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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/951 ON gCOIMISIUN
an 12 Bealtaine 2023

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a mhéid a bhaineann le sonraiochtai an
bhia nitiosaigh eastéscin préitéine 6 dhudin muc

(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 gCombhairle 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 a tidaraitear agus até curtha ar liosta an
Aontais de bhianna ndiosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

(2)  De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, bunaiodh liosta Aontais de bhianna niifosacha le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn (3.

(3)  Ar liosta an Aontais a leagtar amach san Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470
diritear eastdscan proitéine 6 dhudin muc mar bhia ndiosach tdaraithe.

(4)  De bhun Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), an
29 Feabhra 2012 thug an chuideachta Sciotec Diagnostic Technologies, GmbH fégra don Choimisitin go raibh rin
aici eastoscan proéitéine 6 dhudin muc a chur ar an margadh mar chomhébhar bia niiiosaigh até le hisdid i mbianna
chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥), agus i bhforbhianna mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de
Threoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°). Ar bhonn an fhégra sin, dirfodh eastéscan
proéitéine 6 dhudin muc ar liosta an Aontais de bhianna niiosacha, nuair a cuireadh an liosta sin ar bun.

(5)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/973 6n gCoimisitn (%), leasaiodh sonrafochtai an bhia niiosaigh
eastéscan proitéine 6 dhudin muc chun tdibléid a bhfuil brati eintreach orthu a direamh mar thoirm cheadaithe
d’eastéscan proéitéine 6 dhudin muc atd le hdsdid i bhforbhianna mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus i mbianna chun crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear i
Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013, sa bhreis ar na millini imchochlaithe a bhfuil bratd eintreach orthu a ddaraitear.

() 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
ntifosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bianna ntiosacha
(IOL 351, 30.12.2017, Ich. 72).

() Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 27 Eandir 1997 maidir le bianna ndiosacha agus
comhébhair bia ndiosaigh (I0 L 43, 14.2.1997, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tisdid mar bhia do naiondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun crioch 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 6n gCoimisitin, 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
gCoimisitn (IO L 181, 29.6.2013, Ich. 35).

() 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 Cur Chun Feidhme (AE) 2020/973 6n gCoimisitin an 6 [Gil 2020 lena n-tidaraitear athrt ar choinniollacha dsdide an bhia
ntiosaigh ‘eastoscan proéitéine 6 dhudin muc’ agus lena leasaitear Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 (I0 L 215, 7.7.2020,
Ich. 7).
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(6)  An 11 Iail 2022, chuir an chuideachta Bioiberica, S.A.U (‘an t-iarrataséir’) iarratas faoi bhrdid an Choimisitiin i
gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 ar athr ar shonraiochtal an bhia ndiosaigh eastoscin
préitéine 6 dhudin muc chun préiseas tdirgthe a direamh sna sonraiochtai, proéiseas ina n-usdidfi sraith beart
niochdin aicéat6in ar na dudin muc, agus ina dhiaidh sin bearta teas-triomaithe, meilt agus ciathrd, rud a mbeadh
foirm dheiridh phadrach bhan-donn den bhia niiosach mar thoradh air agus a thoirmleofar i gcapsuil a bhfuil
bratd eintreach orthu né i millini imchochlaithe a bhfuil brati eintreach orthu né i dtibléid a bhfuil bratd eintreach
orthu chun an dit a ndéantar an diled go gniomhach a bhaint amach. D'iarr an t-iarrataséir freisin go n-usdidfi
Crématagrafaiocht Leachta Ultra-Ardftheidhmiochta nasctha le Brath Fluaraiseach (UHPLC-FLD’) mar mhodh breise
leis an modh a ddaraitear faoi lathair chun gniomhaiocht einsimeach na hocsaioddise dé-aimin atd sa phroitéin a
eastosctar as dudin na muc a chinneadh. Is ¢ toradh an mhodha sin go sloinntear gniomhaiocht na hocsaioddise
dé-aimin in aonaid tombhais atd eagsuﬂ leis na haonaid tomhais a tdaraitear faoi lathair. Udar amhdin a thug an
t-iarrataséir lena iarraidh go gcuirfi préiseas tdirgthe nua san direamh is ea go bhfuil a phroéiseas tdirgthe ldidir agus
comhsheasmhach 6 thaobh bia ntiosach a thdirgeadh i gcomhréir leis na sonraiochtai tidaraithe ach nach bhfuil sé
cosanta ag paitinn{ triti pdirti, 6s rud ¢ go bhfuil an préiseas tdirgthe bia ntifosaigh a ddaraitear faoi lithair ag cur
cosc ar an iarratasoir agus ar oibreoirf gnélachtaf bia eile Gsdid a bhaint as. Udar eile a thug an t-iarrataséir lena
iarraidh go n-usdidfi modh UHPLC-FLD chun gniomhajocht na hocsaioddise dé-aimin a thomhas is ea gur modh
aitheanta é an modh sin atd éasca a bhailiochtti agus a chur chun feidhme ach atd chomh hiontaofa céanna leis an
modh a ddaraitear faoi lathair, is é sin modh na Meastnachta Raideastésctha.

(7)  Measann an Coimisitn nach décha go mbeidh tionchar ag an nuashonrt a iarradh ar liosta an Aontais ar shldinte an
duine agus nach gi don Udards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (an tUdaras) meastoireacht sdbhdilteachta a
dhéanamh i gcombhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283. Is é an toradh a bhionn ar an bprdiseas
tdirgthe ina n-usdidtear modh an niochdin aicéatdin agus bearta teas-triomaithe, meilt agus criathrt ina dhiaidh sin
go dtdirgtear bia ntiosach a chomhlionann na sonraiochtai Gdaraithe uile agus nil de dhifriocht ann ach an thoirm
(pudar) agus an dath (bdn-donn). Ni mheastar go mbeidh tionchar ag na hathruithe ar fthoirm fhisiceach agus ar
chuma an bhia ntiosaigh a fhaightear trid mhodh an niochdin aicéatéin ar shdbhdilteacht an bhia niiosaigh ma
urramaitear na coinniollacha dsdide tidaraithe agus na sonraiochtai. T4 tisdid na gcapsil tidaraithe faoi lathair nuair
is 1 bhfoirm millini a bhfuil bratd eintreach orthu é an bia niiiosach, agus ni décha go n-athréidh tsdid na gcapsil i
bhfoirm phiidrach an bhia niiosaigh proéifil sibhdilteachta an bhia niiiosaigh tdaraithe sin ach oiread.

(8)  Udaraitear aicéatén mar thuaslagéir a Gsdidtear in ullmha bianna le Treoir 2009/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle ('), agus rinne an tUdards leibhéil suas le 5 000 mg/kg d’aicéatén a mheastini i gcomhthéacs an
mheastinaithe sdbhdilteachta ar an iarratas ar chléirid riobdiside nicitionaimide mar bhia ndiosach (%), lenar bhain
usdidi beartaithe agus leibhéil iontdgdla a bhfuil coinne 1éi dd bharr atd comhionann le hdsdidi agus leibhéil
iontdgdla an eastéscdin préitéine 6 dhudin mhuc. Mar sin féin, measann an Coimisitin, mar ghné bhreise
athdhearbhichdin sdbhdilteachta, gur cheart aicéatén a chur mar pharaiméadar le sonraiochtai an eastdscdin
proéitéine 6 dhudin muc a tha1rgtear tri phroiseas tdirgthe an niochdin aicéatdin, ar na leibhéil chéanna (< 5000
mg/kg) a ndearna an tUdards meastinti orthu agus a diritear i sonrafochtai na cléiride riobdiside nicitionaimide a
udaraitear le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/16 6n gCoimisitn (°).

(9) M4 chuirtear an modh UHPLC-FLD ar liosta an Aontais chun gniomhaiocht einsimeach na hocsaioddise dé-aimin a
chinneadh, agus maidir le sloinneadh na gniomhaiochta a thagann as sin in aonaid tomhais éagstla, sa bhreis ar na
haonaid mhodha agus tomhais a tdaraitear faoi lathair, measann an Coimisitin freisin go dtabharfar modh eile
d’oibreoiri gnolachtai bia agus d'tdardis forfheidhmithe na mBallstdt chun feidhmiocht agus cdiliocht an bhia
ntiosaigh a chuirtear ar an margadh a thiort.

() Treoir 2009/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 23 Aibredn 2009 maidir le dlithe na mBallstdt a bhaineann le

tuaslagdirf eastosctha a tsdidtear i dtdirgeadh earraf bia agus comhdbhar bia a chomhfhogasi (I0 L 141, 6.6.2009, Ich. 3).

EFSA Journal [Iris EFSA] 2019; 17(8):5775.

(’) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/16 6n gCoimisiin an 10 Eandir 2020 lena n-tdaraitear cléirid riobéiside nicitionaimide a
chur ar an margadh mar bhia niiosach faoi Rialachdn (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena
leasaitear Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn (IO L 7, 13.1.2020, Ich. 6).
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(10) Is leor na forais atd le fail san fhaisnéis a sholdthraitear san iarratas chun a shui go bhfuil na hathruithe ar
shonraiochtal an bhia niiiosaigh eastéscdn proéitéine 6 dhudin muc i gcomhréir le coinniollacha Airteagal 12 de

Rialachédn (AE) 2015/2283 agus gur cheart iad a thormheas.
(11) D4 bhri sin, ba cheart an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a leasti d4 réir.

(12) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an larscribhinn a
ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 2

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 12 Bealtaine 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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[ dTébla 2 (Sonrafochtai) den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontréla le haghaidh ‘Eastdscdn proéitéine

6 dhudin muc”:

‘Bia Ntifosach Udaraithe

Sonraiocht

East6scidn proéitéine 6 dhudin muc

Tuairisc/Sainmhini:

Faightear an t-eastoscdn proitéine 6 dhudin muc homaiginithe trf
dheascadh salainn agus lartheifneoiritt moérluais. Is éard atd sa deascan
a fhaightear go bundsach préitéin{ arb é atd in 7 % diobh an einsim
ocsaioddis dé-aimin (ainmniocht na heinsime E.C. 1.4.3.22) agus
athfhuaidritear é i gcéras maoldnach fiseolaioch. Déantar an
t-eastoscan 6 dhudin muc a fhoirmliti mar mhillin{ imchochlaithe a
bhfuil brati eintreach orthu né mar thaibléid a bhfuil bratd eintreach
orthu chun na ldithreacha gniomhacha sa diled a bhaint amach.
Buntdirge:

Sonrafocht: eastoscan proéitéine 6 dhudin muc ina bhfuil cion
néadirtha d’ocsaioddis dé-aimin (DAO):

Coinnfoll fisiceach: leachtach
Dath: scoth-dhonn

Cuma: tuaslagn beagdn moirtitil
luach PH: 6,4-6,8

Gniomhafocht einsimeach: > 2 677 kHDU DAO/ml (DAO REA
(Meastinacht Raidestdsctha DAQ))

Critéir mhicribhitheolajocha:
Brachyspira spp.: ditiltach (ISP Fior-Ama)
Listeria monocytogenes: ditiltach (ISP Fior-Ama)

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

Tuairisc/Sainmhinii:

Faightear an t-eastéscan proéitéine 6 dhudin muc homaiginithe tri
shraith bearta lena mbaineann niochdin aicéatdin éagstila chun na
dudin muc homaiginithe a dhihiodréititi agus a dhishaillid, agus ina
dhiaidh sin déantar draendil, triomd, meilt agus ciathrd chun pidar a
thdirgeadh ina bhfuil préitéini arb ¢ atd in 7-9 % (ar an medn) diobh
cion den einsim ocsaioddis dé-aimin (ainmniocht na heinsime E.C.
1.4.3.22). Déantar ptdar an eastéscdin 6 dhudin muc a thoirmlit
mar chapstil a bhfuil bratd eintreach orthu né mar mhillini
imchochlaithe a bhfuil bratd eintreach orthu né mar thdibléid a
bhfuil bratd eintreach orthu chun na ldithreacha gniomhacha sa diled
a bhaint amach.

Buntdirge:
Sonrajocht: eastdscan proéitéine 6 dhudin muc ina bhfuil cion nddiirtha
d’ocsaioddis dé-aimin (DAO):

Coinnioll fisiceach: pidar
Dath: bdn-donn

Gniomhajocht einsimeach: > 0,10 mU/mg (UHPLC-FLD
(Crématagrafaiocht Leachta Ultra-Ardfheidhmiochta nasctha le Brath
Fluaraiseach)).

Bogthaise: < 10 %

Tuaslagéiri larmharacha:

Aicéatén: < 5000 mg/kg

Critéir mhicribhitheolaiocha:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g

9//8T1 1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

€C0TssI



An fliti A: ditiltach (ISP Cdl-Trascrioptdise Fior-Ama)

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Aireamh micribhitheolaioch coilineachtaf aerébacha: < 10° CFU/g
Aireamh na ngiostaf agus na mascan: < 10° CFU/g

Salmonella: Neamhldithreacht/10 g

Enterobacteriaceae atd frithsheasmhach in aghaidh salann domlais:
<10* CFU[g

Tairgi deiridh:

Sonrafocht an eastdscdin proéitéine 6 dhudin muc ina bhfuil cion
nddirtha d’'ocsaioddis dé-aimin (E.C. 1.4.3.22) i bhfoirmlid a bhfuil
brati eintreach air:

Coinnioll fisiceach: soladach
Dath: liathbhui
Cuma: micrimhillini né tdibléid

Gniombhaiocht einsimeach: 110-220 kHDU DAO/g millin né g
tdibléad (DAO REA (Meastinacht Raidestdsctha DAO))

Cobhsaiocht aigéid 15 néim 0,1M HCl agus 60 néim Borat pH = 9,0:
> 68 kHDU DAO/g millin n g tdibléad (DAO REA (Meastinacht
Raidestdsctha DAQ))

Bogthaise: < 10 %

Critéir mhicribhitheolaiocha:
Staphylococcus aureus: < 100 CFU/[g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Aireamh micribhitheolaioch coilineachtaf aerébacha: < 10* CFU/g

Aireamh carntha iomldn na ngiostaf agus na mdscan: < 10° CFU/g
Salmonella: Neamhldithreacht/10 g

Enterobacteriaceae atd frithsheasmhach in aghaidh salann domlais:
<10’ CFU/g

Listeria monocytogenes: neamhldithreacht in 25 g
Tdirgi deiridh:
Sonrafocht an eastdscdin préitéine 6 dhudin muc ina bhfuil cion

nddtrtha d’ocsaioddis dé-aimin (E.C. 1.4.3.22) i bhfoirmlit a bhfuil
bratii eintreach air:

Coinnioll fisiceach: soladach
Dath: ban-donn
Cuma: micrimhillini, capsuil né tdibléid

Gniomhajocht einsimeach (micrimhillini, capstil né tdibléid):
2,29-4,6 mU[g millin n6 g tdibléad né6 g capsal (UHPLC-FLD
(Crématagrafaiocht Leachta Ultra-Ardfheidhmiochta nasctha le Brath
Fluaraiseach)).

Cobhsaifocht aigéid 15 néim 0,1M HCl agus 60 néim Borat pH = 9,0:
> 1,4 mU DAO|g millin n6 g tdibléad né g capsil (UHPLC-FLD
(Crématagrafaiocht Leachta Ultra-Ardfheidhmiochta nasctha le Brath
Fluaraiseach))

Bogthaise: < 10 %

Critéir mhicribhitheolaiocha:

Staphylococcus aureus: < 100 CFU/g
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Aireamh micribhitheolaioch coilineachtaf aerébacha: < 10* CFU/g
Aireamh carntha iomldn na ngiostaf agus na mdscén: < 10° CFU/g
Salmonella: Neamhldithreacht/10 g

Enterobacteriaceae atd frithsheasmhach in aghaidh salann domlais:
<102 CFU/g

ISP: Imoibriti Slabhriil Polaiméardise; HDU (Aonaid Dighrddaithe
Hiostaimin);

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Aireamh micribhitheolafoch coilineachtai aerébacha: < 10* CFU/g
Aireamh carntha iomldn na ngiostaf agus na mascan: < 10° CFU/g
Salmonella: Neamhldithreacht/10 g

Enterobacteriaceae atd frithsheasmhach in aghaidh salann domlais:
<10’ CFU/g

Listeria monocytogenes: neamhldithreacht in 25 g

mU: Le miollaonaid (arna shloinneadh in mUjmg) tombhaistear
nanamoil (nmol) an hiostaimin a dhighrddaitear leis an DAO in
aghaidh an néiméid tri tsdid a bhaint as Crématagrafaiocht Leachta
Ultra-Ardfheidhmiochta nasctha le Brath Fluaraiseach UHPLC-FLD
(O. Comas-Basté et al. Analytical and Bioanalytical
Chemistry 411:7595-7602 (2019)). Comhfhreagraionn 1 mU do
48 000 HDU de mhodh na Meastinachta Raideastésctha DAO (REA).
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