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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/2535 ON gCOIMISIUN
an 21 Nollaig 2022

lena n-ddaraitear an thoirm phddrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata a chur ar
an margadh mar bhia ndiosach agus lena leasaitear Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n
gCoimisitin

(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 én gCombhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ndiosacha, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus
lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachdn (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), go héirithe Airteagal 12(1) de

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Fordiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna ntiosacha atd ddaraithe agus a diritear 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)  An 5 Samhain 2018 chuir an chuideachta Golden Biotechnology Corp (“an t-iarratasé6ir”) iarratas faoi bhrdid an
Choimisitin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun an thoirm phddrach
reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ndjosach. D’iarr an
t-iarratas6ir go n-usdidfi an fhoirm phuadrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata i bhforbhianna
mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°) ag uasddileog 990 mg
in aghaidh an lae, don phobal ginearélta.

(4)  An 12 Bealtaine 2020 d’iarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) meastind a
dhéanamh ar an bhfoirm phuadrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata mar bhia ntifosach.

(5)  An 18 Bealtaine 2022 ghlac an tUdaris a thuairim eolaioch dar teideal ‘Safety of freeze-dried mycelia of Antrodia
camphorata as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" (*) [Sdbhdilteacht micéiliamai reothriomaithe
Antrodia camphorata mar bhia ndfosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283] i gcomhréir le hAirteagal 11 de
Rialachén (AE) 2015/2283.

(6)  Sa tuairim eolafoch uaidh, thdinig an tUdards ar an gconch’lid go raibh micéiliamal reothriomaithe Antrodia
camphorata sabhdilte do dhaoine fasta agus do dhéagdiri atd nios sine nd 14 bliana d’aois, nuair a chuirtear iad le
forbhianna ag uasddileog laethdil 990 mg in aghaidh an lae. Mar sin féin, nior shuigh an tUdards go bhfuil an bia
ntifosach sdbhdilte i bhforbhianna a cheaptar do dhaoine faoi bhun 14 bliana d’aois ag an uasleibhéal iont6géla 990
mg/l4, de réir mar a mhol an t-iarrataséir, toisc go sarodh an iont6gdil sin an leibhéal sabhdilte (16 5 mg/kg bw in
aghaidh an lae) a bhunaigh an tUdaras. D4 bhri sin, is leor na forais a sholdthraitear sa tuairim 6n Udards chun a
shui, i gcds ina n-Gsdidtear micéiliamai reothriomaithe Antrodia camphorata ag uasddileog laethdil 990 mg/ld i
bhforbhianna a cheaptar do dhaoine atd 14 bliana d’aois n6 nios sine, go gcomhlionann siad na coinniollacha
maidir lena gcur ar an margadh i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

() 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).

() 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).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2022; 20(6):7380.
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(7)  Sa tuairim eolaioch uaidh, measann an tUdards, cé nach bhfuil aon fhianaise ar fil maidir le riosca ailléirgeachta, i
bhfianaise chion préitéine an bhia ndiosaigh, nach féidir riosca dirithe a eisiamh. Rinne an t-iarrataséir cuardach
litriochta ach nior thangthas ar aon fhianaise thoilsithe go bhféadfadh Antrodia camphorata a bheith ailléirgineach,
agus td easpa faisnéise n6 sonraf eile ann a theastédh de ghnath chun an riosca ailléirgeachta a d’théadfadh a bheith
ann a dheimhniii n6 a eisiamh. Mar sin féin, measann an Coimisitin nach décha go dtiocfaidh ailléirgineacht chun
solais san thiorshaol maidir le pidar micéiliamai Antrodia camphorata agus, dd bhri sin, nior cheart ceanglas sonrach
lipéadaithe a chur le liosta an Aontais de bhianna niiosacha i ndail leis sin.

(8)  Ba cheart ainmnit soiléir ar an mbia ntiosach agus ceanglas lipéadaithe a leagan sios le haghaidh forbhianna ina
bhfuil an fhoirm phtidrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata chun a dirithit nach dtomhléidh
leanai nd déagdiri faoi bhun 14 bliana d’aois na forbhianna sin.

(9) D4 bhri sin, is iomchui go mbeadh an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 9 de Rialachdn (AE) 2015/2283 san
jontrdil a bhaineann leis an bhfoirm phtdrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata ar liosta an
Aontais de bhianna ndiosacha.

(10) Cuirfear an fhoirm phddrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata le 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 a least dd réir sin.

(11) Na bearta dé bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Planda,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

1. Udaraitear an fhoirm phtidrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata a chur ar an margadh laistigh den
Aontas.

Cuirfear an fhoirm phidrach reothriomaithe de mhicéiliamai Antrodia camphorata le liosta an Aontais de bhianna niiiosacha
a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2. Leasaitear na hlarscribhinni a ghabhann le Rialachin Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an
larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.
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 dhéanamh sa Bhruiséil, an 21 Nollaig 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 mar a leanas:

(1) idTébla 1 (Bianna ndiosacha ddaraithe), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

“Bia ntifosach ddaraithe Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niiosach a dsdid Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise Ceanglais eile
‘Piddar micéiliamai Catagdir bhia shonraithe Uasleibhéil 1. Is é ‘Padar micéiliamai Antrodia camphorata’ ainmniti an bhia niliosaigh
Antrodia camphorata ar lipéadu earrai bia a bhfuil sé iontu.

Forbhianna mar a shainmhinitear i dTreoir 990 mg/la”
2002/46/CE, seachas nafondin, leana,
déagdiri faoi bhun 14 bliana d’aois

2. Lipéadt na bhforbhianna ina n-sdidtear pidar micéiliamai Antrodia
camphorata, beidh rditeas air ndr cheart do nafondin, leanai nd déagdiri
faoi bhun 14 bliana d’aois an forbhia sin a thombhailt.’

(2) idTabla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

“Bia ntiiosach tidaraithe

Sonraiocht

‘Pidar micéiliamai Antrodia camphorata

Tuairisc/Sainmhinii:

Is éard atd sa bhia ntfosach micéiliamai reothriomaithe an thungais Antrodia camphorata (tréithchinedl BCRC 39106), rud a fasadh
trina shaothri ina staid sholadach. Déantar na micéiliamai reothriomaithe a mhuilledil ansin ina bptidar. Is comhchiallach Antrodia
camphorata ar Taiwanofungus camphoratus (fine: Fomitopsidaceae).

Saintréithe/Comhdhéanamh:

Caillteanas ar thriomu (Taise): < 10 %

Carbaihiodrdit: < 80 g/100 g

Préitéin: < 20 g/100 g

Luaith: < 6 g[100 g

Saill: < 6 g/100 g

Tritheirpéanoidigh iomldna: 1,0 — 10,0 g/100 g

Antracuineondl: 1,0 — 20,0 mg/g

Miotail throma:

Arsanaic: < 0,5 mg/kg

Critéir mhicribhitheolaiocha:

Aireamh coilineachtai aerébacha: < 10**CFU/g

Aireamh iomlan an ghiosta agus an mhdscéin: < 100 CFU/g
Escherichia coli: Nér aimsiodh in 10 g

Salmonella spp.: Nar aimsiodh in 25 g

Staphylococcus aureus: Nér aimsiodh in 10 g

*CFU: Aonaid Déanta Coilineachta™

ceocelce

[ VD]

ysrediog srejuoy ue [MISHIQ SLI]

€6/87¢ 1
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