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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/2129 ON gCOIMISIUN
an 2 Nollaig 2021

lena n-iidaraitear frucht6bhoridit chailciam a chur ar an margadh mar bhia ndiosach faoi Rialachdn
(AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena leasaitear Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisiiin

(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 6én 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 gComhairle 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 ndiosacha atd tdaraithe agus atd curtha ar liosta
an Aontais a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, glacadh Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n
gCoimisitin (%) lena mbunaitear liosta Aontais de bhianna niiosacha tidaraithe.

An 25 Mirta 2019, chuir an chuideachta VDF FutureCeuticals, Inc. (“an t-iarrataséir”) iarratas faoi bhrdid an
Choimisitiin de bhun Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun fruchtébhérdit chailciam a chur ar
mhargadh an Aontais mar bhia ntifosach. larradh cead san iarratas fruchtébhordit chailciam a dsdid i bhforbhianna
mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (}) do dhaoine fasta, cé is
moite de mhnd torracha agus de mhnd atd ag lachtadh.

Ina theannta sin, chuir an t-iarrataséir iarraidh faoi bhrdid an Choimisidin ar chosaint sonrai dilsednaigh i gcds
roinnt sonrai a cuireadh isteach mar thaca lena iarratas, eadhon, tuairisc mhionsonraithe ar an bpréiseas
tairgthe, (*); modhanna anailise (); deimhnithe anailise (°); tuarascdil ar chobhsaiocht (); meastint ar iontdgdil
béréin chothaithigh (); staidéar tocsainchinéiteach (); tastdil cilséchdin bhaictéaraigh (%); téstdil micreandicléis in
vitro i gcealla na mamach (*!); staidéar 90 14 ar thocsaineacht i bhfrancaigh (*?); anailis ar chdithnini de réir

() 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
niiosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le bianna niiosacha (I0
L 351, 30.12.2017, Ich. 72).

() 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).

) Roinn 2.b.1/VDF Calcium Fructoborate - Production Process.pdf.

) Methods of analysis, excluding Thermogravimetric Analysis (TGA) - larscribhinn C - Methods of Analysis - CONF.pdf.
) Tarscribhinn D - Certificates of Analysis -CONF.pdf.

7) Tarscribhinn E - Stability - CONF.pdf.

) larscribhinn F - Boron Intake Report — CONF.pdf.

) larscribhinn G - Nemzer, 2018 - CONF&PROP.pdf (Tuarascdil maidir le Staidéar gan Foilsiti 2018).
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1) larscribhinn G - Bauter et al.,, 2015 1 CONF&PROP.pdf; larscribhinn G - Bauter et al., 2015 2 CONF&PROP.pdf (Tuarascdil maidir le
Staidéar gan Foilsiti 201 5¢).
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méide (**); modh anailise ar chaithnini de réir méide (*); anailis ar thruchtds (); anailis ar aimionaigéid (*°); anailis
ar mhiocrorgdnaigh ("7); cobhsaiocht fhisiceimiceach (**); cobhsafocht fruchtdis sa bhia nuafosach (**); iontdgdil
ctilra béréin chothaithigh (29); dithiomsti bérdin ag pH éagsila ().

I gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, chuaigh an Coimisitin i gcomhairle leis an Udarés
Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) an 10 Iail 2019, agus diarr an Coimisitin ar an Udards tuairim
eolafoch a thabhairt trf mheastini sdbhdilteachta a dhéanamh ar thruchtébhordit chailciam mar bhia niiiosach.

An 25 Bealtaine 2021, ghlac an tUdaris a thuairim eolaioch maidir le Safety of calcium fructoborate as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 [Sabhdilteacht fruchtobhordit cailciam mar bhia ntiosach de bhun Rialachdn
(AE) 2015/2283] (**). T4 an tuairim sin i gcomhréir leis na ceanglais faoi Airteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Sa tuairim sin, thainig an tUdards ar an gconcltid nach bhfuil aon chontiirt sa bhia ntiosach, fruchtébhérdit
chailciam, do dhaoine fasta, cé is moite de mhna torracha agus de mhnd ata ag lachtadh, ag leibhéil 1ontogala suas le
220 mg/la (3,14 mg/kg de mhedchan coirp in aghaidh an lae). D4 bhrf sin, is leor na forais sa tuairim 6n Udards chun
a shui go gcomhlionann fruchtébhérdit chailciam Airteagal 12(1) de Rialachin (AE) 2015/2283 faoi na
coinniollacha tsdide sonracha.

Os beag sonraf atd ar fail maidir le sabhdilteacht fruchtébhoriit cailciam le haghaidh an daonra faoi bhun 18 mbliana
d’aois agus ag mnd torracha agus ag mnd atd ag lachtadh, ba cheart lipéadii a sholdthar chun na tomhaltdiri a chur ar
an eolas go cui nach ceart do na gripai sin den daonra na forbhianna ina bhfuil fruchtébhérdit chailciam a
thombhailt.

Sa tuairim én Udards, mheas sé gur leor na sonrai uile ar farr an t-iarratasir cosaint sonraf ina leith, cé is moite den
mheasind ar iont6gdil bérdin chothaithigh agus den iont6gdil cilra bérdin chothaithigh, gur leor iad de bhonn chun
sabhailteacht an bhia ntiosaigh a shui. Ar an mbonn sin, measann an Coimisitn ndrbh fhéidir na concluidf faoi
shdbhdilteacht frucht6bhordit cailciam a bhaint amach d’'uireasa na sonrai 6 na tuarascalacha ar na staidéir sin.

D'iarr an Coimisidn ar an iarrataséir soiléiriti breise a thabhairt maidir leis an réastind a cuireadh ar fdil i dtaca lena
éileamh dilsednaigh ar na sonraf sin, agus soiléiriti a thabhairt maidir lena éileamh ar cheart eisiach a bheith aige ar
an tagairt do na sonrai sin, mar a cheanglaitear faoi Airteagal 26(2)(b) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh na cearta dilsednaigh agus eisiacha tagartha ar na sonrai ina sheilbh aige faoin
dli ndisitinta trith déanta an iarratais agus dd bhri sin nach mbeadh trfti péirtithe in ann rochtain dhlithidil a fhéil ar
na sonraf sin nd iad a sdid nd tagairt a dhéanamh do na sonrai sin ach oiread.

Rinne an Coimisitin meastind ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar fdil agus mheas sé go raibh cruthdnas
leordhéthanach tugtha aige i dtaca le comhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn (AE)
2015/2283. D4 réir sin, seo tuairisc mhionsonraithe ar an bproéiseas tdirgthe; modhanna anailise; deimhnithe
anailise; tuarascdil ar chobhsaiocht; staidéar tocsainchinéiteach; tdstdil cdlséchdin bhaictéaraigh; tdstdil
micreanticléis in vitro i gcealla na mamach; staidéar 90 14 ar thocsaineacht i bhfrancaigh; anailis ar chdithnini de
réir méide; modh anailise ar chdithnini de réir méide; anailis ar fhruchtés; anailis ar aimionaigéid; anailis ar
mhlocrorganalgh cobhsafocht fhisiceimiceach; cobhsafocht fruchtéis sa bhia ntiosach; dithiomst béréin ag pH
éagsdla atd i gcomhad an iarrataséra, ar ar bhuna1gh an tUdards a choncltid maidir le sibhdilteacht an bhia
ntifosaigh, agus nach bhféadfadh an tUdards meastinii a dhéanamh ar an mbia ntiosach d4 n-uireasa, nior cheart
don Udaris na sonraf sin a tsaid chun tairbhe aon iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo. D4 réir sin, nior cheart ach an t-iarrataséir a tdard chun fruchtobhéréit
chailciam a chur ar an margadh laistigh den Aontas le linn na tréimhse sin.

Calcium Fructoborate - Particle Size COAs.pdf.

Calcium Fructoborate - Particle Size MOA.pdf.

Ceangaltdn - Freagairt 3 — Fructoborate Analysis.pdf.

Ceangaltdn - Freagairt 5 - Amino Acid Analysis.pdf.

Ceangaltdn - Freagairt 6 - Micro Analysis.pdf.

Ceangaltdn - Freagairt 7 - Physiochem Stability.pdf.
Attachment_Clarification_Resp_Q8_Fructose_Stability CONEF.pdf.
Ca Fructoborate_Response EFSA Q9-11_17 Jul 2020.pdf.

Ca Fructoborate_Response EFSA Q_ADME_06 Apr 2021.pdf.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(6):6661.
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(13) Mar sin féin, i dtaca le srianadh tdard fruchtébhoréit cailciam agus na tagartha do na sonraf atd i gcomhad an
farrataséra agus atd le hasdid ag an iarrataséir amhdin, ni chuirfidh an srianadh sin cosc ar iarrataséiri eile cur
isteach ar Gidar chun an bia ntiiosach céanna a chur ar an margadh ar choinnioll gur ar fthaisnéis a fuarthas go
dlithitil agus atd ina taca leis an Gdard sin faoi Rialachdn (AE) 2015/2283 atd a n-iarratas bunaithe.

(14) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a least da réir.

(15) Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

1.  Aireofar fruchtébhéréit chailciam, mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo, i liosta an
Aontais de bhianna niiiosacha tdaraithe a bunafodh le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2. Go ceann tréimhse 5 bliana 6 23 Nollaig 2021 is ¢ an t-iarrataséir tosaigh amhdin,
Cuideachta: VDF FutureCeuticals, Inc.,
Seoladh: 300 West 6th Street Momence, Illinois 60954, na Stéit Aontaithe,

atd tidaraithe an bia ndiosach dd dtagraitear i mir 1 a chur ar an margadh laistigh den Aontas, ach amhdin m4 fhaigheann
farratasoir ina dhiaidh sin tidard i dtaobh an bhia ntiosaigh sin gan tagairt do na sonrai a chosnaitear de bhun Airteagal 2
né le comhaontt 6 VDF FutureCeuticals, Inc.

3. Aireofar san iontrdil i liosta an Aontais d4 dtagraitear i mir 1 na coinniollacha tisdide agus na ceanglais lipéadaithe a
leagtar sios san larscribhinn.

Airteagal 2

Na sonraf até sa chomhad iarratais, na sonraf is bonn don mheas a rinne an tUdar4s ar an mbia ndiosach d4 dtagraitear in
Airteagal 1, agus ar mhaigh an t-iarratas6ir gur sonrai dilsednaigh iad agus nach bhféadfai an bia niiosach a udart dd
n-uireasa, ni dsdidfear na sonrai sin chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin go ceann tréimhse 5 bliana 6 23 Nollaig 2021
gan comhaontt a fhdil 6 VDF FutureCeuticals, Inc.

Airteagal 3

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

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
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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 dhéanamh sa Bhruiséil, 2 Nollaig 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

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

(1) idTébla 1 (Bianna ndiosacha ddaraithe), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

“Bia ntifosach tddaraithe

Coinnfollacha faoina bhféadfar an bia ntifosach a
asaid

Ceanglais shonracha bhreise maidir le
lipéada

Ceanglais eile

Cosaint sonrai

Fruchtébhériit chailciam

Catagoir bia
shonraithe

Uasleibhéil

Forbhianna mar a
shainmbhinitear i
dTreoir 2002/46/CE
donphobal fasta, céis
moite d’fhorbhianna
do mhn4 torracha
agus do mhnd atd ag
lachtadh

220 mg in aghaidhan
lae

. Maidir leis an mbia ntiosach a
ainmniti ar lipéadii na n-earrai
bia ina bhfuil sé, is é fruchtobhor-
4it chailciam’ an t-ainmnid a bhe-

idh air.

. Lipéadd na bhforbhianna ina
bhfuil frucht6bhordit chailciam,
beidh rditeas air ndr cheart don
ghltin faoibhun 18 mbliana d’aois
agus mnd torracha agus mnd atd ag
lachtadh na forbhianna sin a
thomhailt.

Udaraithe an 23 Nollaig 2021. Is ar fhianaise eolaioch
dhilsednaigh agus sonraf eolafocha atd faoi chosaint i
gcomhréir le hAirteagal 26 de Rialachdn (AE) 2015/2283
atd an t-direamh sin bunaithe.

larratasoir: VDF FutureCeuticals, Inc., 300 West 6th
Street Momence, Illinois 60954, na Stdit Aontaithe.

[s é VDF FutureCeuticals, Inc. an t-aon chuideachta
ambhdin atd adaraithe chun an bia niiiosach
fruchtébhérait chailciam a chur ar an margadh laistigh
den Aontas le linn na tréimhse cosanta sonrai, ach
amhdin md fhaigheann iarrataséir eile Gidart ina dhiaidh
sin i dtaobh an bhia ntifosaigh gan tagairt don fhianaise
eolafoch dhilsednaigh nd do na sonrai eolaiocha a
chosnaitear i gcomhréir le hAirteagal 26 de Rialachdn
(AE) 2015/2283 n6 le comhaontt 6 VDF
FutureCeuticals, Inc..

Dita deiridh na cosanta sonrai: 23 Nollaig 2026
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(2) idTébla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

“Bia Nuiosach Udaraithe

Sonraiochtaf

Fruchtébhériit chailciam

Tuairisc/Sainmhinit

Is { frucht6bhérdit chailciam an bia niiosach, ar teitrihiodrdit salainn cailciam d'eistear bis(fhruchtdis) 6 aigéad borach i bhfoirm phadrach {, a
bhfuil an thoirmle cheimiceach Ca[(C6H1006)2B]2¢4H20 aici agus a bhfuil mais mhéilineach 846 Da inti.

Is tri bhithin sintéis cheimiceach a thdirgtear an bia niiiosach, sintéis cheimiceach ina ndéantar fruchtés a chuingrit le haigéad bérach in uisce
chun eistear bis(thruchtdis) 6 aigéad bérach a thairgeadh tri phroisis éagsila téite agus measctha. Ina dhiaidh sin, cuirtear carbéndit chailciam
leis chun tuaslagan a chur ar fdil ina bhfuil an salann cailciam fruchtébhoérdit (teitrihiodrdit). Déantar an tuaslagdn a reothriomd, déantar é a
mheilt chun an tdirge deiridh padraithe a chur ar fail, agus ina dhiaidh sin déantar ¢ a phacdistiti agus a stérdil faoi dhdlaf stérédla ionadafocha
(22 + 1°C RH 55-60 %).

Saintréithe/comhdhéanamh
Taise shaor: < 5,0 %
Cailciam: 4,5-5 %
Béron: 2,5-2,9 %
Fruchtés: 80-85 %
Luaith: 15-16 %

Miotail throma
Arsanaic: < 1 mg/kg

Critéir mhicribhitheolaiochta

Aireamh coilineachtai aerébacha: < 1 000 CFU/g ©

Giosta agus muscan: < 100 CFU/g

Baictéir dhrélannacha: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: Neamhlaithreacht in 25 g

Stafalacocais téachtdis-deimhneacha: Neamhldithreachtin 1 g

(a) CFU: aonaid déanta coilineachta”
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