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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1530 ON gCOIMISIUN
an 30 Iail 2025
lena n-ddaraitear heicsihiodrdit trichléiride mhaignéisiam photaisiam a chur ar an margadh mar bhia

ndiosach agus lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470

(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 gComhairle 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(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

)

0)

Fordiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna ntifosacha a idaraitear agus a diritear ar liosta an
Aontais de bhianna nifosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

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

An 21 Nollaig 2018 chuir an chuideachta BK Giulini GmbH, comhalta de ICL Group, (‘an t-iarrataséir’) iarratas ar
udard faoi bhrdid an Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun heicsihiodrdit
trichléiride mhaignéisiam photaisiam a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntiosach. Diarr an t-iarrataséir go
n-sdidfi an bia ntiiosach mar shubstaint ionadach do shalann in ardn a bhfuil deasca curtha leis né feoil
ambhleasaithe, feoil leasaithe chdcardilte né bhlaistithe, ispini leasaithe né leasaithe go pdirteach, agus béili piotsa
dombhainreoite atd beartaithe do dhaoine fésta freisin.

An 11 Meén Fémhair 2019, d’iarr an Coimisitn ar an Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdards’) meastind
a dhéanamh ar heicsihiodrdit trichléiride mhaignéisiam photaisiam mar bhia niiosach.

Le linn an mheastnaithe, an 19 Aibredn 2023, chuir an t-iarrataséir iarraidh isteach ar chosaint an staidéir eolaioch
dhilsithe agus na sonrai eolafocha dilsithe arna gcur isteach mar thaca leis an iarratas, is iad sin staidéar agus sonraf
maidir leis an bprdiseas tdirgthe (°) agus sonrai comhdhéanaimh (¥).

Mar gheall ar an leibhéal bréimide sa bhia ndiosach agus i bhfianaise obair leantinach Choiste Eolafoch an Udardis
maidir leis na rioscaf do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe de bharr bréimid a bheith i mbia agus i
mbeatha (°), d'iarr an tUdards ar an iarrataséir, an 13 Medn Fomhair 2024, athbhreithnit a dhéanamh ar tsdidi agus
leibhéil tsdide an bhia niiiosaigh atd beartaithe. An 26 Samhain 2024, chomhaontaigh an t-iarrataséir athbhreithnia
a dhéanamh da réir sin ar na hisdidi atd beartaithe agus ar na leibhéil tisdide le haghaidh heicsihiodréit trichléiride
mhaignéisiam photaisiam. Mar thoradh air sin, td sé beartaithe an bia ntifosach a tsdid i bhfeoil amhleasaithe né
bhlaistithe, i bhfeoil chécardilte leasaithe nd bhlaistithe, i mbéili granachbhunaithe agus in ispini leasaithe né
leasaithe go pdirteach, atd beartaithe don phobal fasta.

I0 L 327,11.12.2015, 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).

Confidential Salona® Process Flowchart (cuid 1 agus 2) (larscribhinn Al); Confidential Specification EF brine (larscribhinn A2);
Manufacturing licence (larscribhinn B4); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (cuid 1 agus 2) (larscribhinn
B6); Salona® HACCP study 22.08.18 (larscribhinn B8); Salona® RM HACCP study 3.10.18 (larscribhinn B8); Salona® Impurity
Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y, 2017Y) (larscribhinni B9, B10, B 11, B12).

Certificates of analysis (larscribhinni C25, C25.1, C25.2 agus C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility OECD 105
resp. EU A.6 (larscribhinn S13); Full study report CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (larscribhinn S14); Full study report
LAUS_Solubilty_OECD_105_b4, b5, b6 (larscribhinni S4, S5 agus S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6
(larscribhinni S7, S8 agus S9); Full study report LAUS water activity_b4, b5, b6 (larscribhinni $10, S11, S12).
https://open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j
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(16)

An 17 Nollaig 2024 ghlac an tUdar4s a thuairim eolafoch dar teideal ‘safety of mineral salt containing potassium and
magnesium as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation (EU) 2015/2283 [sdbhdilteacht salainn mhianraigh a
bhfuil potaisiam agus maignéisiam ann mar bhia ntiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283] () i gcomhréir
le hAirteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Sa tuairim eolafoch uaidh, thdinig an tUdards ar an gconcltiid go bhfuil heicsihiodrdit trichléiride mhaignéisiam
photaisiam sébhdilte faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Da bhri sin, is leor na forais sa tuairim eolaloch 6n
Udards chun a shui go gcomhlionann heicsihiodriit trichléiride mhaignéisiam photaisiam na coinniollacha maidir
lena cur ar an margadh i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283, nuair a tséidtear { faoi na
coinnfollacha tsdide atd beartaithe.

Sa tuairim sin, thug an tUdards d4 aire freisin nach dbhar imni sdbhdilteachta don phobal i gcoitinne i an iontégil
bhreise mhaignéisiam agus photaisiam 6n mbia ndiosach. Mar sin féin, os rud é go bhféadfadh méid maignéisiam
agus/né potaisiam a mheastar a bheith mér de réir Phointe 2 de Chuid A d’Tarscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle () a bheith sna bianna ina bhfuil an bia
ntifosach, is iomchui tomhaltdiri a chur ar an eolas faoi sin. Sna cdsanna sin, beidh an méid potaisiam agus/n6
maignéisiam sa dearbhii cothtichdin.

Sa tuairim eolafoch uaidh, thug an tUdards d aire freisin go raibh a choncltid i ndail le sibhdilteacht an bhia
niiosaigh bunaithe ar staidéar eolaioch dilsithe agus sonrai eolaiocha dilsithe arna gcur isteach mar thaca leis an
iarratas, mar atd sonrai maidir leis an bproiseas tdirgthe agus sonrai comhdhéanaimh, nithe nach bhféadfadh sé
meastini a dhéanamh ar an mbia niiiosach nd teacht ar a choncldid dé n-uireasa.

D'iarr an Coimisitin ar an iarratasoir soiléiriti breise a thabhairt maidir leis an ddar a soldthraiodh i dtaca lena éileamh
dilsithe ar an staidéar eolaioch dilsithe agus na sonrai eolaiocha dilsithe sin, agus soiléiriti a thabhairt maidir lena
éileamh ar cheart eisiach tagartha orthu i gcomhréir le hAirteagal 26(2), pointe (b) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh cearta tagartha dilsithe agus eisiacha acu ar an staidéar eolafoch agus na sonrai
eolaiocha dilsithe sin trdth a chuir siad an t-iarratas isteach, agus dhearbhaigh siad nach féidir leis na tr pdirtithe sin
rochtain dhlithitil a fthéil ar na sonraf agus an staidéar sin nd iad a Gsdid nd tagairt a dhéanamh déibh.

Rinne an Coimisitin meastni ar an bhfaisnéis uile a sholdthair an t-iarrataséir agus mheas sé go bhfuil bunts
leordhéthanach tugtha aige gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. D4 bhri sin, ba cheart an staidéar eolaioch dilsithe agus na sonrai eolaiocha dilsithe sin a chosaint i
gcombhréir le hAirteagal 27(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283. D4 réir sin, nior cheart ach an t-iarrataséir a ddart chun
heicsihiodrait trichléiride mhaignéisiam photaisiam 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 hddart heicsihiodrdite trichléiride mhaignéisiam photaisiam agus an tagairt don staidéar agus
na sonraf eolafocha atd i gcomhad an iarrataséra a shrianadh d’tsdid an iarrataséra amhdin, ni chuirfidh an srianadh
sin cosc ar iarratasoir{ eile ina dhiaidh sin iarratas a dhéanamh ar tidard chun an bia ndiosach céanna a chur ar an
margadh ar choinnioll gur ar thaisnéis a fuarthas go dlithitil agus atd ina taca leis an Gdard sin atd a n-iarratas
bunaithe.

Is iomchui go mbeadh an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 9(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283 san iontrdil a
bhaineann le heicsihiodrait trichléiride mhaignéisiam photaisiam mar bhia niiosach ar liosta an Aontais de bhianna
ntiosacha.

Ba cheart heicsihiodrait trichléiride mhaignéisiam photaisiam a direambh i liosta an Aontais de bhianna ntiiosacha a
leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470. D4 bhri sin, ba cheart an Iarscribhinn a ghabhann le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a leasti d4 réir.

(®) EFSA Journal [Iris EFSA]. 2025;23:¢9205.

() Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 O Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fémhair 2011 maidir le faisnéis bhia
a sholdthar do thomhaltéiri lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus
Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 87/250/CEE
6n gCoimisitn, Treoir 90/496/CEE 6n gCombhairle, Treoir 1999/10/CE 6n gCoimisitn, Treoir 2000/13/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle, Treoir 2002/67/CE 6n gCoimisitin agus Treoir 2008/5/CE 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 608/2004
6n gCoimisitn (IO L 304, 22.11.2011, Ich. 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2011/1169/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj
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(17) Té nabearta da 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
1. Udaraitear heicsihiodriit trichléiride mhaignéisiam photaisiam a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

Aireofar heicsihiodrit trichléiride mhaignéisiam photaisiam i liosta an Aontais de bhianna niiosacha 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 Rialachdn seo.

Airteagal 2
Ni tdaraitear ach an chuideachta BK Giulini GmbH, comhalta de ICL Group (f)chun an bia ntiosach dd dtagraitear in
Airteagal 1 a chur ar an margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6n 20 Lunasa 2025, mura bhfaighidh
iarrataséir ina dhiaidh sin ddarti i dtaobh an bhia ndiosaigh sin gan tagairt don staidéar eolaioch agus do na sonrai
eolafocha atd faoi chosaint de bhun Airteagal 3 n6 le comhaontd 6 BK Giulini GmbH, comhalta de ICL Group.

Airteagal 3
An staidéar eolajoch agus na sonrai eolajocha atd sa chomhad iarratais agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios
in Airteagal 26(2) de Rialachdn (AE) 2015/2283, ni sdidfear iad chun tairbhe iarratasora ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse
5 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontt BK Giulini GmbH, ar comhalta de ICL Group é.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil 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 30 Iail 2025.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(®) Seoladh: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, An Ghearmdin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/o0j 3/6
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Leasaitear mar a leanas an larscribhinn a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470:

(1)  cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach i dT4bla 1 (Bianna ntiiosacha tidaraithe) in ord aibitre:

Bia ntiosach tidaraithe

Coinnfollacha faoina bhféadfar an bia niifosach a dsdid

Ceanglais lipéadaithe
shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint sonrai

‘Heicsihiodrdit
trichléiride
mbhaignéisiam
photaisiam

Catagdir shonraithe bhia

Uasleibhéil

Feoil amhleasaithe (né bhlaistithe)

1050 mg/100 g

Feoil leasaithe (n6 bhlaistithe) chocardilte

700 mg/100 g

Béili granachbhunaithe

600 mg/100 g

Ispini leasaithe no leasaithe go pdirteach

1050 mg/100g

Is é ‘salann mianrach
maignéisiam
potaisiam’ an t-ainm
a bheidh ar an mbia
ntifosach ar lipéada
na n-dbhar bia a
bhfuil sé iontu.

[gcdsinarb éabheidh
mar thoradh ar an
mbia ntiosach a chur
le téirge deiridh méid
potaisiam agus/n6
maignéisiam a
mheastar a bheith
mor i gcomhréir le
Pointe 2 de Chuid A
d’larscribhinn XIII a
ghabhann le
Rialachdn (AE)
Uimbh. 1169/201 1,
beidh an méid
potaisiam agus/nd
maignéisiam sa
dearbhii cothiichdin.

Udaraithe an 20 Linasa 2025.

T4 an t-direamh sin bunaithe ar
thianaise eolaioch dhilsithe agus
ar shonrai eolajocha dilsithe atd
faoi chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283.

larrataséir: BK Giulini, GmbH,
comhalta de ICL Group, Am
Hafen 2, 68526 Ladenburg, an
Ghearmdin.

Is é BK Giulini GmbH, combhalta
de ICL Group an t-aon
chuideachta amhdin atd tidaraithe
chun an bia ntifosach
heicsihiodrdit trichloiride
mhaignéisiam photaisiam a chur
ar an margadh laistigh den
Aontas le linn na tréimhse
cosanta sonrai, ach amhdin md
thaigheann iarratasdir eile ina
dhiaidh sin tdart i dtaobh an
bhia ntiosaigh gan tagairt don
thianaise eolajoch dhilsithe nd do
na sonrai eolafocha dilsithe a
chosnaitear i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283 n6 le comhaontti 6
BK Giulini GmbH, comhalta de
ICL Group.

Déta deiridh na cosanta sonrai:
an 20 Lanasa 2030’

\ D)
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i dTabla 2 (Sonrajochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

Bia Ntiosach Udaraithe

Sonraiochtai

‘Heicsihiodrdit trichléiride
mbhaignéisiam photaisiam

Tuairisc | Sainmhinid:

Is salann mianrach ¢é an bia ndiosach, a bhfuil heicsihiodrdit trichléiride mhaignéisiam photaisiam ann. Is tdirge beagan tais-scépach ¢é atd criostalta
neasbdn minghrédinneach, agus a bhfuil blas salanda sainidil air. Tdirgtear é tri phroiseas criostalaithe ilchéime ar uisce saille 6n Muir Mharbh tr{

ghald gréine.
Combhchiallach:

Hiodrait chléiride mhaignéisiam photaisiam, carnaillit.

Sainaitheantas:
Deimhneach le diraonadh x-ghathach

Saintréithe:

Ledphointe (raon): 149,6 °C - 160,2 °C

Intuaslagthacht:

— pH 1,94: 4,13 agus 6,80: intuaslagtha in uisce

— pH 8,06: beagdn intuaslagtha

— Codanna intuaslagtha: < 0,3 % (medchan/medchan)

Uisce ag 180 °C (uisce criostalichdin moéide taise): 32 %-40 %

Priomh-chomhdbhair:

Cléirid: 40 % - 42 % (medchan/medchan)
Potaisiam: 11,0 % - 13,6 % (medchan/medchan)
Maignéisiam: 7,9 % - 8,9 % (medchan/meachan)
Cailciam: < 0,2 % (medchan/medchan)

Séidiam: < 2,75 % (medchan/medchan)

Miotail throma:

Arsanaic < 0,1 mg/kg
Caidmiam < 0,1 mg/kg
Mearcair < 0,05 mg/kg
Luaidhe < 0,1 mg/kg
Riandile:

Bréimid: < 0,40 % (medchan/medchan)
Strointiam: < 25 mg/kg
Mangainéis: < 3,0 mg/kg
larann: < 4,0 mg/kg
Copar: < 0,5 mg/kg
Bé6rén: < 10 mgfkg
Altiimanam: < 1,0 mg/kg
Fosfar iomlan: < 5 mg/kg
Sulfdit: < 500 mg/kg
Nitrit: < 10 mg/kg
Niotrdit: < 400 mg/kg

STOTL'1¢ “1 01
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Bia Ntiosach Udaraithe

Sonraiochtai

Cléréit: < 0,2 mg/kg

Bromdit: < 1 mg/kg

Fluairid: < 5 mg/kg

laidin: < 0,1 mg/kg

Paraiméadair mhicribhitheolaiocha:

Aireamh coilineachtaf aerobacha: < 100 ADC/g

E. coli: nior aimsiodh in 1 g

Salmonella: nior aimsiodh in 25 g

Miocrorganaigh shalannfhulangacha: < 100 ADC/g
Paraiméadair suime:

Carbon orgdnach iomldn: < 0,10 % (medchan/medchan)

ADC: aonaid déanta coilineachta’

\ D)
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