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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/1383 ON gCOIMISIUN
an 8 Linasa 2022

maidir le hadara eastéscdn olibanumasBoswellia serrata Roxb.ex Colebr. mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh capall agus madrai

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit 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-sdid i gcotht ainmhithe ('), agus go héirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hiidart breisedn lena n-usdid i gcothd ainmhithe agus maidir
leis an bhforas agus na nésanna imeachta chun an t-Gdard sin a dheond. Le hAirteagal 10(2) den Rialachdn sin
fordiltear maidir le hathmheastéireacht ar bhreisedin a tidaraitear de bhun Threoir 70/524/CEE 6n gComhairle ().

(2) I gcomhréir le Treoir 70/524/CEE tdaraiodh east6scan olibanum gan teorainn ama, mar bhreisedn beathaithe le
haghaidh gach speicis ainmhioch. Ina dhiaidh sin cuireadh an breisedn sin i gCldr na mbreisedn beathaithe mar
théirge a bhi ann cheana, i gcomhréir le hAirteagal 10(1)(b) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(3)  Igcomhréir le hAirteagal 10(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 i gcomhar le hAirteagal 7 de, cuireadh isteach
farratas chun athmheastéireacht a dhéanamh ar eastdscan olibanumasBoswellia serrata Roxb. ex Colebr. le haghaidh
capall agus madrai.

(4) Diarr an t-iarratas6ir go n-aicmeofai an breisedn i gcatagbir na mbreisedn “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)  Chinn an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (an tUdaras”), ina thuairim an 27 Eandir 2022 (%), nach bhfuil
éifeachtai diobhélacha ag east6scin olibanumasBoswellia serrata Roxb. ex Colebr. ar shldinte ainmhithe, ar shldinte
tomhaltéiri nd ar an gcomhshaol, faoi na coinniollacha dsdide atd beartaithe. Chinn an tUdarés freisin nér cheart a
mheas gur ghreannaitheoir craicinn agus sl é eastdscan olibanumasBoswellia serrata Roxb. ex Colebr., ach in éagmais
sonrai, nach fhéadfai teacht ar aon choncldid maidir leis an {ogri deirmeach agus riospriide a d'fhéadfadh sé a
dhéanamh. D4 bhri sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a dhéanamh chun éifeachtai
diobhalacha ar shldinte an duine a chosc, go hdirithe a mhéid a bhaineann le hdsdideoirf an bhreisedin.

() 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):7158.
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(6)  Ina theannta sin, chinn an tUdards go bhfuil eastéscan olibanum as Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. aitheanta mar
bhlastdn bia agus go mbeadh an theidhm chéanna aici i mbeatha ainmhithe, go buntsach, is atd aici i mbia, agus dd
bhri sin meastar nach g le héifeachtdlacht a [éirit a thuilleadh. D’fhioraigh sé freisin an tuarascdil ar na modhanna a
usdidtear chun anailis a dhéanamh ar an mbreisedn beathaithe agus ¢ i mbeatha, tuarascdil arna cur isteach ag an
Saotharlann Tagartha a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(7)  Léirfonn an measinu ar eastoscan olibanum as Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. go gcomhliontar na coinniollacha
maidir le hidard da bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tisdid na
substainte sin a ddari mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

(8)  Ba cheart fordil a dhéanamh maidir le coinniollacha dirithe chun riald nios fearr a cheadii. Thar aon nf eile, ba cheart
cion molta a léirit ar lipéad na mbreisedn beathaithe. I gcds ina sdréfar an méid sin, ba cheart faisnéis dirithe a
shonrt ar lipéad na réamh-mheascan.

(9)  Os rud ¢é nach bhfuil gd leis na modhnuithe ar na coinniollacha maidir le htidarti na substainte lena mbaineann a
chur i bhfeidhm ldithreach ar chiiseanna sdbhdilteachta, is iomchui idirthréimhse a cheadt do phdirtithe leasmhara
chun iad féin a ullmhd chun na ceanglais nua a eascraionn as an tidart a chomhlionadh.

(10) T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim én mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard

An tsubstaint a shonraitear san larscribhinn, ar substaint { a bhaineann leis an gcatagdir breisedn “breisedin chéadfacha”
agus leis an bhfeidhmghripa “comhdhdile blaistithe”, Gdaraitear i mar bhreisedn i gcothéi ainmhithe, faoi réir na
gcoinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn sin.

Airteagal 2
Bearta idirthréimhseacha

1. Antsubstaint a shonraitear san larscribhinn agus réamh-mheascdin a bhfuil an tsubstaint sin iontu, a thdirgtear agus a
lipéadaitear roimh an 28 Feabhra 2023 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 29 Linasa 2022 féadfar
leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-tsdid go dt{ go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe.

2. Beatha cumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint iontu mar a shonraitear san Iarscribhinn a thdirgtear agus a
lipéadaitear roimh an 29 Linasa 2023 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 29 Linasa 2022 féadfar leantiint
dé gcur ar an margadh agus dé n-asdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe i gcds ina mbeidh sé beartaithe iad a
tisdid le haghaidh bia-ainmhithe.

3. Beatha cumaisc agus dbhair bheatha a bhfuil an tsubstaint iontu faoi mar a shonraitear san Iarscribhinn a thdirgtear
agus a lipéadaitear roimh an 29 Lanasa 2024 i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme roimh an 29 Linasa 2022, féadfar
leantint dd gcur ar an margadh agus dd n-asdid go dti go mbeidh na stoic atd ann cheana idithe i gcds ina mbeidh sé
beartaithe iad a tsdid le haghaidh ainmhithe nach bia-ainmbhithe 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, 8 Linasa 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Uimhir aitheantais
an bhreisedin

Breisedan

Comhdhéanambh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise.

Speiceas né
catagdir ainmhi

Uasteor-
ainn aoise

loschion | Uaschion

mg de bhreisedn/kg
d’dbhar beatha iomldn
ina bhfuil cion taise
12 %

Forélacha eile

Deireadh na tréimhse
tdaraithe

Catagoir: Breisedin chéadfacha. Feidhmghripa: Comhdhdile blaistithe

2b2816-ex

Eastdscdn olibanum

Comhdhéanamh an bhreisedin
Eastdscén tirim olibanum as Boswellia
serrata Roxb. ex Colebr.

Foirm sholadach

Meitileoigeandl < 0,009 %
Eistreag6l < 0,028 %

Tréithrii na substainte gniomhai

Eastdscdn tirim olibanum arna
thdirgeadh tri eastdscadh 6
oiléaroisin Boswellia serrata Roxb. ex
Colebr. mar atd sainithe ag An
Chombhairle Eorpach (').

Ola olibanum:
Uimhir FEMA: 2816

Aigéid boswellic: > 65 %

Aigéad 11-keto-B-boswellic (KBA):
2.53-3.86 %
Uimhir CAS: 17019-92--0

Aigéad 3-O-aicéitil-11-keto
B-boswellic (AKBA): 2.35-3.57 %
Uimhir CAS: 67416-61-9

Capaill
Madrai

. Tonchorpréfar an breisedn sa

bhfoirm réamh-

bheatha i

mheascdin.

. Snatreoracha maidir le hiisdid an

bhreisedin agus na réamh-
mheascdn, déanfar na délaf sto-
rala agus an chobhsaiocht i leith
coiredil teasa a shonrti.

. Ni cheadaitear meascén le brei-

sedin eile ina bhfuil meitileoig-
eandl agus eistreagdl.

. Ar lipéad an bhreisedin, déanfar

an méid seo a leanas a shonr:
‘Uaschion molta na substainte
gniomhai in aghaidh an
chileagraim d’dbhar beatha
iomlan ina bhfuil cion taise
12 %:

— capaill: 100 mg;

— madrai: 330 mg.’

. I gcds ina sdr6fai an leibhéal dd

dtagraitear i bpointe 4 mar tho-
radh ar an leibhéal dsdide atd ar
lipéad an réamh-mheascdin, son-
réfar ar an lipéad sin na nithe seo
a leanas: an feidhmghripa, an
uimhir aitheantais, an t-ainm
agus cion na substainte
gniombhaf a cuireadh leis.

29 Linasa 2032
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Modh anailise (%)

Maidir le haigéad 11-keto-f-
boswellic agus aigéad 3-O-acetyl-
11-keto-f-boswellic (marcoiri
fitoiceimiceacha) sa bhreisedn
beathaithe (eastdscan olibanam) a
chinneadh:

— crématagrafafocht leachta ard-
fheidhmiochta (HPLC) le brath
speictreafétaiméadrach (UV) -
monagraf de chuid Pharmacop-
oeia Eorpach ‘Olibanum Indiach
(Olibanum indicum)’

6. 1 gcds dsdideoiri an bhreisedin

agus na réamh-mheascan, buné-
idh oibreoiri gnélachtai beath-
aithe nésanna imeachta oib-
riochtila agus bearta
eagrafochtdla chun aghaidh a
thabhairt ar rioscai a d'théadfadh
eascairt as ionanald, as teagmbhail
dheirmeach né as teagmhidil leis
na stile. I gcds nach féidir na
rioscai sin a dhiothti né a laghda
a oiread agus is féidir leis na nds-
anna imeachta agus na bearta
sin, is le trealamh cosanta pears-
anta, lena n-diritear cosaint don
chraiceann agus don andli a
Usdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin.

(") Natural sources of flavourings - Report No. 2 [Foinsi ndddrtha blastdn - Tuarascdil Uimh. 2] (2007)

() T4 sonrai faoi na modhanna anailise ar fiil 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
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