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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1326 ON gCOIMISIUN
an 10 Linasa 2021

lena n-idaraitear ola Schizochytrium sp. (FCC-3204) a chur ar an margadh mar bhia ndiosach faoi
Rialachdn (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena leasaitear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470 6n gCoimisidin

(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 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle 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 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 niifosacha atd tidaraithe agus a diritear 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 nifosacha tidaraithe.

An 23 Eandir 2019, chuir an chuideachta Fermentalg (‘an t-iarrataséir’) iarratas faoi bhrdid an Choimisitiin de bhun
Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 ar leathndi ar tsdid an bhia ntiosaigh ola Schizochytrium sp.. D'iarr an
t-iarratasoir tsdid Schizochytrium sp. a leathnii go gcumhdédh sé bainne foirmle do nafondin agus bainne foirmle
leantach a cheaptar lena tsdid do nafondin agus do leanai 6ga mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*). Sonraitear an tréithchinedl de Schizochytrium sp. a
d'tsdid an t-iarratas6ir agus a mbaineann an t-iarratas sin leis mar thréithchinedl FCC-3204.

An 15 Aibredn 2019, chuir an t-iarrataséir iarratas eile faoi bhrdid an Choimisitin de bhun Airteagal 10(1) de
Rialachdn (AE) 2015/2283 inar iarr sé athri ar choinniollacha tsdide an bhia ntiiosaigh ola Schizochytrium sp.. D’iarr
an t-iarratasoir an t-uasleibhéal Schizochytrium sp. i bhforbhianna, mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (¥), a mhéadi don phobal fasta, gan mna torracha nd mnd atd ag
lachtadh a direamh. An tréithchinedl de Schizochytrium sp. a d’tsdid an t-iarrataséir agus a mbaineann an t-iarratas
sin leis, is ¢ sin an tréithchinedl FCC-3204 céanna agus atd thuasluaite.

I gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, chuaigh an Coimisitin i gcomhairle leis an Udarés
Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaras’) an 13 Bealtaine 2019, agus diarr sé air tuairim eolaioch a thabhairt trf
mheastind a dhéanamh maidir le leathnd ar dsdid ola Schizochytrium sp. mar bhia ndiosach i mbainne foirmle do
nafondin agus bainne foirmle leantach.

I gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, chuaigh an Coimisitin i gcomhairle leis an Udards an
10 Tail 2019, agus d'iarr sé air tuairim eolaioch a thabhairt tri mheasint a dhéanamh maidir le hathrd ar
choinniollacha dsdide ola Schizochytrium sp. mar bhia niifosach i bhforbhianna.

I0L327,11.12.2015, Ich. 1.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6én gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
nifosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bianna ntiosacha (10 L
351, 30.12.2017, Ich. 72).

Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tisdid 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 6n gCoimisitin, Treoir 2006/125/CE 6n gCoimisitn, Treoir 2006/141/CE 6n gCoimisitin, Treoir 2009/39/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 41/2009 6n gCoimisitin agus Rialachdn (CE) Uimh. 953/2009 6n
gCoimisitn (IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35).

Treoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Meitheamh 2002 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstat
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51).
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(11)

(12)

(14)

(15)

An 24 Samhain 2020, ghlac an tUdaris a thuairim{ eolafocha féin maidir le Safety of oil from Schizochytrium
limacinum (strain FCC-3204) for use in infant and follow-on formula as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283 (*) [Sabhailteacht ola 6 Schizochytrium limacinum (tréithchinedl FCC-3204) lena hiséid i mbainne foirmle
do nafondin agus bainne foirmle leantach mar bhia ntiiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283] agus Safety of oil
from Schizochytrium limacinum (strain FCC-3204) for use in food supplements as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283 (°) [Sabhdilteacht ola 6 Schizochytrium limacinum (tréithchinedl FCC-3204) lena hiisdid i bhforbhianna bia
mar bhia niiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283]. T4 na tuairimi sin i gcomhréir leis na ceanglais faoi
Airteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Sna tuairimf sin, dheimhnigh an tUdards go mbaineann an tréithchinedl FCC-3204 leis an speiceas Schizochytrium
limacinum ar tugadh stddas na toimhdean cdilithe sabhdilteachta (‘QPS’) d6 agus a dirfodh in 2020 sa liosta de na
hoibredin bhitheolaiocha atd molta ag QPS a chuirtear le bia né beatha d'aon ghné ().

Théinig an tUdards ar an gconcltiid go bhfuil ola Schizochytrium sp. a thdirgtear 6n tréithchinedl FCC-3204 agus a
bhaineann leis an speiceas Schizochytrium limacinum, go bhfuil si sabhdilte faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe
i mbainne foirmle do nafondin agus i mbainne foirmle leantach agus ag an uasleibhéal 1 g in aghaidh an lae i
bhforbhianna.

Maidir leis an iarratas a bhaineann leis na forbhianna, mheas an tUdar4s nar leor na sonrai a chuir an t-iarrataséir ar
fail chun teacht ar choncliid faoi shabhdilteacht an bhia ntiiosaigh i nddil leis na hiisdidi atd beartaithe (3 ¢ DHA in
aghaidh an lae i bhforbhianna do dhaoine fasta, gan mnd torracha nd mn4 atd ag lachtadh a direamh). Mar sin féin,
sa tuairim eolaioch 6n Udards in 2012 maidir le Tolerable Upper Intake Level of eicosapentaenoic acid (EPA),
docosahexaenoic acid (DHA) and docosapentaenoic acid (DPA) (%) [Uasleibhéal iontégdla is inghlactha an aigéid
icisipeintéandch (EPA), an aigéid docaisiheicséandch (DHA) agus aigéid docaisipeintéandch (DPA)], thdinig sé ar an
geoncliid sé nach ciiis imni sabhdilteachta don phobal i gcoitinne é iontdgdil thorliontach DHA amhdin suasle 1 g
in aghaidh an lae. I gcomhréir leis na concliidi a rinne an tUdarés, agus tuairim{ na mBallstdt 4 gcur san 4ireambh, ta
an Coimisiin den tuairim gur cheart an t-Gdard sin a bheith ag baint leis an bpobal i gcoitinne os cionn 3 bliana
d’aois.

Ba cheart ceanglas lipéadaithe a chur ar fail chun na tomhalt6iri a chur ar an eolas go cuf ndr cheart do nafondin nd
leanai faoi bhun 3 bliana d’aois na forbhianna ina bhfuil ola Schizochytrium sp. (FCC-3204) a thombhailt.

Sna sonraf a chuir an t-iarrataséir isteach, ni dhearnadh fordil maidir le concliid faoi shdbhdilteacht na hola a
thdirgtear 6 thréithchinedlacha eile den ghéineas miocralga Schizochytrium. D4 bhri sin, nf leor na forais sna tuairimi
6n Udards chun a shul go gcomhlionann ola a thdirgtear ¢ thréithchinedlacha eile den ghéineas miocralga
Schizochytrium ceanglais Airteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 nuair a Gsdidtear i mbainne foirmle do
nafondin agus i mbainne foirmle leantach { agus nuair atd leibhéil mhéadaithe forbhianna inti.

Tar éis na tuairim{ 6n Udards a fhdil, agus ag cur san direamh nach ola atd sonrach 6 thaobh speicis nd tréithchinedil
de 1 ola tdaraithe Schizochytrium sp. ar iarradh leathnt ar dsdid ina leith, is gd a Gdard, dd bhri sin, ola den
tréithchinedl FCC-3204 de Schizochytrium sp. a chur ar an margadh faoi na coinniollacha tsdide daraithe, agus ni
leathnd ar tséid le haghaidh ola 6 gach tréithchineal den ghéineas Schizochytrium mar a d’iarr an t-iarratasoir.

Da bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) 2017/2470 a least d4 réir sin.

Na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

1.

Airteagal 1

Ola Schizochytrium sp. (FCC-3204) mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, déanfar { a

direamh i liosta an Aontais de bhianna niiiosacha ddaraithe a bunajodh le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(1):6344.

(®) EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(1):6345.

() Painéal BIOHAZ ESFA, 2020. Réiteas ar nuashonrt an liosta de na hoibredin bhitheolaiocha atd molta ag QPS a chuirtear le bia né beatha
d’aon ghno, de réir an thdgra a tugadh do EFSA 11: oiritnacht na n-aonad tacsanomaioch ar tugadh fogra fathu; do EFSA go dti Medn
Fomhair 2019. EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(2):5965, 57 Igh.

(®) EFSA Journal [Iris EFSA] 2012;10(7):2815.
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2. Aireofar san iontrdil i liosta an Aontais dd dtagraitear i mir 1 na coinniollacha tisdide agus na ceanglais lipéadaithe a
leagtar sios san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2
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 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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 10 Lanasa 2021

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

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

(1) idTébla 1 (Bianna ndfosacha tidaraithe), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach [Oifig na bhFoilseachdn: cuirtear an leagan Béarla isteach in ord aibitre.]

‘Bia ntifosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia ntiosach a tsdid Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise Ceanglais eile

Cosaint sonraf

Ola Schizochytrium sp. (FCC-
3204)

Catagdir shonraithe bhia Uasleibhéil DHA Maidir leis an mbia ntiiosach a ainmniti ar

lipéadd na n-earrai bia ina bhfuil sé, is é ‘Ola 6n

B ) ) miocralga Schizochytrium sp.” an t-ainmniti a
I gcomhréir le Rialachdn (AE) | pheidh air.
Uimh. 609/2013

Bainne foirmle agus bainne
foirmle leantach mar a
shainmhinitear i Rialachdn
(AE) Uimbh. 609/201 3

Forbhianna mar a

shainmhinitear i dTreoir Ar lipéadii na bhforbhianna ina bhfuil ola

2002/46/CE don phobal i Schizochytrium sp. (FCC-3204), ba cheart rditeas
gcoitinne os cionn 3 bliana a bheith air ina luaitear ndr cheart do nafondin
d’aois. nd leanai faoi bhun 3 bliana d’aois iad a
thomhailt. *

1 g in aghaidh an lae

(2) idTébla 2 (Sonrafochtai), cuirtear an iontréil seo a leanas isteach: [Oifig na bhFoilseachdn, cuirtear an leagan Béarla isteach in ord aibitre.]

‘Bia Ntifosach Udaraithe

Sonrafochtai

Ola Schizochytrium sp. (FCC-3204)

Tuairisc/Sainmhinid:

Is ola a théirgtear 6n tréithchinedl FCC-3204 den mhiocralga Schizochytrium sp. é an bia ntiosach.

Comhdhéanamh:

Luach aigéid: < 0,5 mg KOH/g

Luach sdrocsaide (PV): < 5,0 meq/kg ola
Taise agus galachdin: < 0,05 %

Abhair neamh-inghalltnaithe: < 4,5 %
Aigéid thras-sailleacha: < 1,0 %

Aigéad docaisiheicséanéch (DHA): = 32,0 %

Luach p-ainisidin: < 10*
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