Iris Oifigidil

GA

an Aontais Eorpaigh Sraith L

2025/1549 31.7.2025

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/1549 ON gCOIMISIUN
an 30 Iail 2025

lena gceartaitear Rialachdin Cur Chun Feidhme (AE) 20232210 agus (AE) 2022/1365 a mhéid a
bhaineann le coinniollacha tisdide na mbianna niiosacha 3-Ficaishiollachtés arna thdirgeadh le
tréithchinedl diorthach de Escherichia coli K-12(DH1) agus ola Schizochytrium sp. atd saibhir in aigéad
docaisiheicséanéch agus in aigéad icisipeintéandch

(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 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 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagail 8 agus 12 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, bhi an Coimisitin le liosta an Aontais de bhianna ntiosacha a
tdaraiodh né ar tugadh fégra ina leith faoi Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (*) a bhunt faoin 1 Eandir 2018.

(2) Bunaiodh liosta an Aontais de bhianna ntiosacha a tdaraiodh né ar tugadh fogra ina leith le Rialachdn (CE)
Uimh. 258/97 le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn ().

(3) Té earrdidi sainaitheanta ag an gCoimisin san larscribhinn a ghabhann le Rialachdin Cur Chun Feidhme
(AE) 2017/2470. T4 gd le ceartuithe chun soiléireacht agus deimhneacht dhlithidil a thabhairt d’oibreoiri gnélachta
bia agus d’udardis innitla na mBallstat, agus ar an gcaoi sin diritheofar go gcuirfear chun feidhme go cui agus go
n-Usdidfear go cui liosta an Aontais de bhianna ntifosacha.

(4)  De bhun Airteagal 4(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 258/97, in 2012 d’tidaraigh tidards innitil na Riochta Aontaithe ola
Schizochytrium sp. atd saibhir in aigéad docaisiheicséandch agus in aigéad icisipeintéandch a chur ar an margadh mar
bhia ntiosach lena tsdid i roinnt bianna, lena n-diritear forbhianna mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () atd ceaptha don ‘ghndthphobal ag leibhéil 250 mg/ld, agus i
bhforbhianna atd beartaithe do mhnd torracha agus do mhnd atd ag cothd leis an gcioch ag leibhéil 450 mg/la.
Tuigfear gurb é an gndthphobal an pobal i gcoitinne. Mar sin féin, cuimsiodh san iarratas meastini ar iont6gdil a
bhaineann leis an bpobal i gcoitinne, cé is moite de leanai faoi bhun 18 mi d"aois.

() I0L327,11.12.2015, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

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

() 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/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(*) 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[46/0j).
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(5) In 2015, le Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/546 6n gCoimisitn (°) idaraiodh athrt ar choinniollacha tsdide
ola Schizochytrium sp. atd saibhir in aigéad docaisiheicséan6ch agus in aigéad icisipeintéandch, rud a mhéadaigh
uasleibhéil aigéid docaisiheicséandch agus aigéid icisipeintéandch i bhforbhianna do dhaoine fista, cé is moite de
mhnd torracha agus de mhnd atd ag coth leis an gcioch, go 3 000 mg|/l4.

(6)  Nuair a bunaiodh liosta tosaigh an Aontais de bhianna niiosacha le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470,
fagadh ar lar go hearrdideach tsdid an bhia ndiosaigh sin i bhforbhianna le haghaidh leanaf idir 18 mi agus 18
mbliana d’aois ag leibhéil 250 mg/l4. Ina theannta sin, nuair a leasaiodh coinniollacha tsdide ola Schizochytrium sp.
atd saibhir in aigéad docaisiheicséanéch agus in aigéad icisipeintéanéch le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2022/1365 6n gCoimisitn (*), nior cuimsiodh sa least sin tsdid an bhia nufosaigh sin i bhforbhianna le
haghaidh leanaf idir 18 mi agus 18 mbliana d’aois ag leibhéil 250 mg/ld. D4 bhri sin, is gd Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2022/1365 a cheartd chun dsdid an bhia ntiosaigh ola Schizochytrium sp. atd saibhir in aigéad
docaisiheicséandch agus in aigéad icisipeintéandch i bhforbhianna do leanai idir 18 mi agus 18 mbliana d’aois a
chuimsid ag leibhéil 250 mg/la.

(7)  Maidir le coinniollacha tsdide 3-Fiicaishiollachtdis (3-FL) arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de Escherichia coli
K-12 DH1 atd ddaraithe mar bhia ntifosach le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2210 (), nior dirfodh go
hearrdideach bianna chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle () a cheaptar do nafondin agus leanai 6ga, rud a bhi iarrtha ag an
farratas6ir agus a ndearna an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (an tUdards’) meastni air sa tuairim uaidh (°)
maidir leis an mbia nifosach sin. Sa tuairim sin, thdinig an tUdaras ar an gconcléiid nar cheart na huasleibhéil tsiide
le haghaidh 3-FL i mbia chun crioch speisialta miochaine a cheaptar do nafondin agus do leanai 6ga a bheith nios
airde nd na huasleibhéil a shonraitear le haghaidh na n-tsdid{ atd beartaithe sna catagdiri comhfhreagracha bia le
haghaidh an ghripa sin den daonra, is é sin le rd an t-uasleibhéal 1,75 g/L a tdaraitear i mbainne foirmle do
nafondin agus i mbainne foirmle leantach. Is iomchui, dd bhri sin, an tsdid sin a chur le coinniollacha tsédide an bhia
niifosaigh sin, agus ceartaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2210 d4 réir.

(8) T nabearta dd 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

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/1365 i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2210 i gcomhréir le hlarscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachén seo.

() Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/546 6n gCoimisitin an 31 Marta 2015 lena n-tdaraitear leathni ar Gsdid ola atd saibhir in
aigéad docaisiheicséandch agus in aigéad icisipeintéandch 6n miocralga Schizochytrium sp. mar chomhdbhar bia ndfosach faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 90, 2.4.2015, Ich. 11, ELIL: http://data.europa.eu/eli/
dec_impl[2015/546/0j).

(®) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/1365 6n gCoimisitin an 4 Linasa 2022 lena leasaitear Rialachin Cur Chun Feidhme
(AE) 2017/2470 a mhéid a bhaineann le coinniollacha tséide ola Schizochytrium sp. atd saibhir in aigéad docaisiheicséandch agus in
aigéad icisipeintéan6ch (IO L 205, 5.8.2022, Ich. 230, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1365/0j).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2210 6n gCoimisitin an 20 Deireadh Fémhair 2023 lena n-daraitear 3-Fiicaishiollachtés
arna théirgeadh le tréithchinedl diorthach de Escherichia coli K-12(DH1) a chur ar an margadh mar bhia ndiosach agus lena leasaitear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470 (I0 L, 2023/2210, 23.10.2023, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2210/0j).

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tsédid mar bhia do nafondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste
bia iomldn chun medchan a riald agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n gCombhairle, Treoir 96/8/CE 6n gCoimisitn,
Treoir 1999/21/CE én gCoimisitn, Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2006/141/CE én gCoimisitn, Treoir 2009/39/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 953/2009 6n
gCoimisitin (I0 L 181, 29.6.2013, Ich. 35, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2013/609/oj).

() Sébhdilteacht 3-Fiicaishiollachtéis (3-FL) arna thdirgeadh le tréithchinedl diorthach de Escherichia coli K-12(DH1) mar bhia ntifosach de
bhun Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/2283. EFSA Journal, [Iris EFSA] 2023;21(6):8026.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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Airteagal 3

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 Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 30 [Gil 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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IARSCRIBHINN I

Ceartii ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/1365

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/1365, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an tabla:

Bia ntiosach tidaraithe

Coinnjollacha faoina bhféadfar an bia niifosach a dséid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

‘Ola Schizochytrium sp.
atd saibhir in aigéad
docaisiheicséanéch agus
in aigéad
icisipeintéanéch

Catagdir shonraithe bhia

Uasleibhéil aigéid
dhocaisiheicséanéch agus
aigéid icisipeintéandch le

chéile

Forbhianna mar a
shainmhinitear i dTreoir
2002/46/CE le haghaidh
daoine fasta, cé is moite de
mhnd torracha agus de mhnd
atd ag cothd leis an gcioch

3000 mg/la

Forbhianna mar a
shainmhinitear i dTreoir
2002/46/CE do mhna
torracha agus do mhnd atd ag
cothtt leis an gcioch

450 mg/la

Forbhianna mar a
shainmhinfitear i dTreoir
2002/46/CE do leanai idir 18
mi agus 18 mbliana d’aois

250 mg(la

Bianna chun crioch speisialta
miochaine mar a
shainmhinftear i Rialachdn
(AE) Uimh. 609/2013

[ gcomhréir le ceanglais
chothaitheacha
shonracha na ndaoine a
bhfuil na tdirgf ceaptha
déibh

Ionadach ar an aiste bia
iomldn chun medchan a rialt
mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE)

Uimh. 609/2013 agus
ionadaigh ar bhéile chun
meéchan a riald

250 mg/béile

Is é ‘Ola 6n miocralga Schizochytrium
sp. até saibhir in aigéad
docaisiheicséandch agus in aigéad
icisipeintéandch’ an t-ainm a bheidh
ar an mbia nifosach ar lipéadi na
n-dbhar bia a bhfuil sé iontu.

\ D)
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Bia niifosach tdaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia ntjosach a tsdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

Deochanna bainnebhunaithe
agus tdirgi comhchostla a
cheaptar do leanai 6ga

Bia granachbhunaithe
proisedilte agus bia do
naiondin agus do leanaf 6ga
mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE)

Uimh. 609/2013

Bianna a bhfuil sé beartaithe a
n-usdid chun na ceanglais a
bhaineann le dianiarracht
mhatdnach a chomhlionadh,
go hdirithe i gcds lucht spéirt

Bianna a bhfuil rditis orthu
maidir le neamhldithreacht
ghlitain iontu né nios 1t de
iontu i gcomhréir le ceanglais
Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 828/2014 6n
gCoimisitn (')

Tairgi bacdis (ardin, rollai agus
brioscai milse)

200 mg/100 g

Grénaigh bhricfeasta

500 mg/100 g

Saillte ccaireachta

360 mg[/100 g

Analéga déirfochta, seachas
deochanna

600 mg/100 g i gcds
cdise; 200 mg/100 g i
gcds tdirgi soighe agus
bainne bréige (seachas
deochanna)

Tairgi déiriochta seachas
deochanna bainnebhunaithe

600 mg/100 g i gcds
cdise; 200 mg/100 g i
gcas tairgi bainne (lena
n-airitear bainne,
fromage frais agus tdirgi
i6gart; seachas
deochanna)

STOTL'1¢ “1 01
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Bia niifosach tdaraithe Coinniollacha faoina bhféadfar an bia ntjosach a tsdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

Deochanna neamhalcélacha 80 mg/100 g
(lena n-diritear deochanna
analdga déiriochta agus
deochanna bainnebhunaithe)

Barrai granach/cothaithe 500 mg/100 g
Saillte agus blastdin inleata 600 mg/100 g
Analdga éisc 300 mg/100 g
Analdga feola 300 mg/100 g

()

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 828/2014 6n gCoimisitin an 30 Itil 2014 maidir leis na ceanglais chun faisnéis a sholdthar do thomhaltéiri faoi neamhldithreacht né ldithreacht laghdaithe glatain i

mbia (IO L 228, 31.7.2014, Ich. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/8280j).’

\ D)
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IARSCRIBHINN II

Ceartd ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2210

I bpointe 1 den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2023/2210, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an tdbla:

Bia ntifosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niifosach a Gsdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

‘3-Fucaishiollachtés
(‘3-FL’) (arna thdirgeadh
le tréithchinedl
diorthach de E. coli
K-12 DH1)

Catagéir shonraithe bhia

Uasleibhéil (arna shloinneadh mar
3-Fiicaishiollachtds)

Bainne foirmle do
naiondin mar a
shainmhinitear faoi
Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013

1,75 g/L sa tdirge deiridh atd
réidh le hasdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

Bainne foirmle
leantach mar a
shainmhinitear faoi
Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013

1,75 g/L sa tdirge deiridh atd
réidh le hasdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monaréir

Tairgi bainne
paistéartha
neamhbhlaistithe agus
tairgi bainne steirilithe
neamhbhlaistithe (lena
n-diritear UHT)

2,0g/L

Tdirg{ 2,0 g/L (deochanna)
ba;nnebhunalthe 4,0 g/kg (tdirgi nach deochanna
coipthe iad)

neamhbhlaistithe 1a

Téirgi 2,0 g/L (deochanna)
bainnebhunaithe

coipthe blaistithe lena
n-diritear tdirgf

12,0 g/kg (tdirgi nach
deochanna iad)

teaschoiredilte
Barrai granaigh 25,0 g/kg
Deochanna 2,0 g/L sa téirge deiridh atd

bainnebhunaithe agus
tairgi comhchostla

réidh le hisdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monardir

12,0 g/kg (tdirgi nach
deochanna iad)

Is é ‘3-Flcaishiollachtds’ an t-ainm a
bheidh ar an mbia ntifosach ar
lipéadi na n-dbhar bia a bhfuil sé
iontu.

Ar lipéadii na bhforbhianna a bhfuil
3-Ficaishiollachtés (3-FL) iontu,
beidh rditeas ina luafar:

(@) ndr cheart do leanai faoi bhun 3
bliana d’aois iad a thomhailt;

(b) nér cheart iad a thombhailt ma
thombhlaitear bianna eile a bhfuil
3-Fiicaishiollachtds curtha leo ar
an 14 céanna.

Udaraithe an 12 Samhain 2023. T4 an
t-direamh sin bunaithe ar fthianaise
eolajoch dhilsithe agus ar shonrai
eolaiocha dilsithe atd faoi chosaint i
gcombhréir le hAirteagal 26 de Rialachdn
(AE) 2015/2283.

larrataséir: Glycom A/S, Kogle Allé 4,
2970 Hersholm, an Danmbhairg. Le linn
na tréimhse cosanta sonrai, is ¢ Glycom
A[S amhdin atd tidaraithe an bia ntiosach
3-Fdacaishiollachtés arna thdirgeadh le
tréithchinedl diorthach de E. coli K-12
DHI1 a chur ar an margadh laistigh den
Aontas ach amhdin md fhaigheann
farratasoir ina dhiaidh sin tidard i dtaobh
an bhia ndiosaigh gan tagairt don
thianaise eolaioch dhilsithe nd do na
sonrai eolafocha dilsithe atd faoi chosaint
i gcomhréir le hAirteagal 26 de Rialachdn
(AE) 2015/2283 nd le comhaontt 6
‘Glycom A/S'.

Dita deiridh na cosanta sonrai: An
12 Samhain 2028
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Bia niifosach tdaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia ntjosach a tsdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

Deochanna
(deochanna blaistithe,
seachas deochanna ar
i nd 5 an pH iontu)

1,25 gL

Bianna ionadacha ar
an aiste bia iomldn
chun medchan a rialti
mar a shainmhinitear
faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 609/201 3

2,0 g/L (deochanna)

25,0 g/kg (tdirgi nach
deochanna iad)

Bia chun crioch
speisialta miochaine
do nafondin agus do
leanai 6ga mar a
shainmhinitear faoi
Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013

[ gcomhréir le ceanglais
chothaitheacha dirithe na
ndaoine a bhfuil na tdirgi
ceaptha d6ibh ach, in aon chis,
nach airde nd 1,75 g/L nd

1,75 g/kg an tdirge deiridh atd
réidh le hasdid, tdirge a
mhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threoralonn an monardir.

Bianna chun crioch
speisialta miochaine
mar a shainmhinitear
faoi Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013,
seachas bianna do
nafondin agus leanaf
6ga

[ gcomhréir le ceanglais
chothaitheacha airithe na
ndaoine a bhfuil na tdirgi
ceaptha d6ibh ach nach airde nd
4,0 g/L n6 4,0 g/kg an tdirge
deiridh atd réidh le hisdid, tdirge
a mhargaitear sa riocht sin né a
athbhunaitear de réir mar a
threorafonn an monardir.

Forbhianna mar a
shainmhinitear i
dTreoir 2002/46/CE,
don phobal i geoitinne,
seachas nafondin agus
leanaf 6ga

4,0 g/l&

\ D)
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