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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/167 ON gCOIMISI(JN
an 30 Eanair 2025

lena n-ddaraitear heispiridin ghlicéisile a chur ar an margadh mar bhia ndiosach agus lena leasaitear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470

(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 6n 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 Rialachin (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 12(1) 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 de bhianna ntifosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

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

(3)  An 26 Mdrta 2021 chuir an chuideachta Nagase Viita Co., Ltd. (‘an t-iarrataséir’) iarratas ar Gdard faoi bhréid an
Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun heispiridin ghlicdisile a chur ar
mhargadh an Aontais mar bhia ndiosach. Diarr an t-iarrataséir go n-usdidfi heispiridin ghlicdisile i roinnt
deochanna teo, deochanna neamh-mheiscitla agus milseogra don phobal i gcoitinne, agus i bhforbhianna mar a
shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}), seachas nafondin. Ina
dhiaidh sin, an 14 Bealtaine 2024 mhodhnaigh an t-iarrataséir na hisdidi atd beartaithe a bhaint as heispiridin
ghlicoisile san iarratas (roinnt deochanna teo, deochanna neamh-mheisciila agus milseogra) agus chuir sé
deochanna feidhmitla ina n-ionad ach ar na leibhéil chéanna. Os rud é gur féidir le tomhaltéirf an chatagéir seo a
léirmhinit mar mhafomh maidir le cotht de réir fhordlacha Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*), agus chun soiléireacht a dirithid, is iomchui ‘deochanna boga a mhargaitear i nddil le
cleachtadh fisiceach’ agus ‘deochanna fuinnimh’ a chur in ionad an ainmnithe ‘deoch theidhmiil’. Ina dhiaidh sin, an
26 Medn Fémhair 2024 tharraing an t-iarratas6ir siar an iarraidh maidir le hiisdid i bhforbhianna le haghaidh
nafondn 6n jarratas.

(4)  An 26 Mérta 2021 chuir an t-iarratasoir iarraidh faoi bhrdid an Choimisitin freisin ar chosaint staidéar eolaioch agus
sonrai eolaiocha dilsednaigh, is iad sin, na deimhnithe anailise maidir le hamhdbhair agus le heispiridin
ghlacéisile (°), an anailis HPLC-UV, na hanailisi AMN maidir le haitheantas heispiridin ghlicdisile a chinneadh (°), an

() IOL327,11.12.2015, Ich. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283/o0j.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
niiosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle 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 mBallstdt
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus mianrai
agus substainti dirithe eile a chur le bianna. (IO L 404, 30.12.2006, Ich. 26, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j).

() larscribhinn  1_10_2 2 1 _Conf COA_GH_1K091  (neamhfhoilsithe);  larscribhinn_Il_4 1_COA_5_Batches  (neamhfhoilsithe);

(neamhthoilsithe), Tarscribhinn_II_10_1_Analytical Methods for MGH and HES (neamhthoilsithe) larscribhinn_II_4_MGH_HES_analysis
(neamhthoilsithe), Aguisin_V_CoAs_raw_materials (neamhthoilsithe), Aguisin_VI[_Compositional_analyses_of GH (neamhfhoilsithe),
Aguisin_VII_updated_0123_GH_Compositional_analyses  (neamhfhoilsithe), larscribhinn_II_4_5 GH particle ~size distribution
(neamhthoilsithe).

(°) Aguisin_VII_1_HPLC Chromatogram_UV_detector (neambhfhoilsithe), Aguisin_III_NMR_of_GH (neamhthoilsithe),
Aguisin_II_NMR_of_Standards (neamhfhoilsithe).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/167/oj
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tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas tdirgthe ('), na tuarascilacha cobhsaiochta (%), an tdstdil saofa cromaséim i
gcealla mamacha saothraithe coiredilte le heispiridin ghlicdisile (), an tdstdil micreanticléis de heispiridin
ghldcéisile i lucha agus i gcealla mamacha saothraithe (%), tdstdil bhaictéarach ais-s6chdin heispiridin ghlacéisile ('),
meastnacht ais-sochdin Salmonella typhimurium agus Escherichia coli (2, comhdhéanamh heispiridin ghlacéisile mar a
tastdladh sa staidéar tocsaineachta 4 seachtaine agus sa staidéar tocsaineachta 90 14 (}), an staidéar tocsaineachta 4
seachtaine ('), agus an staidéar tocsaineachta 90 ld i bhfrancaigh lena n-diritear torthai na bithcheimice
chlinicidla (*), agus an staidéar teiritigineachta ar heispiridin ghltcdisile i bhfrancaigh (*9).

(5)  An 23 Meén Fémhair 2021 d’iarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (‘an tUdaras’) meastini
a dhéanamh ar heispiridin ghliicéisile mar bhia ntiosach.

(6)  An 25 Meitheamh 2024, ghlac an tUdarés tuairim eolaioch maidir le Sibhéilteacht heispiridin ghlicéisile mar Bhia
ntiosach (V) i gcomhréir le hAirteagal 11 de Rialachdn (AE) 2015/2283.

(7)  Satuairim eolafoch uaidh, chinn an tUdards go raibh heispiridin ghlicéisile sabhdilte faoi na coinniollacha tséide até
beartaithe don spriocphobal atd beartaithe. D4 bhri sin, is leor na forais sa tuairim eolafoch sin chun a shui maidir le
heispiridin ghlicéisile, i geds ina n-usdidtear é i ndeochanna boga a mhargaitear i ndéil le haclafocht fhisiceach, i
ndeochanna fuinnimh, agus i bhforbhianna mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE ach gan nafondin a
direamh, go gcomhlionann sé na coinniollacha maidir lena chur ar an margadh i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de
Rialachédn (AE) 2015/2283.

(8)  Sa tuairim eolafoch uaidh, thug an tUdards dd aire freisin go raibh a choncliid maidir le sabhailteacht an bhia
niiiosaigh bunaithe ar na deimhnithe anailise le haghaidh amhabhar agus le haghaidh heispiridin ghliicéisile, ar an
anailis HPLC-UV, ar na hanailisi ar AMN maidir le haitheantas heispiridin ghltacéisile a chinneadh, ar an tuairisc
mhionsonraithe ar an bproiseas tdirgthe, ar na tuarascalacha cobhsaiochta, ar an tdstdil saofa crémas6im i geealla
mamacha saothraithe céiredilte le heispiridin ghlicéisile, ar an tdstdil mhicreandicléis ar heispiridin ghlacdisile i
lucha agus i gcealla mamacha saothraithe, ar chomhdhéanamh heispiridin ghltcdisile mar a tdstdladh sa staidéar 4
seachtaine ar thocsaineacht béil agus sa staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil, ar an staidéar 4 seachtaine ar
thocsaineacht béil agus an staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh lena n-diritear torthaf na bithcheimice
clinicitila, agus ar an staidéar telrltlglneachta ar heispiridin ghlucmsﬂe i bhfrancaigh, ar deimhnithe anailise iad nach
bhféadfadh an tUdards meastind a dhéanamh ar an mbia ntifosach nd teacht ar a choncliiid dd n-uireasa.

(9)  Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh, trath déanta an iarratais, cearta dilsednaigh eisiacha aige chun tagairt a
dhéanamh do na staidéir eolaiocha agus na sonrai sin.

(10) Rinne an Coimisiin measund ar an bhfaisnéis uile a sholdthair an t-iarrataséir agus mheas sé go raibh bunis
leordhéthanach tugtha aige gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. D4 bhri sin, na staidéir eolafocha agus na sonrai, is iad sin, na deimhnithe anailise le haghaidh
amhabhar agus le haghaidh heispiridin ghliicéisile, an anailis HPLC-UV, na hanailis{ ar AMN maidir le haitheantas
heispiridin ghlicéisile a chinneadh, an tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas tdirgthe, na tuarascdlacha
cobhsajochta, an tdstdil saofa crémas6im i geealla mamacha saothraithe céiredilte le heispiridin ghlicéisile, an
tastdil mhicreanticléis ar heispiridin ghlcéisile i lucha agus i gcealla mamacha saothraithe, an comhdhéanamh
heispiridin ghlicéisile mar a tdstdladh sa staidéar 4 seachtaine ar thocsaineacht béil agus sa staidéar 90 ld ar
thocsaineacht bhéil, an staidéar 4 seachtaine ar thocsaineacht béil agus an staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i

() Iarscrfbhmn II 3_1_Conf Manufacturmg_Process (neamhfhoilsithe),  Iarscribhinn II 3_1_1_Conf HACCP_English_Translation

¢) Agulsm_X_Stab111ty_test_on_new_lot (neamhfhoﬂsnhe)

() larscribhinn_II_10_2_1_Conf_Chromosome_aberration_test.pdf (neamhfhoilsithe).

(" Iarscribhinn_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay_0123; larscribhinn_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay.pdf (neamhfhoilsithe).

(") Tarscribhinn_II_10_2_3_Conf_Bacterial_reverse_mutation_test_2.pdf (neamhfhoilsithe).

('?) Tarscribhinn_II_10_2_3_2_ Conf AMES_CoA (neamhfhoilsithe).

("*) Tarscribhinn I1.10.2 (neamhfhoilsithe).

(" Tarscribhinn_II_10_3_1_Conf_28_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (neamhfhoilsithe).

(") larascribhinn_II_10_3 _Conf_9O_day_oral_tox1c1ty_rat_studypdf (neamhfhoilsithe); larscribhinn 11.10.3.2.1.Conf
(neamhfhoilsithe).

(*%) Iarscribhinn_II_10_5_Conf_Teratogenicity.pdf (neamhfhoilsithe).

(") DOI: 10.2903/j.efsa.2024.8911.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/167/oj
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bhfrancaigh lena n-diritear torthai na bithcheimice clinicitla, agus an staidéar teiritigineachta ar heispiridin
ghluacéisile i bhfrancaigh, ba cheart iad a chosaint i gcomhréir le hAirteagal 27(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283. D4
réir sin, nfor cheart ach an t-iarrataséir a tidart chun heispiridin ghliicéisile a chur ar an margadh laistigh den Aontas
ar feadh tréimhse 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

(11) Mar sin féin, maidir le hiidart heispiridin ghlicdisile agus an tagairt do na staidéir agus na sonrai eolaiocha atd i
gcombhad an jarratasora a shrianadh d'Gsdid an iarrataséra amhdin, ni chuirfidh an srianadh sin cosc ar iarrataséiri
eile ina dhiaidh sin cur isteach ar ddart chun an bia ntiiosach céanna a chur ar an margadh ar choinnioll gur ar
thaisnéis a fuarthas go dlithitiil agus atd ina taca leis an tidart sin atd a n-iarratas bunaithe.

(12) Is iomchui go mbeadh an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 9(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283 san iontrdil a
bhaineann le heispiridin ghlicéisile mar bhia ntifosach ar liosta an Aontais de bhianna ntiosacha.

(13) Ba cheart heispiridin ghldcéisile a direamh i liosta an Aontais de bhianna ntiiosacha a leagtar amach i Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2017/2470. D4 bhri sin, ba cheart an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2017/2470 aleast d4 réir.

(14) Té na bearta dd bhforailtear 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

(1) Udaraitear heispiridin ghlicéisile a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

Aireofar heispiridin ghlicéisile i liosta an Aontais de bhianna nitifosacha a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2017/2470.

(2)  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

Ni tdaraitear ach an chuideachta Nagase Viita Co., Ltd. (') an bia ntiiosach dd dtagraitear in Airteagal 1 a chur ar an
margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6n 20 Feabhra 2025, ach amhdin ma fhaigheann iarrataséir adart
ina dhiaidh sin don bhia ntiosach sin gan tagairt do na sonrai eolajochta arna gcosaint de bhun Airteagal 3 né le
comhaontt 6 Nagase Viita Co., Ltd.

Airteagal 3

Na sonrai eolafocha atd sa chomhad iarratais agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 26(2) de
Rialachdn (AE) 2015/2283, ni tsdidfear iad chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan aon chomhaontd 6 Nagase Viita Co., Ltd.

("*) Seoladh: Nihon-Seimei Okayama Bldg., II Shinkan, 1-1-3 Shimoishii, Kita-ku, Okayama, 700-0907 an tSeapdin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/167/oj
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Airteagal 4

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 Eandir 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/167/oj
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Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 mar a leanas:

(1) cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach i dTdbla 1 (Bianna ntiiosacha tidaraithe):

Bia ntiosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niiosach a

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint sonrai

‘Heispiridin ghlacéisile

1. Is é ainmnit an bhia ndiosaigh a
bheidh ar lipéadii earrai bia a bhfuil

sé iontu: ‘Heispiridin ghlicdisile’.

2. Lipéadi na bhforbhianna ina bhfuil
an bia nti{osach, beidh réiteas air nar

usdid
Catagdir shonraithe Uasleibhéil
bhia
Deochanna boga a 525 mg|L
mhargaitear i nddil le
haclafocht fhisiceach
Deochanna fuinnimh 525 mg[L

cheart do nafondin nd do leanai 6ga/
leanai faoi bhun 10 mbliana d’aois (*)

Forbhianna mar a
shainmhinitear i
dTreoir 2002/46/CE
maidir leis an bpobal i
gcoitinne, seachas
nafondin agus leanaf
oga

115 mg/la do leanai
idir 3 agus 10
mbliana d'aois

200 mg/(ld don
phobaligcoitinne atd
nios sine nd 10
mbliana d’aois

an bia ntifosach a thombhailt.

() de réir an aoisghripa a bhfuil an
forbhia ceaptha do.

Udaraithe an 20 Feabhra 2025. T4
an t-direamh sin bunaithe ar
thianaise eolaioch dhilsednaigh
agus ar shonrai eolaiocha atd faoi
chosaint i gcomhréir le
hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283.

larrataséir: Nagase Viita Co., Ltd.,
Nihon-Seimei Okayama Bldg., II
Shinkan, 1-1-3 Shimoishii,
Kita-ku, Okayama, 700-0907, an
tSeapdin.

Le linn na tréimhse cosanta sonrai,
is é Nagase Viita Co., Ltd. amhdin
atd tidaraithe chun an bia niiosach
heispiridin ghlicdisile a chur ar an
margadh laistigh den Aontas, ach
amhdin md fhaigheann iarrataséir
ina dhiaidh sin tidard i dtaobh an
bhia niifosaigh gan tagairt don
thianaise eolaioch dhilsednaigh nd
do na sonrai eolajochta arna
gcosaint i gcomhréir le

hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283 no le comhaontii 6
Nagase Viita Co., Ltd.’
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(2) idTabla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

Bia Ntiosach Udaraithe

Sonraiocht

‘Heispiridin ghlicoisile

Tuairisc/Sainmhini:

Is pudar idir bui éadrom agus bui-donn € an bia ntiiosach ina bhfuil heispiridin mhonaglacéisile agus a thairgtear go heinsimeach 6 heispiridin, atd
scoite amach 6 chraicne, 6 shii n6 6 shiolta torthaf citris, agus 6 dheistrin.

Tar éis na heinsimi a Gsdidtear sa phroiseas a dhighniomhachtt, cuirtear an tuaslagan faoi phroéiseas fontichdin ilchéime lena n-diritear scagachdn,
deighilt chrématagrafach, titichan idirmhednach agus tuaradh. Déantar an tuaslagdn fonaithe a thitichan ansin trf ghalt, déantar é a mhicreascagadh
agus a spraethriomd.

Saintréithe/comhdhéanamh:

Ainm ceimiceach (IUPAC): (2S)-7 -[(O-6-Dé-ocsa-a-l-mannaipiorandisil-(1 — 6)-O-[a-d-glicoipiorandisil-(1 — 4)]-béite-d-gliicéipiorandisil)
ocsal-2,3-déhidrea-5-hiodrocsa-2-(3-hiodrocsa-4-meatocsaifeinil)-4H-1-beinsipioran-4-6n

Combhchiallach: 4G-a-d-gliic6ipiorandisil-heispiridin

Uimh. CAS: 161713-86- 6

Foirmle cheimiceach: C5,H,,050

Heispiridin mhonagliicéisile (MGH) (ar bhonn tirim) 75,0-85,0 %
Heispiridin mhonaglacdisile (ar bhonn tirim) 10-20 %
Caillteanas mar gheall ar thriomii< 6 %

larmhar ar adhaint < 2 %

Miotail throma
Luaidhe: < 0,1 mg/kg
Arsanaics 0,1 mgfkg

Critéir mhicribhitheolaiocha

Aireamh coilineachtaf aerébacha: < 100 CFU/g

Tomlédn na mbaictéar drélannach: Ndr aimsiodh in 10 g
Salmonella spp.Nar aimsiodh in 25 g

Giosta agus muscdin: < 100 CFU/[g

CFU: aonaid déanta coilineachta.’
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