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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/2079 ON gCOIMISIUN
an 26 Samhain 2021

lena n-iidaraitear piidar beacdn ina bhfuil vitimin D, 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) 20172470 6n gCoimisidn

(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 ndiosacha, lena leasaitear Rialachin (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 gComhairle agus Rialachdn (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn (!), agus go hdirithe Airteagal 12 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Forailtear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna niiosacha 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, glacadh Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n
gCoimisitin (%) lena mbunaitear liosta Aontais de bhianna nifosacha tidaraithe.

(3)  An 29 Iail 2019, chuir an chuideachta MBio, Monaghan Mushrooms (“an t-iarratas6ir”) iarratas faoi bhrdid an
Choimisitin de bhun Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun pidar beacan ina bhfuil vitimin D, a chur
ar mhargadh an Aontais mar bhia ndiosach. Iarradh cead san iarratas go n-usdidfi padar beacdn ina bhfuil vitimin D,
i roinnt bianna a cheaptar don phobal gineardlta. larradh cead freisin an bia ntiosach a tisdid i bhforbhianna mar a
shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (}), seachas i bhforbhianna le
haghaidh nafondn, agus i mbianna chun crioch speisialta miochaine faoi mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*), seachas bianna chun crioch speisialta miochaine
le haghaidh na nafondn. Le linn phroiseas an iarratais, d'aontaigh an t-iarrataséir leanai faoi bhun 3 bliana daois a
chur as an direamh san iarraidh ar Gdard i leith Gsdid an bhia niiosaigh 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 gComhairle maidir le bianna ntiosacha (IO
L 351, 30.12.2017, Ich. 72).

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

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
usdid 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
gCoimisitan (IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35).
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(4)  Inatheannta sin, chuir an t-iarrataséir iarraidh faoi bhrdid an Choimisitiin ar chosaint sonraf dilsednaigh le haghaidh
roinnt bunsonraf a cuireadh isteach mar thaca lena iarratas, eadhon, sonraf a bhaineann leis an bpréiseas tairgthe (°);
sonrai comhdhéanaimh: méid na gcdithnini (), airfonna fisiceimiceacha (), anailis ar vitimin D (%), anailis ar
chothaithigh (°), anailis ar vitimin D, (%), bailiochtti na hanailise ar vitimin D ('), staidéir chobhsaiochta ('), anailis
thocsaineolaioch (**), sonral maidir le taicéistéardl agus ldmaistéardl (), anailis chéimheasa ar eargdistéardl (*%),
anailis chéimheasa ar vitimin D ('), sonrai a bhaineann le heargdistéardl ('7); sonraiochtai beacdn ur (**); sonrai a
bhaineann le hailléirgineacht (**).

(5) I gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, chuaigh an Coimisitin i gcomhairle leis an Udaris
Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (“an tUdards”) an 24 Eandir 2020, agus d’iarr an Coimisitin ar an Udaras tuairim
eolajoch a thabhairt trf mheastint a dhéanamh ar shabhdilteacht pidair beacdn ina bhfuil vitimin D, mar bhia
niiosach.

(6)  An 24 Feabhra 2021, ghlac an tUdards a thuairim eolafoch maidir le “Safety of Vitamin D, mushroom powder
(Agaricus bisporus) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” [Sabhdilteacht Pidair beacan ina bhfuil
vitimin D, 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.

(7)  Sa tuairim sin, thdinig an tUdards ar an gconcliid go bhfuil ptdar beacin ina bhfuil vitimin D, sdbhdilte chun crioch
na hiséide agus na leibhéal tsdide atd beartaithe. D4 bhri sin, is leor na forais sa tuairim 6n Udards chun a shui go
gcomhlionann pudar beacdn ina bhfuil vitimin D, Airteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 faoi na
coinniollacha tsdide sonracha.

(8)  Ba cheart ceanglas lipéadaithe a chur ar fdil chun na tomhaltdirf a chur ar an eolas go cuf nach ceart do naiondin nd
leanai faoi bhun 3 bliana d’aois forbhianna a thomhailt ina n-Gsdidtear pudar beacdn ina bhfuil vitimin D,.

(9)  Sa tuairim 6n Udards, mheas sé i dtaobh na sonrai a bhaineann leis an bpréiseas tdirgthe agus na sonra
comhdhéanaimh gur leor iad de bhonn chun sébhdilteacht an bhia ntiosaigh a shui. Ar an mbonn sin, measann an
Coimisitin ndrbh fhéidir na concliidi faoi shdbhdilteacht padair beacdn ina bhfuil vitimin D, a bhaint amach
d’uireasa na sonraf sin.

(10) D’iarr an Coimisitn ar an iarratasdir soiléiriti breise a thabhairt maidir leis an réasini 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.

(11) Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh na cearta dilsednaigh agus eisiacha tagartha ar na sonraf ina sheilbh aige faoin
dli naisitinta trath déanta an iarratais agus da bhri sin nach mbeadh triti péirtithe in ann rochtain dhlithiuil a théil ar
na sonrai sin nd iad a sdid nd tagairt a dhéanamh do na sonrai sin ach oiread.

(12) Rinne an Coimisiiin meastnd ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar féil agus mheas sé go raibh cruthtinas
leordhéthanach tugtha aige i dtaca le comhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachadn (AE)
2015/2283. D4 réir sin, seo sonrai a bhaineann leis an bproiseas tdirgthe; sonrai comhdhéanaimh: méid na
gcdithnini, airfonna fisiceimiceacha, anailis ar vitimin D, anailis ar chothaithigh, anailis ar vitimin D,, bailiochtt na

) 2.3.1 Production Process Confidential_Final.

) larscribhinn 1 den Tuarascéil ar Mhéid na gCéithnini.

7} larscribhinn 3 de Thuarascdil NIZO ar airionna fisiceimiceacha.

) Tarscribhinn 4 d’Anailis COA ar vitimin D.

) Tarscribhinn 5 d’Anailis COA ar chothaithigh.

9 TIarscribhinn 7 d’Anailis SOP MBio ar vitimin D,.

) TJarscribhinn 8 de Thuarascdil MBio i dtaca le bailiochtd na hanailise ar vitimin D.

1) TJarscribhinn 9 de Thuarascdil UCC ar an staidéar cobhsaiochta; larscribhinn 14 de Staidéar cobhsaiochta COA ar vitimin D;
larscribhinn 24 de Thuarascdil CampdenBRI ar an staidéar cobhsaiochta; larscribhinn 25 de Thuarascdil ar an staidéar cobhsaiochta i
dtaca le tdirgi gan feoil; larscribhinn 29 de Staidéar COA ar chobhsaiocht tdirgf gan feoil.

larscribhinn 16 d’Anailis thocsaineolaioch COA.

larscribhinn 17 den Tuarascdil ar thaicéistéardl agus limaistéardl.

Tarscribhinn 20 d’Anailis chdimheasa COA ar eargdistéar6l.

larscribhinn 21 d’Anailis chéimheasa COA ar vitimin D.

larscribhinn 22 de Thuarascéil MBio ar eargbistéar6l.

larscribhinn 13 d’Anailis COA ar bheacdin tra.

Tarscribhinn 12 de Pholasai MBio i dtaca le hAilléirgini.

EFSA Journal [Iris EFSA] 2021;19(4):6516.
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hanailise ar vitimin D, staidéir chobhsaiochta, anailis thocsaineolaioch, sonrai maidir le taicéistéardl agus
limaistéardl, anailis ch6éimheasa ar eargmstearol anailis chéimheasa ar vitimin D, sonral a bhaineann le
heargoéistéardl atd i gcomhad an iarratasora, ar ar bhuna1gh an tUdards a choncldid maidir le sibhdilteacht an bhia
ntfosaigh, agus nach bhféadfadh an tUdards meastinti a dhéanamh ar an mbia ntiosach d4 n-uireasa, nior cheart
don Udards na sonraf sin a tsdid 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 Gdarti chun padar beacdn ina
bhfuil vitimin D, a chur ar an margadh laistigh den Aontas le linn na tréimhse sin.

(13) Mar sin féin, i dtaca le srianadh ddart pidair beacdn ina bhfuil vitimin D, agus na tagartha do na sonrai atd i
gcomhad an iarrataséra agus atd le hdsdid ag an iarrataséir amhdin, ni chuirfidh an srianadh sin cosc ar iarrataséiri
eile cur isteach ar tidart chun an bia ntiosach céanna a chur ar an margadh ar choinnfoll gur ar thaisnéis a fuarthas
go dlithitil agus atd ina taca leis an tidart 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 an pudar beacin ina bhfuil vitimin D,, mar a shonraitear san Iarscribhinn, i liosta an Aontais de bhianna
nuiosacha tdaraithe, liosta a bunaiodh le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2. Go ceann tréimhse 5 bliana 6n 19 Nollaig 2021, is ¢ an t-iarratasoir tosaigh amhdin:
Cuideachta: MBio, Monaghan Mushrooms,
Seoladh: Tulaigh Dhomhnaigh, Tigh Thaldin, Co. Mhuineachdin, Eire,

atd tidaraithe an bia ntifosach dd dtagraitear i mir 1 a chur ar an margadh laistigh den Aontas, ach amhdin ma fhaigheann
farrataséir ina dhiaidh sin tdarti i dtaobh an bhia ntifosaigh gan tagairt do na sonrai a chosnaitear de bhun Airteagal 2 né
le comhaontti 6 MBio, Monaghan Mushrooms.

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

Airteagal 2

Na sonrai atd sa chomhad iarratais, na sonraf is bonn don mheas a rinne an tUdards ar an mbia ntfosach dd dtagraitear in
Airteagal 1, agus ar mhaigh an t-iarrataséir gur sonrai dilsednaigh iad agus nach bhféadfai an bia ndiosach a tdard dd
n-uireasa, ni Usdidfear na sonraf sin chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin go ceann tréimhse 5 bliana 6n 19 Nollaig
2021 gan comhaontt a théil 6 MBio, Monaghan Mushrooms.

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 dhéanambh sa Bhruiséil, 26 Samhain 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 ntdiosach

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niifosach a dsdid

Ceanglais shonracha bhreise maidir

Ceanglais eile

Cosaint sonrai

udaraithe le lipéadd
“Padar Catagdir bia shonraithe Uasleibhéil vitimin D, 1. Maidirleis an mbiantfosacha Udaraithe an 19 Nollaig 2021. Is
beacdn ina . . ainmnid ar lipéadd na n-ear- ar thianaise eolafoch dhilsednaigh
bhfuil Grénaigh bhricfeasta 2,1 ng/100 g rai bia ina bhfuil sé, is é ‘Pidar agus sonrai eolafocha atd faoi
vitimin D, | o140 o bhfuil deasca curtha leis mar 2,1 1g/100 g beacan céiredilte le UV ina chosaint i gcomhréir le
aon le taosréin chomhchostila bhfuil vitimin D,’ an t-ainm- hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
nit a bheidh air. 2015/2283 atd an t-direamh sin
Téirgi granbhairr agus pasta agus 2,1 ng/100 g bunaithe.

tdirg{ comhchostila

Sunna torthai/glasrai agus neachtair

1,1 pg/100 ml (a mhargaitear ar an mbonn
sin né a athbhunaitear de réir threoir an
mhonardra)

Téirgi agus analdga déiriochta nach
deochanna iad

2,1 pg/100 g (a mhargaitear ar an mbonn sin
n6 a athbhunaitear de réir threoir an
mhonardra)

Tdirgi agus analdga déirfochta ar
deochanna iad

1,1 pg/100 ml (a mhargaitear ar an mbonn
sin nd a athbhunaitear de réir threoir an
mhonardra)

Padair bhainne agus dhéiriochta

21,3 pg/100 g (a mhargaitear ar an mbonn
sin né a athbhunaitear de réir threoir an
mhonardra)

Analdga feola

2,1 ng/100 g

Anraith{

2,1 pg/100 ml (a mhargaitear ar an mbonn
sin nd a athbhunaitear de réir mar a
threoraionn an monardir)

Sneaic glasraf easbhraite

2,11g/100g

Mar mbhalairt ar bhéile chun medchan
a riala

2,1 ng/100 g

2. Lipéadt na bhforbhianna ina

n-Usdidtear ptidar beacdn ina
bhfuil vitimin D,, beidh rdi-
teas air nar cheart do naiondin
nd leanaf faoi bhun 3 bliana
d’aois iad a thombhailt.

larrataséir: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tulaigh
Dhomhnaigh, Tigh Thaldin, Co.
Mhuineachdin, Eire. Is é MBio,
Monaghan Mushrooms an t-aon
chuideachta amhdin atd tdaraithe
chun an bia ntiiosach pudar
beacdn ina bhfuil vitimin D, a chur
ar an margadh laistigh den Aontas
le linn na tréimhse cosanta sonrai,
ach amhdin md fhaigheann
farratasoir eile idart ina dhiaidh
sin i dtaobh an bhia niiosaigh gan
tagairt don fhianaise eolajoch
dhilsednaigh nd do na sonrai
eolafocha a chosnaitear i
gcomhréir le hAirteagal 26 de
Rialachdn (AE) 2015/2283 né le
comhaontt 6 MBio, Monaghan
Mushrooms.

Déta deiridh na cosanta sonrai:
19 Nollaig 2026;”
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Bianna chun Crioch Speisialta
Miochaine mar a shainmhinite

seachas bianna le haghaidh na
nafondn

Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, bhfuil na tdirgi

I gcomhréir le ceanglais chothaitheacha
ar i shonracha na ndaoine lena n-aghaidh a

Forbhianna mar a shainmhinit
dTreoir 2002/46/CE, seachas

leanai 6ga

forbhianna le haghaidh naiondn agus

eari |15 pg vitimin D,[ld

(2) idTabla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

Bia Nafosach Udaraithe

Sonrafochtaf

“Piidar beacdn ina bhfuil vitimin D,

Tuairisc/Sainmhinid:
Is € ptidar beacdn a thdirgtear 6 bheacdin thriomaithe iomldna Agaricus bisporus an bia ndiosach. Le linn an phrdisis déantar na beacdin a
thrioma agus a mheilt agus cuirtear ionradafocht UV rialaithe i gcion ar an bptdar beacdn.

Radaiocht UV: Préiseas radaiochta le solas ultraivialait laistigh den raon tonnfhaid a tsdidtear i gcds na mbianna ntifosacha atd céiredilte le
UV a ddaraitear faoi Rialachdn (AE) 2015/2283.

Saintréithe/comhdhéanamh:

Cion vitimin D,: 580-595 pg/g de phidar beacdn
Luaith: < 13,5 %

Gniomhaiocht an uisce: < 0,5

Cion taise: < 7,5 %

Carbaihiodriiti: < 35,0 %

Sndithin Cothaitheach Iomldn: = 15 %
Garbhphréitéin (N x 6,25): > 22 %

Saill: < 4,5 %

Miotail throma:
Luaidhe: < 0,5 mg/kg
Caidmiam: < 0,5 mg/kg
Mearcair: < 0,1 mg/kg
Arsanaic: < 0,3 mg/kg

Miceatocsaini:
Aflatocsain B1: < 0,10 pg/kg
Aflatocsaini (Suim de B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pg/kg

Critéir mhicribhitheolaiochta:

Aireamh coilineachtaf aerébacha: < 5000 CFU (9

Aireamh iomldn an ghiosta agus an mhuscdin: < 100 CFU/g
E. coli: < 10 CFU/g

1¢0TIT'6¢C
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Salmonella spp.: Neamhlaithreacht in 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g

Baictéir dhrélannacha: < 10 CFU/g
Listeria spp.: Neamhldithreacht in 25 g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g”

(") CFU: aonaid déanta coilineachta.
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