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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1581 ON gCOIMISIUN
an 1 Linasa 2023

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a mhéid a bhaineann le coinniollacha
tsdide an bhia niiiosaigh ‘oiléaroisin ar chuid mhor astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis’

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti 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 ¢ 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)  Forailtear 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 niiiosacha tidaraithe le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitn (2).

(3)  Airitear oiléaroisin ar chuid mhér astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis mar bhia ntiosach tidaraithe i liosta an
Aontais a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

(4)  Udaraiodh an bia ntifosach ‘oiléaroisin ar chuid mhér astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis' de bhun Airteagal 5
de Rialachdn (CE) Uimh. 25897 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) lena tsdid i bhforbhianna atd
ceaptha lena dtombhailt ag an bpobal i gcoitinne, de réir mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle (¥). Is iad uasleibhéil Gidaraithe an bhia ntiosaigh 40-80 mg/ld d’oiléaroisin, arb é < 8
mg d’astaxaintin in aghaidh an lae atd ann mar thoradh orthu sin.

(5)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1377 6n gCoimisitn (°), leasaiodh coinniollacha tsdide an bhia
ntfosaigh oiléaroisin ar chuid mhor astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis. Go hdirithe, td tsdid an bhia
ntfosaigh i bhforbhianna ina bhfuil 40-80 mg doiléaroisin ar chuid mhoér astaxaintine 6 algai Haematococcus
pluvialis a chomhfhreagraionn do leibhéil astaxaintine suas le 8 mg teoranta do dhaoine fdsta agus do dhéagéirf os
cionn 14 bliana d’aois. Bhi an leasti bunaithe ar thuairim 6n Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (‘an tUdaras))
‘Sabhdilteacht astaxaintine maidir lena hisdid mar bhia niiosach i bhforbhianna’ (), tuairim inar thdngthas ar an
geoncluid maidir le sabhdilteacht na leibhéal astaxaintine suas le 8 mg le haghaidh an phobail atd nios sine nd 14
bliana d'aois agus le haghaidh an phobail sin amhdin.

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

() Rialachan (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Eandir 1997 maidir le bianna ndiosacha agus
comhdbhair ntiosacha bia (IO L 43, 14.2.1997, Ich. 1).

(*) 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).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/1377 6n gCoimisitin an 19 Linasa 2021 lena n-idaraitear an t-athrii ar choinniollacha tsdide
an bhia ntifosaigh oiléaroisin ar chuid mhor astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis faoi Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisiin
(I0 L 297, 20.8.2021, Ich. 20).

() Painéal EFSA ar Thdirgi Diaitéiteacha, Cotht agus Ailléirgi, Safety of astaxanthin for its use as a novel food in food supplements [Tuairim
eolajoch faoi shdbhdilteacht na hastaxaintine i nddil lena htsdid mar bhia ntiosach i bhforbhianna]. EFSA Journal [Iris EFSA]
2020;18(2):5993.
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(6)  An 15 Nollaig 2022, chuir an chuideachta Comhlachas na nAlgai Nadartha Astaxaintine (‘an t-iarrataséir’) iarratas
faoi bhrdid an Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283, iarratas ar athrii ar
choinniollacha tsdide oiléaroisin ar chuid mhér astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis. D’iarr an t-iarratasdir ar
usdid an bhia ntiiosaigh i bhforbhianna atd ceaptha do leanai idir 3 bliana d’aois agus faoi bhun 10 mbliana d’aois
ag leibhéil 23 mg[ld d'oiléaroisin a leathnt (rud a chomhfhreagraionn do suas le 2,3 mg/ld d’astaxaintin), agus
d’thorbhianna ata ceaptha do dhéagéiri atd idir 10 mbliana d’aois agus faoi bhun 14 bliana d’aois a bhfuil 57 mg/la
d'oiléaroisin ann (rud a chomhfhreagraionn do suas le 5,6 mg/ld in d’astaxaintin).

(7)  Measann an Coimisitin nach décha go mbeidh tionchar ag an athr( a iarradh ar choinniollacha tsdide oiléaroisin ar
chuid mhér astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis ar shldinte an duine agus nach ga don Udards meastéireacht
sabhdilteachta a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283. Agus Iontdgéil Laethdil
Inghlactha (ADT) astaxaintine de 0,2 mg/kg de mhedchan coirp in aghaidh an lae agus iontdgdlacha astaxaintine 6n
aiste bia ginearalta mar a leagtar sios i dtuairim 6n udards a foilsiodh in 2020 & gcur san direamh, bheadh
iontdgalacha astaxaintine nach mé nd an ADI mar thoradh ar iontdgdil astaxaintine a thagann 6 fhorbhianna mar
atd molta ag an jarratasoir.

(8)  Is leor an foras atd le fdil san fhaisnéis a sholdthraitear san iarratas chun a shui go bhfuil na hathruithe ar
choinniollacha usdide oiléaroisin ar chuid mhor astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis i gcomhréir leis na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 12 de Rialachdn (AE) 2015/2283 agus gur cheart iad a thormbheas.

(9)  Igcomhréir leis an athrd ar na coinniollacha tsdide forbhianna ina bhfuil leibhéil éagsula oiléaroisin ar chuid mhér
astaxaintine 6 algai Haematococcus pluvialis de réir spriocghripai an phobail, is gd tomhaltéiri a chur ar an eolas tri
bhithin lipéadt iomchui nédr cheart do ghriipai den phobal nach bhfuil na forbhianna ina bhfuil an bia ntiosach
beartaithe d6ibh iad a thomhailt, agus ndr cheart do nafondin nd leanai 6ga iad a thomhailt. Ina theannta sin,
measann an Coimisitin gurb iomchui ceanglais bhreise lipéadaithe a leagan sios chun usdid ghaolmhaireachta
d'fhorbhianna astaxaintine a chosc, tisdid ar décha di an iontégdil laethiil inghlactha arna leagan sios ag an Udars a
shéra.

(10) Chun teorainn a chur leis an ualach riarachdin agus chun am leordhéthanach a thabhairt d’oibreoiri gndlachtai chun
ceanglais an Rialachdin seo a chomhlionadh, ba cheart idirthréimhsi a leagan sios chun go gcumhdéfar forbhianna
ina bhfuil < 8,0 mg d’astaxaintin a cuireadh ar an margadh né a seoladh 6 thriii tiortha chuig an Aontas agus atd
ceaptha lena dtombhailt ag an bpobal i gcoitinne atd nios sine nd 14 bliana d’aois, roimh dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo. Sna bearta idirthréimhseacha sin ba cheart sabhdilteacht na dtomhaltéiri a chur san direamh trid an
bhfaisnéis faoin tsdid iomchui a sholathar i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.

(11) D4 bhri sin, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 a leasti d4 réir.

(12) T4 na bearta da 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 an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an larscribhinn a
ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2

1. Forbhianna ina bhfuil < 8,0 mg d’astaxaintin agus atd ceaptha lena dtomhailt ag an bpobal i gcoitinne atd nios sine nd
14 bliana d’aois agus a cuireadh ar an margadh go dleathach roimh dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, féadfar iad a
mhargti go dti an ddta ar fearr iad roimhe né a nddta éaga.
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2. Forbhianna ina bhfuil < 8,0 mg d’astaxaintin agus atd ceaptha lena dtomhailt ag an bpobal i gcoitinne atd nios sine na
14 bliana d’aois agus a allmhairiodh isteach san Aontas, féadfar iad a mhargt go dti an ddta ar fearr iad roimhe né a nddta
éaga nuair is féidir le hallmhaireoir an bhia sin a léiriti gur seoladh iad 6n triti tir lena mbaineann agus go raibh siad
ar an mbealach chuig an Aontas roimh dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Airteagal 3

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 dhéanambh sa Bhruiséil, an 1 Lénasa 2023.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



San Jarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na hiontrdla le haghaidh ‘Oiléaroisin ar chuid mhér astaxaintine 6

algai Haematococcus pluvialis' i dTdbla 1 (Bianna niiiosacha tdaraithe):

IARSCRIBHINN

Bia ndiosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niifosach a 1sdid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

‘Oiléaroisin ar chuid mhér
astaxaintine 6 algai Haematococcus
pluvialis

Catagdir shonraithe bhia

Uasleibhéil astaxaintine

Forbhianna mar a shainmhinitear i
dTreoir 2002/46/CE, seachas
nafondin agus leanai 6ga

2,3 mg d’astaxaintin in aghaidh an
lae do leanai idir 3 bliana d'aois agus
faoi bhun 10 mbliana d’aois

5,7 mg d’astaxaintin in aghaidh an
lae do dhéagéiri idir 10 mbliana
d’aois agus faoi bhun 14 bliana d’aois

8 mg d’astaxaintin in aghaidh an lae
don phobal i gcoitinne atd nios sine
nd 14 bliana d’aois

Maidir leis an mbia niiosach a ainmnit ar
lipéadd na n-earrai bia ina bhfuil sé, is é
“Oiléaroisin ar chuid mhor astaxaintine 6 algaf
Haematococcus pluvialis” an t-ainmnid a bheidh
air

Ar lipéadi forbhianna ina bhfuil oiléaroisin ar

chuid mhor astaxaintine 6 algai Haematococcus

pluvialis, beidh rditeas orthu ina luafar na

cdsanna seo a leanas ndr cheart iad a

chaitheambh:

a) i gcds ina nglactar na forbhianna sin 14 a
bheadh forbhianna eile ina bhfuil eistir ast-
axaintine 4 nglacadh freisin

b) i gcds ina gcaitheann nafondin agus leanal
faoi bhun 3 bliana d’aois iad

) i gcds ina gcaitheann nafondin agus leanai
faoi bhun 10 mbliana d’aois iad (¥)

d) i gcds ina gcaitheann naiondin, leanaf agus
déagdiri faoi bhun 14 bliana d’aois iad (¥).

(*) De réir an aoisghrtipa a bhfuil an forbhia ceaptha dé.
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