niiosaigh fiteastaréil/fiteastanéil na coinniollacha maidir lena chur ar an margadh i gcomhréir
le hAirteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Sa tuairim eolafoch uaidh, thug an tUdards d4 aire freisin go raibh a choncldid maidir le sibhdilteacht an bhia
ntifosaigh bunaithe ar an tsonrafocht bhreise ag brath ar staidéir agus ar shonrai eolajocha, go hdirithe na sonraf
comhdhéanaimh agus tuarascdil bhailiochtaithe an mhodha inmhednaigh chun cion fiteastaréil a chinneadh trf
chrématagrafaiocht ghdis a tsdid. Gan an fhaisnéis sin, ni fhéadfai meastinti a dhéanamh ar an mbia ndiosach nd
teacht ar choncldid.

D'iarr an Coimisitin ar an iarratasoir soiléiria 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 soiléirii a thabhairt maidir lena éileamh ar
cheart eisiach tagartha a bheith aige ina leith i gcomhréir le hAirteagal 26(2), pointe (b) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh cearta dilsithe agus eisiacha tagartha aige do na staidéir agus na sonrai
eolafocha, do na sonrai sonracha maidir le comhdhéanamh agus do thuarascdil bhailiochtaithe an mhodha
inmhednaigh chun cion fiteastaréil a chinneadh tri chrématagrafaiocht ghdis a dsdid trdth a chuir sé an t-iarratas
isteach, agus nach féidir le trid pdirtithe rochtain dhlithitiil a théil ar na sonrai sin, iad a tisdid nd tagairt a dhéanamh
déibh.

Rinne an Coimisiin measind ar an bhfaisnéis uile a sholdthair an t-iarrataséir agus mheas sé go raibh bunds
leordhéthanach tugtha aige gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachin
(AE) 2015/2283. Da bhri sin, na sonrai comhdhéanaimh agus tuarascdil bhailiochtaithe an mhodha inmhednaigh
chun cion fiteastaréil a chinneadh tri chrématagrafaiocht ghdis a tsdid, ba cheart iad a chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 27(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283. Da réir sin, nior cheart ach an t-iarrataséir a idart chun fiteastaréil/
fiteastandil a east6sctar 6n bplanda lus na gréine agus a bhfuil codén ‘stéardil/stanéil eile’ acu arb é atd ann 3 % né ar
mo nd sin é agus ar 1a nd 7 % €, a chur ar an margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6 theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo.

Mar sin féin, maidir leis an ddart sin maidir le fiteastarél/fiteastandl agus an tagairt do na staidéir agus na sonraf
eolaiocha atd i gcomhad an iarrataséra a shrianadh ddsdid an iarrataséra amhdin, nf chuirfidh an srianadh sin cosc
ar farratasoiri eile ina dhiaidh sin iarratas a dhéanamh ar tidart chun an bia ntiosach céanna a chur ar an margadh ar
choinnioll gur ar fhaisnéis a fuarthas go dlithitil agus atd ina taca leis an darti sin atd a n-iarratas bunaithe.

Faoi liosta an Aontais a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470,
an bia ntifosach fiteastardil/fiteastanéil’ a eastésctar 6 phlandai, lena n-diritear lus na gréine, ar It nd 3.0 % an coddn
‘stéardil[standil eile’ acu, tidaraitear é mar bhia niiosach gan aon chosaint sonrai. Ni dhéanann an leasti seo difear
don tdarg atd ann cheana.

Da bhrf sin, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a least dd réir sin.

Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmbhithe, Bia
agus Beatha,
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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 Rialachdn seo.

Airteagal 2
Is { an chuideachta Advanced Organic Materials SA (*) amhdin atd Gdaraithe an bia niiiosach fiteastaréil/fiteastandil’ a
bhfuil idir 3,0 % agus < 7,0 % ‘stéardil/standil eile’ ann agus mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an
Rialachdin seo, a chur ar an margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6n 17 Linasa 2025, ach amhdin md

fhaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin Gdart i dtaobh an bhia ntiosaigh sin gan tagairt a dhéanamh do na sonraf eolajocha
atd faoi chosaint de bhun Airteagal 3 n6 le comhaontt 6 Advanced Organic Materials SA.

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 5 bliana 6 dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan chomhaontti 6 Advanced Organic Materials SA.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 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 25 Iil 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(*") Seoladh: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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IARSCRIBHINN

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

(1)

i dTé4bla 2 (Sonrajochtai), cuirtear isteach an iontrdil seo a leanas maidir le Fiteastardil[Fiteastan6il in ord aibitre:

Bia Ntifosach Udaraithe

Sonrafochtai

‘Fiteastaréil/fiteastandil

Tuairisc/Sainmhinid:
Is stéardil agus standil iad fiteastar6il agus fiteastan6il a eastdsctar 6n bplanda lus na gréine agus is féidir iad a chur i lithair
mar stéardil shaora agus stanoéil shaora n6 iad a eisteart le haigéid shailleacha de ghrad bia.

Comhdhéanambh (le cromatagrafaiocht ghdis cdpldilte le brath jandchdin lasrach (CG-BIL) né le modh
coibhéiseach):

P-sitistéarol: < 81 %

p-siteastandl: < 35 %

campaistéardl: < 40 %

campastandl: < 15 %

stiogmaistéardl: < 30 %

brasacaistéardl: < 3,0 %

stéar6il [standil eile: 3,0 % go < 7,0 % (})

()  Udaraithe an 17 Ltnasa 2025.

Is ar fhianaise eolaioch dhilsednaigh agus sonrai eolajocha até faoi chosaint i gcomhréir le hAirteagal 26 de Rialachdn (AE) 2015/2283 atd an t-direamh sin bunaithe.

larrataso6ir: Advanced Organic Materials SA, Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Le linn na tréimhse cosanta sonrai, is ¢ Advanced Organic Materials SA amhdin atd tidaraithe chun an bia ntfosach ‘fiteastaréil/fiteastan6il’ a bhfuil 3,0 % go < 7,0 % stéaréil/stan6il eile ann a chur ar an
margadh laistigh den Aontas, ach amhdin md fhaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin idart i dtaobh an bhia ntiosaigh gan tagairt don fhianaise eolafoch dhilsithe nd do na sonraf eolafochta dilsithe atd
faoi chosaint i gcomhréir le hAirteagal 26 de Rialachdn (AE) 2015/2283 né le comhaontt 6 Advanced Organic Materials SA.

Déta deiridh na cosanta sonraf: an 17 Linasa 2030.
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