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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 20221419 ON gCOIMISIUN
an 22 Liinasa 2022

maidir le blithola duilleog buchu as Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans a ddard mar bhreisedn
beathaithe le haghaidh gach speicis ainmhioch

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcotht ainmbhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Iséard a thordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 tdar( breisedn lena n-isdid i gcotht ainmhithe agus an foras
agus na ndsanna imeachta maidir leis an tdard sin a dheond. Le hAirteagal 10(2) den Rialachdn sin fordiltear
d’athmheastéireacht ar bhreisedin a Gidaraitear de bhun Threoir 70/524/CEE 6n gCombhairle (%).

(2) 1 gcomhréir le Treoir 70/524/CEE tdaraiodh ola duilleog buchu gan teorainn ama mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh gach speicis ainmhioch. Ina dhiaidh sin cuireadh an breisedn sin i gCldr na mbreisedn beathaithe mar
thdirge a bhi ann cheana, i gcomhréir le hAirteagal 10(1)(b) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(3) I gcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i gcomhar le hAirteagal 7 de, cuireadh isteach
farratas chun athmheastéireacht a dhéanamh ar bhldthola as duilleoga Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans
(blathola duilleog buchu) le haghaidh gach speicis ainmhioch.

(4) Dliarr an t-iarratasdir go n-aicmeofai an breisedn sa chatagbir breisedn “breisedin chéadfacha” agus san
theidhmghripa “comhdhile blaistithe”. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis an iarratas sin.

(5)  Diarr an t-arratas6ir go ndéanfai an breisedn a dard freisin lena tsdid in uisce 6il. Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003,
afach, ni cheadaitear comhdhile blaistithe a tidard lena n-Gsdid in uisce 6il. D4 bhri sin, nior cheart tisdid bhlathola
duilleog buchu as Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans in uisce 6il a cheadd.

(6)  Sa tuairim an 27 Eandir 2022 6n Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) (), is é an choncliiid ar ar
thangthas nach bhfuil éifeachtai diobhédlacha ag blathola duilleog buchu as Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillans ar
shldinte ainmhithe, ar shldinte tomhalt6iri na ar an gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Thdinig
an tUdards ar an gconcliiid freisin gur cheart a mheas gur greannaitheoir don chraiceann agus do na stile { bléthola
duilleog buchu as Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans, agus gur fogréir deirmeach agus riosprdide ata inti. D4 bhri
sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go héirithe a mhéid a bhaineann le hiisdideoiri an bhreisedin.

(7)  Chinn an tUdaris freisin go n-aithnitear go gcuireann bldthola duilleog buchu as Agathosma betulina (PJ. Bergius)
Pillans blas ar bhia agus go mbeadh an fheidhm chéanna aici i mbeatha, go buntisach, is atd aici i mbia. D4 bhri sin,
meastar nach gd le héifeachtdlacht a 1éiriti a thuilleadh. D’fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modhanna a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe agus ¢ i mbeatha arna gcur isteach ag an Saotharlann
Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

() 1OL268,18.10.2003, Ich. 29.
(%) Treoir 70/524/CEE 6n gCombhairle an 23 Samhain 1970 maidir le breisedin in dbhair bheatha (I0 L 270, 14.12.1970, Ich. 1).
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(3):7160.
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(8)  Léiritear leis an meastnt ar bhlathola duilleog buchu as Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans go gcomhliontar na
coinniollacha maidir le hiidard dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba
cheart Gsdid na substainte sin a tidar mar a shonraitear san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

(9)  Ba cheart fordil a dhéanamh maidir le coinniollacha dirithe chun go mbeifear in ann rialti nios fearr a dhéanamh. Go
héirithe, ba cheart cion molta a shonrt ar lipéad an bhreisedin. I gcds ina sdréfar an méid sin, ba cheart faisnéis
dirithe a shonrd ar lipéad na réamh-mheascan.

(10)  Cé nach n-udaraitear blathola duilleog buchu as Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillans lena htisdid mar bhlastdn in
uisce 6il, ni chuirtear bac ar a htisdid i mbeatha chumaisc a thugtar trf uisce.

(11)  Os rud é nach gceanglaitear, ar chiiiseanna sabhdilteachta, go gcuirfear na modhnuithe i bhfeidhm laithreach ar na
coinniollacha maidir le hidard i leith na substainte lena mbaineann, is iomchui go mbeadh idirthréimhse ag na
pdirtithe leasmhara chun iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as an tdart a chomhlionadh.

(12) Té 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
Udari

An tsubstaint a shonraitear san larscribhinn, agus a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin chéadfacha” agus leis an
bhfeidhmghripa “comhdhuile blaistithe”, tidaraitear { mar bhreisedn i gcotht ainmbhithe, faoi réir na gcoinniollacha a
leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Bearta idirthréimhseacha

1. An tsubstaint a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an tsubstaint sin iontu, a thdirgtear agus a
lipéadaitear roimh an 12 Marta 2023, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 12 Medn Fémbhair 2022, féadfar
leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dt{ go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint iontu faoi mar a shonraitear san larscribhinn agus a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 12 Medn Fémhair 2023, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh
an 12 Medn Fémhair 2022, féadfar leantint d4 gcur ar an margadh agus dd n-sdid go dti go mbeidh na stoic atd ann
cheana idithe i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a tsdid le haghaidh bia-ainmhithe.

3. Beatha chumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint iontu faoi mar a shonraitear san larscribhinn agus a
thdirgtear agus a lipéadaitear roimh an 12 Medn Fomhair 2024, i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme
roimh an 12 Medn Fémbhair 2022, féadfar leandint dd gcur ar an margadh agus dd n-dsdid go dti go mbeidh na stoic atd
ann cheana idithe i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a isdid le haghaidh ainmhithe nach bia-ainmhithe iad.

Airteagal 3

Teacht i bhfeidhm

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, 22 Liinasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

foschion | Uaschion
o Speiceas .
ai th[i;ilt};liz an Breisen Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach, tuairisc, né Uasteor- mg de shubstaint Fordlacha eile Dg{;ﬁﬁi ena
lbh o ! modh anailise. catagéir | ainn aoise | ghnfomhach/kg d’dbhar ! idaraith
reiseain ainmhi beatha jomldn ina udaraithe
bhfuil cion taise 12 %
Catagoir: Breisedin chéadfacha. Feidhmghripa: Comhdhdile blaistithe
2b85c-eo  |Blithola duilleog | Comhdhéanamh an bhreisedin Gach - - - 1. Déanfar an breisedn a ionchorpri sa| 12.9.2032
buchu speiceas bheatha i bhfoirm réamh-mheascdin.
Blathola duilleog buchu a thaightear 6 ainm-
d_huilleoga Agathosma betulina (P.J. Bergius) hioch 2. Sna treoracha maidir le hisdid an bhrei-
Pillans seachas sedin agus na réamh-mheascdn, déanfar
, cait na ddlaf stérdla agus an chobhsaiocht i
Foirm leachtach o 02 leith céiredil teasa a shonrt.
ait - - ,

Meitileoganél < 0,17 %
Tréithriii na substainte gniomhai

Blathola duileog buchu a thaightear trf
ghaldriogadh 6 dhuilleoga Agathosma betulina
(PJ. Bergius) Pillans mar atd sainithe ag An
Chombhairle Eorpach (!).

d,l-Isimeant6n: 19-27 %
d-Liomainéin: 19-26 %
2-Hiodrocsaipipiriotén (né diosfeandl):
8-17 %

p-Meantan-3-6n: 5-12 %

Pdlagén: 1,5-8 %

Uimbhir CAS: 68650-46-4
Uimhir Chomhairle na hEorpa: 85¢
Uimhir FEMA: 2169

3. Ni cheadaitear an meascadh le breisedin
eile ina bhfuil meitileogandl.

4. Ar lipéad an bhreisedin, déanfar an méid
seo a leanas a shonr(:

“Uaschion molta na substainte gniomhai in

aghaidh an chileagraim d’dbhar beatha

iomldn ina bhfuil cion taise 12 %:

— sicinilena ramhr( agus mionspeicis éanl-
aithe cléis eile lena ramhra: 0,1 mg;

— béardga agus mionspeicis éanlaithe cl6is
eile le bheith ina mbéardga agus le hagh-
aidh péruchdin, turcaithe lena ramhri
agus coinini: 0,15 mg;

— bainbh de gach speiceas Suidae: 0,20 mg;

— gach Suidae lena ramhr: 0,25 mg;

— crdnacha agus athchogantaigh dhéir-
fochta: 0,30 mg;

€c0T'8’ee
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Modh anailise (3)

Maidir le d-liomainéin agus d,l-isimeant6n
(marcdiri fiticheimiceacha) sa bhreisedn
beathaithe (bldthola duilleog buchu) a
chinneadh:

— crématagrafaiocht ghdis capldilte le brath
iantchdin lasrach (GC-FID) (bunaithe ar
1SO 11024)

— athchogantaigh lena ramhra agus capaill:

0,45 mg;

laonna (bainne pudrach), madrai, éisc
agus éisc orndideacha: 0,5 mg;

speicis eile, seachas cait: 0,1 mg.”

Igcdsina sdrofaian leibhéal dd dtagraitear
i bpointe 4 mar thoradh ar an leibhéal
usdide atd ar lipéad an réamh-mheascdin,
sonrdfar ar an lipéad sin na nithe seo a
leanas: an feidhmghripa, an uimbhir aith-
eantais, an t-ainm agus cion na substainte
gniomhai a cuireadh leis.

I gcds Gsdideoiri an bhreisedin agus na
réamh-mheascdn, bunéidh oibreoir{
gnoélachtai beatha ndsanna imeachta oib-
riochtdla agus bearta eagraiochtila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai a d’théad-
fadh eascairt as ionandld, as teagmhdil
dheirmeach né as teagmhdil leis na stile.
I gcds nach féidir na rioscai sin a dhiotht
n6 a laghdd an oiread agus is féidir leis na
nésanna imeachta agus na bearta sin,
usdidfear an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cosanta pearsanta,
lena n-diritear cosaint don chraiceann, do
na suile, agus don analu.

(") Natural sources of flavourings - Report No. 2 [Foinsi ndddrtha blastdn - Tuarascdil Uimh. 2] (2007)
(%) Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

91/81T 1

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

[44VIa: R Y4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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