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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1416 ON gCOIMISIl’JN
an 16 Lanasa 2022

lena gcldraitear ainm sa chldr um shonrdchdin tionscnaimh faoi chosaint agus um thdsca geografacha
faoi chosaint (“Finocchio di Isola Capo Rizzuto” (TGFC))
TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 1151/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21 Samhain 2012
maidir le scéimeanna céiliochta do thdirg{ talmhafochta agus do bhia-earrai ('), agus go hdirithe Airteagal 52(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun Airteagal 50(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 11512012, foilsiodh an t-iarratas a thiolaic an Iodail
ar chldrd an ainm “Finocchio di Isola Capo Rizzuto” in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh ().

(2)  Toisc nar cuireadh aon rditeas agéide de réir bhri Airteagal 51 de Rialachan (AE) Uimh. 1151/2012 faoi bhrdid an
Choimisitin, ba cheart an t-ainm, “Finocchio di Isola Capo Rizzuto” a chlard,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Té an t-ainm “Finocchio di Isola Capo Rizzuto” (TGFC) cldraithe anois.

Leis an ainm atd sa chéad mhir, sainitear tdirge d’aicme 1.6. Torthai, glasrai agus grdnaigh, iad tr n6 proéisedilte, faoi mar atd
liostaithe in larscribhinn XI a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 668/2014 6n gCoimisitn ().

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

~

IO L 343,14.12.2012, Ich. 1.

() 10 C 179, 2.5.2022, Ich. 19.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 668/2014 6n gCoimisitin an 13 Meitheamh 2014 lena leagtar sios rialacha maidir le cur i
bhfeidhm Rialachdn (AE) Uimh. 1151/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le scéimeanna céiliochta do thdirgi
talmhaiochta agus do bhia-earraf (IO L 179, 19.6.2014, Ich. 36).
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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, 16 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitlin,
Ar son an Uachtardin,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Combhalta den Choimisiiin
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1417 ON gCOIMISIUN
an 22 Liinasa 2022

maidir le hddard ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh

gach speicis agus catagéire éanlaithe clois, seachas béardga agus sicini lena ramhri, agus le haghaidh

éin orndideacha agus lena leasaitear Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2275 (sealbhéir an
ddaraithe: Centro Sperimentale del Latte S.r.l.)

(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 gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-Gsdid i gcothtl ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Iséard a thordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 tdart breisedn lena n-tsdid i gcothd ainmhithe agus an foras
agus na nésanna imeachta maidir leis an tdart sin a dheond.

(2)  Udaraiodh ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 ar feadh tréimhse 10 mbliana mar bhreisean beathaithe le
haghaidh béar6g le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/38 6n gCoimisitin (), le haghaidh sicin{ lena ramhra le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2275 6n gCoimisitin (°) agus le haghaidh cat agus madrai le Rialachdn Cur
Chun Feidhme (AE) 2018/1558 6n gCoimisitn (*).

(3) I gcomhréir le hAirteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas ar tdard maidir le
hisdidi nua ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529. Bhi na sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi
Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhdil leis an iarratas sin.

(4)  Baineann an t-iarratas le hddart ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe in dbhair
bheatha agus in uisce 6il le haghaidh gach speicis agus catagdire éanlaithe cléis agus le haghaidh éin orndideacha,
breisedn atd le haicmil sa chatagdir “breisedin zditeicnitla”.

(5)  Sa tuairim an 26 Eandir 2022 6n Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdaras”) (), is é an chonclid ar ar
thdngthas nach bhfuil tionchar diobhalach ag an ullmhdid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 ar shldinte ainmbhithe,
ar shabhdilteacht an tomhaltéra nd ar an gcomhshaol faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe. Théinig sé ar an
gconcliid freisin gur greannaitheoir stl/craicinn { an ullmhéid sin agus gur fogréir craicinn/riosprdide i. D4 bhri sin,
measann an Coimisitn gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai diobhdlacha ar shldinte an
duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hiisdideoirf an bhreisedin. Chinn an tUdarés freisin go bhféadfadh
an ullmhoid a bheith éifeachtiil mar bhreisedn zéiteicnitil in dbhair bheatha. Ni mheasann an tUdaras go bhfuil gd le
ceanglais shonracha maidir le faireachdn iarmhargaidh. 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.

(') IOL268,18.10.2003, Ich. 29.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/38 6n gCoimisitin an 13 Eandir 2015 maidir le hadart ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT
4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh béar6g agus lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1520/2007 (sealbhéir an tdaraithe
Centro Sperimentale del Latte) (IO L 8, 14.1.2015, Ich. 4).

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2275 6n gCoimisitin an 8 Nollaig 2017 maidir le hidart dsdide nua ullmhéid Lactobacillus
acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh sicini lena ramhri (sealbhéir an tdaraithe Centro Sperimentale del Latte)
(I0 L 326, 9.12.2017, Ich. 47).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2018/1558 6n gCoimisitin an 17 Deireadh Fémhair 2018 maidir le hiidarti tisdide nua ullmhéid
Lactobacillus acidophilus CECT 4529 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh cat agus madrai (sealbhéir an tidaraithe Centro Sperimentale
del Latte) (IO L 261, 18.10.2018, Ich. 13).

(’) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022;20(3):7150.
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(6)  Da bhri sin, ar mhaithe le soiléireacht, go hdirithe i ndail leis na fordlacha lipéadaithe, ba cheart Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 20172275 a leasa dé réir.

(7)  Léiritear leis an meastnd ar ullmhéid Lactobacillus acidophilus CECT 4529 go gcomhliontar na coinniollacha maidir le
hidart, dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na
hullmhéide sin a tidard faoi mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

(8)  Ta na bearta dd 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
An ullmhoéid a shonraitear in Iarscribhinn I, ullmhéid a bhaineann leis an gcatagdir breisean “breisedin zbiteicnitila” agus
leis an ngripa feidhmitil “cobhsaitheoiri fhléra na stéige”, Gidaraitear { mar bhreisedn beathaithe i gcotht ainmhithe, faoi
réir na gcoinniollacha a leagtar sios san larscribhinn sin.

Airteagal 2

Cuirtear Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad na hlarscribhinne a ghabhann le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2017/2275.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 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, 22 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

P Uasch- | ; .. Uasch-
I loschion . loschion |
Uimhir Uas ion ion
aithean- Ainm Comhdhéanambh, foirmle Speiceas né cataodir teor: Deireadh na
tais an | shealbhoir an Breisean cheimiceach, tuairisc, modh P ainmhi 8 ainm CFU/kg d’dbhar Foralacha eile tréimhse
bhrei- tdaraithe anailise . beatha iomlén ina CFUJI duisce 6l tdaraithe
sedin A01€ | bhfuil cion taise
12 %
Catagdir na mbreisedn zéiteicnidil
Feidhmghriipa: cobhsaitheoiri fhlora na stéige
4b1715 | Centro Lactobacillus | Comhdhéanamh an bhreisedin | Gach speiceas agus - 1x10° - 5x10° | - . Sna treoracha maidir le hiis- | 12.9.2032
Sperimentale | acidophilus . . catagdir éanlaithe did an bhreisedin agus na
del Latte S.r.l. | CECT 4529 Ullmhéid Lactobacillus cléis seachas béardga réamh-mheascin, déanfar na

acidophilus CECT 4529 ina
bhfuil ar a laghad 5 x 10
CFUJg

Foirm sholadach

Tréithriti na substainte
gniomhai:

Cealla inmharthana
Lactobacillus acidophilus CECT
4529

Modh anailise ()

Aireamh:
— modh an leata ar phldta ar
agar MRS (EN 15787)

Sainaithint:

— Leictreaf6iréis  ghl6thai
bhiogréimse (PFGE) né
modhanna  seicheamh-
aithe DNA

agus sicini lena
ramhri

Ein orndideacha

délai stérdla agus an chobhs-
afocht i leith céiredil teasa a
shonrd.

. Igcdstisaideoirian bhreisedin

agus na réamh-mheascén,
bundidh oibreoiri gndlachtai
beatha ndsanna imeachta
oibriochtila agus bearta eag-
raiochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
usdid. 1 gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothti né a
laghdii an oiread agus is féidir
leis na nodsanna imeachta
agus na bearta sin, dsdidfear
an breisedn agus na réamh-
mheascdin le trealamh cos-
anta pearsanta, lena n-diritear
cosaint do na stile, don
chraiceann, agus don andld.

() Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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IARSCRIBHINN II

“IARSCRIBHINN
Lo Uasc- | foschio- | Uasc-
o loschion hion n hion
aighlgr}:gis Ainm Comhdhéanamh, foirmle Speiceas né t[iisr_— - Deireadh na
N shealbhoir an Breisedn cheimiceach, tuairisc, modh tp Sir ainmhi inn CFU[kg d’dbhar Forélacha eile tréimhse
bh an - udaraithe anailise catagorr ar beatha iomldn ina CFUJI duisce 6il udaraithe
reisedin aoise bhfuil cion taise
12 %
Catagéir na mbreisedn zéiteicniwil.
Feidhmghriipa: cobhsaitheoiri fhléra na stéige
4b1715 Centro Lactobacillus | Comhdhéanamh an bhreisedin | Sicini lena - 1x10° - - - 1. Snatreoracha maidirle has- | 29.12.2027
Sperimen- acidophilus Ullmhoid Lactobacillus ramhrii did an bhreisedin agus na
tale del Latte | CECT 4529 . . . réamh-mheascdn, déanfar
acidophilus CECT 4529 ina dlai stordl
bhfuil ar a laghad 5 x 10" na gdial storaa agus an
CFUJg chobhsaiocht i leith coiredil
Foirm sholadach ;easa’ a s/h(,).nru.. , .
. 1 gcés tsdideoiri an bhrei-
sedin agus na réamh-
Tréithriii na substainte Sicini lena - - - 5x10¢ - mheascdn, bundidh oib- | 12.9.2032

gniomhai:

Cealla inmharthana
Lactobacillus acidophilus
CECT 4529

Modh anailise ()

Aireamh:
— modh an leata ar phlita
aragar MRS (EN 15787)

Sainaithint:

— Leictreaf6iréis ghléthai
bhiogréimse (PFGE) né
modhanna seicheamh-
aithe DNA

ramhra

reoir! gnoélachtai beatha
ndésanna imeachta oib-
riochtdla agus bearta eag-
rajochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a
d'fhéadfadh eascairt as a
tsdid. I geds nach féidir na
rioscai sin a dhiothd né a
laghdd an oiread agus is
féidir leis na ndsanna im-
eachta agus na bearta sin,
tusdidfear an breisedn agus
na réamh-mheascdin le
trealamh cosanta pearsanta,
lena n-diritear cosaint do na
stile, don chraiceann, agus
don andla.

() Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en”
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1418 ON gCOIMISIUN
an 22 Liinasa 2022

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1375 a mhéid a bhaineann le riald Trichinella i
ndiil le conablaigh a ghearradh agus modhanna malartacha anailise

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Mdrta 2017 maidir le
rialuithe oifigitla agus gniomhaiochtaf oifigitla eile arna ndéanamh lena dirithit go gcuirtear i bhfeidhm dli an bhia agus
na beatha, rialacha maidir le sldinte agus leas ainmhithe, sldinte plandai agus tdirgi cosanta plandai, lena leasaitear
Rialachdin (CE) Uimh. 9992001, (CE) Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 10692009, (CE) Uimh. 1107/2009, (AE)
Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE) 2016/429 agus (AE) 2016/2031 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, Rialachdn (CE) Uimh. 1/2005 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1099/2009 én gComhairle agus
Treoracha 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n gComhairle agus lena n-aisghairtear
Rialachdn (CE) Uimh. 854/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 882/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle, Treoracha 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE agus 97/78/CE agus Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (Rialachdn maidir le Rialuithe Oifigitla) ('), agus go
hdirithe Airteagal 18(8), pointe (a), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(I)  Le Rialachdn (AE) 2017/625, leagtar sios rialacha maidir le rialuithe oifigitila a dhéanamh, agus maidir le
gniomhaiocht a bheidh le déanamh ag na hidardis innidla i nddil le tdirgeadh tdirgi de bhunadh ainmhioch a
ceapadh lena gcaitheamh ag an duine.

(2)  Paraisit is ea Trichinella is féidir a bheith i bhfeoil speiceas soghabhalach, amhail muca, agus is ctiis le tinneas bia-
iompartha i ndaoine nuair a itear feoil ionfhabhtaithe. Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1375 6n
gCoimisitn (3, leagtar sios rialacha sonracha maidir le rialuithe oifigidla le haghaidh Trichinella i bhfeoil, lena
n-diritear scrida saotharlainne ar shamplai feola 6 mhucra cléis.

(3)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1375, ceadaitear conablaigh mhucra cldis a ghearradh i nios mé nd sé
chuid sula mbionn an toradh ar théstdil Trichinella ar eolas, faoi réir coinniollacha dirithe. Ceann de na coinniollacha
is ea gur gd an conablach a ghearradh agus é bogthe chun tdirgi sonracha a thairgeadh.

(4)  Léiriodh nach bhfuil aon bhonn eolafoch ag baint leis an teorannt go dti tdirgeadh tdirgi sonracha. Ina theannta sin,
ni dhéantar fordil i Rialachdn (CE) Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () (sldinteachas
tdirgi de bhunadh ainmhioch) don teorannt sin maidir le gearradh bogthe. Dé bhri sin, ba cheart an teorannd sin a
bhaint de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1375.

(5)  Le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1478 6n gCoimisitin (%), leasaiodh Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
2015/1375, agus cuireadh crostagairt do ISO 18743:2015 i gCaibidil I d'larscribhinn I in ionad an mhodh tagartha
mionsonraithe braite chun samplaf a scradd le haghaidh Trichinella. Leagtar sios i gCaibidil II d'Tarscribhinn I a
ghabhann le Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1375 modhanna malartacha coibhéiseacha ina bhfuil
crostagairti do ghnéithe sonracha de na modhanna tagartha a bhi ann roimhe sin. D4 bhri sin, ba cheart na
crostagairti sin a thabhairt cothrom le dta agus tagairti in ISO 18743:2015 a chur ina n-ionad.

(6)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

() 10L95,7.4.2017,Ich. 1.

(% Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1375 6n gCoimisitin an 10 Linasa 2015 lena leagtar sios rialacha sonracha maidir le rialuithe
oifigitila le haghaidh Trichinella i bhfeoil (IO L 212, 11.8.2015, Ich. 7).

() Rialachdn (CE) Uimh. 853/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibredn 2004 lena leagtar sios rialacha sonracha
sldinteachais maidir le bia de bhunadh ainmhioch (IO L 139, 30.4.2004, Ich. 55).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2020/1478 6én gCoimisitin an 14 Deireadh Fémhair 2020 lena leasaitear Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2015/1375 a mhéid a bhaineann le samplail, leis an modh tagartha braite agus leis na coinniollacha allmhairitichdin a
bhaineann le riald Trichinella (I0 L 338, 15.10.2020, Ich. 7).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1375 mar a leanas:
(1) in Airteagal 3(5), pointe (b), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (ii):

“(i) cuirtear gearradh né dichndmh i bhfeidhm, sula sroichtear an teocht d4 dtagraitear i Roinn I, Chaibidil V, pointe
2(b) de dTarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 853/2004, i gcomhréir le Roinn I, Caibidil V, pointe
4 d’larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn sin;”;

(2) leasaitear Caibidil Il d’Tarscribhinn I mar a leanas:
(a) ibpointe A.1:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (k):
“(k) Teirmiméadar ata cruinn go 0,5 °C laistigh den raon 20 °C go 70 °C.;
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (o):

“(0o) Miasa Petri a bhfuil trastomhas tuairim is 90 mm acu, agus greille de chearndga de thart ar 1 cm
marcéilte orthu, né trealamh coibhéiseach le haghaidh comhaireamh larbhai faoi mar atd i bpointe 6.14
de ISO 18743:2015.%;

(ili) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (q):
“(q) Peipsin ag a bhfuil an neart seo a leanas:

— mds pudar né grdinneach atd i gceist: 1:10 000 NF (US National Formulary) a fhreagraionn do
1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) agus do 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie), né

— mids leacht atd ann: peipsin leachtach chobhsaithe ina bhfuil 660 aonad Pharmacopoeia Eorpach/ml
ar a laghad.

Is féidir gniomhaiochtai peipsine eile a usdid, ar choinnioll go bhfuil an ghniomhaiocht deiridh sa
sreabhdn diled comhionann le gniomhaiocht 10 g de 1:10 000 NF faoi mar a leagtar sios i bpointe 5.3
de ISO 18743:2015.%;

(iv) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (s):
“(s) Scéla calabraithe, chun samplai agus/né peipsin a mhed (cruinneas * 0,1 g).”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe A.2:

“2.  Eiseamail a bhailiti agus an chainniocht atd le diled

Faoi mar a leagtar sios i bpointe 4.2 de ISO 18743:2015 (féach freisin larscribhinni A agus B a ghabhann leis sin
chun tuilleadh sonrai a fhéil).”;

(c) ibpointe A.3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi IIl agus IV:

“lIl. Larbhai a aisghabhail tri dhriodra

— Cuirtear oighear (300 go 400 g de chaldga oighir, d'oighear gainneach n6 d’oighear meilte) leis an sreabhdn
diled chun a thoirt a mhéada go dti thart ar 2 litear. Corraitear an sreabhdn diled ansin go dti go bhfuil an
t-oighear ledite. I gcds comhthiomsuithe nios 1t (féach Roinn (b)), ni mér an méid oighir a laghdd dé réir.

— Aistritear an sreabhdn diled fuaraithe chuig tonnadéir deighilte 2 litear, tonnadéir ata feistithe le creathaddir i
dteanntan breise.

— Ligtear don driodrti dul ar aghaidh ar feadh 30 néiméad, agus le linn an ama sin cuirtear an tonnaddir
driodraithe ar crith go headrannach, i.e. creathadh ar feadh néiméad amhdin agus sos aon néiméad ina

dhiaidh sin.

— Tar éis 30 n6iméad, ligtear amach sampla 60 ml den driodar go tapa i sorcéir tomhais 100 ml (sruthlaitear an
tonnadoéir le tuaslagan glantach tar éis é a asdid).
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— Ligtear don sampla 60 ml seasamh ar feadh 10 néiméad ar a laghad, agus tar éis an ama sin stitear amach an
forshreabhdn chun toirt 15 ml a thdgail, le bheith ina dbhar scridaithe le haghaidh ldithreacht larbhai.

— s féidir steallaire indidscartha, atd feistithe le feaddn plaisteach, a dsdid chun an forshreabhdn a sh amach. Ni
mor an feaddn a bheith ar an bhfad ceart chun go bhfagtar 15 ml sa sorcéir tomhais nuair até feirf an steallaire
ina luf ar imeall an tsorcéra.

— Na 15 ml atd fagtha, doirtear isteach é i mias Petri né i dtrealamh coibhéiseach le haghaidh comhaireamh
larbhai, agus déantar € a scriidii agus Usdid 4 baint as tricineascop n6 micreascép steiréascopach.

— Nitear an sorcdir tombhais le 5 go 10 ml d’uisce buacaire agus cuirtear na niochdin leis an sampla.

— Ni mér na diledtdin a scridd a luaithe a bhfuil siad réidh. Nd cuirtear an scrddd siar go dti an 14 dar gcionn i
gcés ar bith.

I gcds nach bhfuil na diledtdin trédhearcach, ni mér iad a ghléghlanadh mar a leanas:

— doirtear an sampla deiridh 60 ml isteach i sorcéir tomhais agus ligtear d6 seasamh ar feadh 10 néiméad; stiitear
amach 45 ml den fthorshreabhdn ansin agus cuirtear uisce buacaire leis na 15 ml atd fdgtha chun € a lionadh
suas go dti 45 ml,

— tar éis tréimhse socraithe breise 10 néiméad, stitear amach 30 ml den fhorshreabhdn agus doirtear na 15 ml
atd fagtha isteach i mias Petri n6 i dtrealamh coibhéiseach le haghaidh comhaireamh larbhaf agus scriidaitear é
agus tsdid 4 baint as tricineascp nd micreascop steiréascopach,

— nitear an sorc6ir tomhais le 10 ml d’uisce buacaire agus cuirtear na niochdin sin leis an sampla sa mhias Petri
n6 sa trealamh coibhéiseach le haghaidh comhaireamh larbhai agus scridaitear an sampla agus tsdid 4 baint
as tricineascop nd micreascép steiréascopach.

IV. Torthai deimhneacha né amhrasacha.

[ gcds ina bhfaightear toradh dearfach né neamhchinnte tar éis sampla comhthiomsaithe a scridd, togtar sampla
breise 20 g 6 gach muc, faoi mar a leagtar sios i bpointe 4.2 de ISO 18743:2015 (féach freisin larscribhinni A agus
B a ghabhann leis sin chun tuilleadh sonrai a thdil). Déantar na samplai 20 g 6 chdig mhuc a chomhthiomst agus a
scriidii agus tisdid 4 baint as an modh a thuairiscitear sa Chaibidil seo. Ar an gcaoi sin scridéfar samplai 6 20 gripa
de chilig mhuc. Nuair a bhraitear Trichinella i sampla comhthiomsaithe 6 chidig mhuc, bailitear samplai breise 20 g
6 na muca aonair sa ghriipa agus scriidaitear gach ceann acu ar leithligh agus Gsdid 4 baint as an modh a
thuairiscitear sa Chaibidil seo. Coimeddfar samplai seaddn in alcdl eitile 70-90 % (titichan deiridh) chun iad a
chaomhnti agus chun sainaithint a dhéanamh ar leibhéil an speicis i saotharlann tagartha an Aontais né sa
tsaotharlann tagartha ndisiinta. Maidir leis an nds imeachta di-éillithe, féach pointe 12 de ISO 18743:2015.”;

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe B.2:

“2.  FEiseamail a bhailia

Faoi mar a leagtar sios i bpointe 4.2 de ISO 18743:2015 (féach freisin larscribhinni A agus B a ghabhann leis sin
chun tuilleadh sonrai a thail).”;

(e) leasaitear pointe B.3 mar a leanas:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe III (h):

“(h) Tar éis 3 ndéiméad, baintear an maéla plaisteach, mar aon leis an diosca scagaire agus an tuaslagan rennilase,
as an Stomacher agus osclaitear ¢ le siostir. Doirtear an t-dbhar leachtach isteach i mias Petri né i dtrealamh
coibhéiseach le haghaidh comhaireamh larbhai. Nitear an mala amach le 5 go 10 ml uisce agus cuirtear an
t-uisce sin leis an sampla sa mhias Petri n6 sa trealamh coibhéiseach le haghaidh comhaireamh larbhai

agus scridaitear an sampla agus tsdid 4 baint as tricineascop n6 micreascép steiréascépach.”;

(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe IV:

“IV. Torthai deimhneacha né amhrasacha

Faoi mar a leagtar sios i Roinn A(3), pointe IV.”;
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(f) leasaitear pointe C.1 mar a leanas:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (f):
“(f) Peipsin ag a bhfuil an neart seo a leanas:

— mds pudar né grdinneach atd i geeist: 1:10 000 NF (US National Formulary) a fhreagraionn do
1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) agus do 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie), n6

— mids leacht atd ann: peipsin leachtach chobhsaithe ina bhfuil 660 aonad Pharmacopoeia Eorpach/ml
ar a laghad.

Is féidir gniomhaiochtai peipsine eile a tisdid, ar choinnioll go bhfuil an ghniomhaiocht deiridh sa sreabhédn
diled comhionann le gniomhaiocht 10 g de 1:10 000 NF faoi mar a leagtar sios i bpointe 5.3 de ISO
18743:2015.%;

(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (g):

“(g) Scala calabraithe, chun samplaf agus/né peipsin a mhed (cruinneas + 0,1 g).”;
(ili) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (m):

“(m) Teirmiméadar atd cruinn go 0,5 °C laistigh den raon 20 °C go 70 °C.”;

(g) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe C.2:

“2. FEiseamail a bhailia

Faoi mar a leagtar sios i bpointe 4.2 de ISO 18743:2015 (féach freisin larscribhinni A agus B a ghabhann leis sin
chun tuilleadh sonrafi a fhail).”;

(h) ibpointe C.3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe VI:

“VI. Torthai deimhneacha né amhrasacha
Faoi mar a leagtar sios i Roinn A(3), pointe IV.”;
(i) leasaitear pointe D.1 mar a leanas:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (m):
“(m) Peipsin ag a bhfuil an neart seo a leanas:

— mds pudar né grdinneach atd i geeist: 1:10 000 NF (US National Formulary) a fhreagraionn do
1:12 500 BP (British Pharmacopoeia) agus do 2 000 FIP (Fédération Internationale de Pharmacie), n6

— mds leacht atd ann: peipsin leachtach chobhsaithe ina bhfuil 660 aonad Pharmacopoeia Eorpach/ml
ar a laghad.

Is féidir gnfomhaiochtail peipsine eile a tisdid, ar choinnioll go bhfuil an ghniomhaiocht deiridh sa sreabhdn
diled comhionann le gniomhaiocht 10 g de 1:10 000 NF faoi mar a leagtar sios i bpointe 5.3 de ISO
18743:2015.%;

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (o):

“(0) Scala calabraithe, chun samplai agus/né peipsin a mhed (cruinneas + 0,1 g).”;
(ili) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (u):

“(u) Teirmiméadar atd cruinn go 0,5 °C laistigh den raon 20 °C go 70 °C.”;

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe D.2:

“2. FEiseamail a bhailia

Faoi mar a leagtar sios i bpointe 4.2 de ISO 18743:2015 (féach freisin Iarscribhinni A agus B a ghabhann leis chun
tuilleadh sonrai a fhéil).”;
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(k) ibpointe D.3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi I agus III:

“I.  Comhthiomsuithe is [t nd 100 g faoi mar a leagtar amach i bpointe 8 de ISO 18743:2015

Nuair is g4, is féidir suas le 15 g a chur le comhthiomst iomldn 100 g agus ¢ a scridii in éineacht leis na samplai sin
i gcomhréir le Roinn I. Nf mér nios mé nd 15 g a scrtdd mar chomhthiomst iomldn. I gcds comhthiomsuithe suas
le 50 g, féadfar an sreabhdn diled agus na comhdbhair a laghdu go 1 litear uisce, 8 ml d’aigéad hidreaclérach agus 5
g de pheipsin.

III. Torthai deimhneacha né amhrasacha

I gcds ina bhfaightear toradh dearfach né neamhchinnte tar éis sampla comhthiomsaithe a scridd, togtar sampla
breise 20 g 6 gach mucra, i gcomhréir le pointe 4.2 de ISO 18743:2015 (féach freisin larscribhinni A agus B a
ghabhann leis sin chun tuilleadh sonrai a fhdil). Comhthiomsaitear na samplai 20 ¢ 6 chilig mhucra agus
scriidaitear iad agus tisdid 4 baint as an modh a thuairiscitear i Roinn I. Ar an gcaoi sin, ni mér scradd a dhéanamh
ar shamplai 6 20 gripa de chtig mhucra.

Nuair a thaightear gleantint dearfach laitéise 6 ghriipa de chiiig mhucra, bailitear samplai breise 20 g 6 na mucrai
aonair sa ghripa agus scridaitear gach ceann acu ar leithligh agus Gsdid 4 baint as an modh a thuairiscitear i
Roinn L

Nuair a fhaightear gleandint dearfach né neamhchinnte laitéise, ni moér ar a laghad 20 g de mhatdn mucra a
sheoladh chuig an tsaotharlann tagartha ndisiinta lena dheimhnit agus tsdid 4 baint as ISO 18743:2015 nd
ceann de na modhanna coibhéiseacha faoi mar a thuairiscitear thuas.

Ni mér samplai seaddn a choimedd in alcdl eitile 70-90 % (an titichan deiridh) chun iad a chaomhnii agus chun
sainaithint a dhéanamh ar leibhéal an speicis i saotharlann tagartha an Aontais n6 sa tsaotharlann tagartha
naisitinta.

Tar éis seaddin a bhailiti, ni mér sreabhdin dhearfacha a dhi-éillid trina dtéamh go 60 °C ar a laghad.”.

Airteagal 2

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 dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Liinasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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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: Comhdhdiile 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 treo