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RIALACHAN (AE) 2022/711 ON gCOIMISIUN
an 6 Bealtaine 2022

lena ndidltaitear ddard a thabhairt do mhaimh dirithe maidir le sldinte, ar maimh iad a bhaineann le
bianna, seachas na maimh sin lena dtagraitear do riosca galair a laghdi agus iad sitid lena dtagraitear
d’'thorbairt agus do shldinte leanai

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 19242006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006 i dtaca
le maimh maidir le cothd agus le sldinte a dhéantar i leith bianna (!), agus go hdirithe Airteagal 18(5) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006, td toirmeasc ar mhaimh shldinte a dhéantar i leith bianna ach amhdin
mé t4 siad Gidaraithe ag an gCoimisitin i gcomhréir leis an Rialachdn sin agus mds rud é go n-diritear iad i liosta de
mhaimh cheadaithe.

(2)  Fordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 19242006 freisin go bhféadfaidh oibreoirf gnélachtai bia iarratais ar tidaruithe i
leith maimh shldinte a chur faoi bhrdid Gdards innidil ndisitinta de chuid Ballstdit. Cuirfidh an t-tdards innidil
ndisiinta iarratais bhaili chuig an Udards Eorpach um Shabhiilteacht Bia (“an tUdaris”) le haghaidh meastnt
eolafoch, agus cuirfidh siad iad chuig an gCoimisitin agus na Ballstdit chomh maith, ar mhaithe le faisnéis.

(3)  Téan tUdards le tuairim a thabhairt ar an mafomh sldinte lena mbaineann.

(4)  Déanfaidh an Coimisitin cinneadh i dtaca le hiidart a thabhairt do mhaimh shldinte agus an tuairim 6n Udaras 4 cur
san direamh aige.

(5)  Tar éis iarratas a fhdil 6 analyze & realize GmbH, iarratas a cuireadh isteach de bhun Airteagal 13(5) de Rialachdn
(CE) Uimh. 1924/2006, ceanglaiodh ar an Udards tuairim a thabhairt ar mhaiomh sldinte a bhain le GlycoLite™ i
ndail le medchan coirp a laghdd (Ceist Uimh. EFSA-Q-2018-00611). Is mar seo a leanas a bhi an fhoclaiocht sa
mhajomh a mhol an t-iarrataséir: “Cabhraionn GlycoLite™ le medchan coirp a laghdi”.

(6)  Fuair an Coimisitin, na Ballstdit agus an t-iarrataséir an tuairim eolafoch () maidir leis an maiomh sin 6n Udards inar
thangthas ar an gconcliid, ar bhonn na sonraf a cuireadh i lathair, ndr leor an thianaise a cuireadh ar féil chun a shui
go bhfuil caidreamh ctise agus éifeachta idir eastdscdn uisci 6 phoénairf dudnacha bana (Phaseolus vulgaris L) a
chaitheamh, east6scdn atd caighdednaithe ag a ghniomhaiocht thoirmeascach a-aimiledis in vitro (GlycoLite™), agus
medchan coirp a laghdd mar chuid de shrianadh fuinnimh né nuair a itear ad libitum. D4 réir sin, 6s rud é nach
gcomhlionann an maiomh sin ceanglais Rialachdn (CE) Uimh. 19242006 lena chur san direamh i liosta an Aontais
de mhaimh cheadaithe, nior cheart é a idard.

(7)  Tar éis iarratas a fhdil 6 BioGaia AB, iarratas a cuireadh isteach de bhun Airteagal 13(5) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1924/2006, bhi de cheangal ar an Udards tuairim a thabhairt ar mhafomh sldinte a bhain le losainni a lednn i
mbéal duine agus ina bhfuil meascan de Lactobacillus reuteri DSM 17938 agus Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289,
agus le gndthfheidhmit na ndrandal (Ceist Uimh. EFSA-Q-2019-00383). Is mar seo a leanas a bhi an fhoclaiocht sa
mhaiomh a mhol an t-iarrataséir: “Cabhraionn losainn{ ina bhfuil Lactobacillus reuteri DSM 17938 agus Lactobacillus
reuteri ATCC PTA 5289 le gnathfheidhmit na ndrandal”.

() 10 L 404, 30.12.2006, Ich. 9.
(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2019;17(6):5715.
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(8)  Fuair an Coimisitin, na Ballstdit agus an t-iarrataséir an tuairim eolafoch () maidir leis an maiomh 6n Udards inar
thangthas ar an gconcliid, ar bhonn na sonrai a cuireadh i lathair, ndr leor an thianaise eolaioch a cuireadh ar fil
chun a shui go bhfuil caidreamh ctise agus éifeachta idir caitheamh na losainni a lednn i mbéal duine agus ina
bhfuil meascan de Lactobacillus reuteri DSM 17938 agus Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289, agus gnathfheidhmidi
na ndrandal a choimedd. D4 réir sin, 6s rud é nach gcomhlionann an majomh sin ceanglais Rialachdn (CE)
Uimh. 1924/2006 lena chur san direamh i liosta an Aontais de mhaimh cheadaithe, nior cheart é a tidart.

(9)  Cuireadh na bartilacha a fuair an Coimisitin 6 analyse & realize GmbH de bhun Airteagal 16(6) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1924/2006 san direamh agus an Rialachdn seo 4 ghlacadh.

(10) T4 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

Ni dhéanfar na maimh shldinte a liostaitear san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo a direamh i liosta an Aontais
de mhaimh cheadaithe dé bhfordiltear in Airteagal 13(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006.

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 Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 6 Bealtaine 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(3):6004.



IARSCRIBHINN

Maimbh shldinte a diiltaiodh

Cur i bhfeidhm — Fordlacha dbhartha Rialachdn (CE)
Uimh. 1924/2006

Cothaitheach, substaint, bia n6 catagéir bia

Majomh

Tagairt na tuairime 6n Udards
Eorpach um Shébhdilteacht
Bia (EFSA)

Airteagal 13(5), maiomh sldinte atd bunaithe ar
thianaise eolaioch nuafhorbartha agus/n6 lena
n-diritear iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh

GlycoLite™ — Eastéscan uisci caighdednaithe
dilsednaigh 6 phoénairi dudnacha béna (Phaseolus
vulgaris L.)

Cabhrafonn GlycoLite™ le daoine medchan a
chailleadh

Q-2018-00611

Airteagal 13(5), maiomh sldinte atd bunaithe ar
thianaise eolaioch nuafhorbartha agus/né lena
n-dirftear iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh

Losainn{ ina bhfuil dhd thréithchinedl Lactobacillus
reuteri:

Lactobacillus reuteri DSM 17938 agus Lactobacillus
reuteri ATCC PTA 5289, thart ar an méid céanna den
d4 thréithchinedl (td {osmhéid iomldn de 1 x 10*
CFU/[losainn de gach tréithchinedl baictéarach i
ngach losainn)

Cabhraionn losainni ina bhfuil Lactobacillus reuteri
DSM 17938 agus Lactobacillus reuteri ATCC PTA
5289 le gnathfheidhmit na ndrandal

Q-2019-00383
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