28.1.2021 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh
II
(Gniomhartha neamhreachtacha)
RIALACHAN (AE) 2021/77 ON gCOIMISIUN
an 27 Eandir 2021
lena ndidltaitear ddard a thabhairt do mhaimh ar leith maidir le sldinte, ar maimh iad a bhaineann le
bianna, seachas na maimh sin lena dtagraitear do riosca galair a laghdi agus iad siiid lena dtagraitear
d’'thorbairt agus do shldinte leanai
(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. 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. 19242006, t4 toirmeasc ar mhaimh maidir le sldinte a dhéantar i leith bianna ach
amhdin mé td siad Gdaraithe ag an gCoimisitn i gcomhréir leis an Rialachdn sin agus go n-diritear iad i liosta de
mhaimh cheadaithe.

Fordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 freisin go bhféadfaidh oibreoir{ gnélachtai bia iarratais ar ddaruithe i
leith maimh maidir le sldinte a chur faoi bhrdid tdards innitil ndisiinta Ballstdit. Cuirfidh an t-Gdards innitil
ndisitinta iarratais bhail{ chuig an Udaras Eorpach um Shabhdilteacht Bia (EFSA), dd ngairtear “an tUdards” anseo
feasta, le haghaidh meastind eolaioch, agus chuig an gCoimisitin agus na Ballstdit chomh maith, ar mhaithe le heolas.

Ta an tUdards le tuairim a thabhairt ar an majomh maidir le sldinte lena mbaineann.

Déanfaidh an Coimisitin cinneadh i dtaca le hidart a thabhairt do mhaimh maidir le sldinte agus an tuairim 6n
Udards 4 cur san direamh aige.

Tar éis iarratas a thdil 6 Lonza Ltd, a cuireadh isteach de bhun Airteagal 13(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006,
ceanglaiodh ar an Udards tuairim a thabhairt ar mhaiomh maidir le sldinte a bhain le L-carnitin agus le gnathmheit-
ibileacht lipidi (Ceist Uimh. EFSA- Q-2017-00564). Is mar seo a leanas a bhi an fhoclaiocht sa mhafomh a mhol an
t-iarrataséir: “Rannchuidionn L-cairnitin le gnidthmheitibileacht lipide”.

An 16 Eandir 2018, fuair an Coimisitin agus na Ballstdit an tuairim eolaioch () 6n Udarés, inar thangthas ar an
geoncluid, ar bhonn na sonrai a cuireadh i lathair, nir suiodh ceangal “ctiis agus éifeacht” idir L-carnitin a
chaitheamh agus rannchuidit le gndthmbheitibileacht lipide sa spriocdhaonra. D4 réir sin, toisc nach gcomhlionann
an mafomh ceanglais Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006, nior cheart é a ddard.

() 10L 404, 30.12.2006, Ich. 9.
() Tris EFSA 2018;16(1):5137.
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(7)  Tar éis iarratas a thdil 6 Unilever N.V,, a cuireadh isteach de bhun Airteagal 13(5) de Rialachan (CE) Uimh. 1924/
2006, bhi de cheangal ar an Udards tuairim a thabhairt ar mhaiomh maidir le sldinte a bhain le tae dubh agus
gndth-shoitheachleathadh atd spledch ar intéiliam a choinnedil ar bun (Ceist Uimh. EFSA-Q-2017-00419). Is mar
seo a leanas a bhi an fhoclaiocht sa mhaiomh a mhol an t-iarrataséir: “cuireann sé feabhas ar shoitheachleathadh ata
spledch ar intéiliam, rud a chuireann le sreabhadh fola sldintidil”.

(8)  An 16 Eandir 2018, fuair an Coimisitin agus na Ballstdit an tuairim eolaioch () 6n Udarés, inar thingthas ar an
geoncliid, ar bhonn na sonrai a cuireadh i ldthair, ndr sufodh ceangal “ctis agus éifeacht” idir tae dubh a
chaitheamh agus gndth-shoitheachleathadh atd spledch ar intéiliam a choinnedil ar bun. D4 réir sin, toisc nach
gcomhlionann an mafomh ceanglais Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006, nior cheart ¢ a tdar.

(9)  Tar éis iarratas a fhdil 6 Newtricious R&D B.V., 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 maidir le sldinte a bhain le
NWT-02, teaglaim sheasta laitéine, shéacsaintine agus aigéid dhocaisiheicséandigh i mbuiocdn, agus teip amhairc a
laghdd (Ceist Uimh. EFSA-Q-2017-00539). Is mar seo a leanas a bhi an fhoclaiocht sa mhaiomh a mhol an
t-iarrataséir: “Laghdaitear teip amhairc trf NWT-02 a chaitheamh”.

(10)  An 18 Eandir 2018, fuair an Coimisitin agus na Ballstdit an tuairim eolafoch (*) 6n Udards, inar thingthas ar an
gconcldid, ar bhonn na sonraf a cuireadh i lathair, ndr suiodh ceangal “ctis agus éifeacht” idir NWT-02, teaglaim
sheasta laitéine, shéacsaintine agus DHA i mbuiocdn a chaitheamh agus teip amhairc a laghdd. D4 réir sin, toisc
nach gcomhlionann an maiomh ceanglais Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006, nior cheart é a ddarg.

(11) Tar éis iarratas a thdil 6 TA-XAN AG., a cuireadh isteach de bhun Airteagal 13(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/
2006, bhi de cheangal ar an Udard4s tuairim a thabhairt ar mhafomh maidir le sldinte a bhain le xantahtmdl in
XERME®, dsc braiche résta atd saibhrithe le xantahtiimél, agus DNA a chosaint ar dhamdiste ocsaiditichdin (Ceist
Uimh. EFSA-Q-2017-00663). Is mar seo a leanas a bhi an fhoclaiocht sa mhaiomh a mhol an t-iarrataséir:
“cuidionn sé le sldine DNA a choinnedil ar bun agus tugann sé cosaint ar dhamdiste ocsaiditchdin i gcealla an
choirp”.

(12) An 13 Marta 2018, fuair an Coimisitin agus na Ballstdit an tuairim eolafoch (®) 6n Udards, inar thingthas ar an
geoncliid, ar bhonn na sonrai a cuireadh i lathair, ndr suiodh ceangal “ctiis agus éifeacht” idir xantahdmdl in
XERME®, tsc braiche résta atd saibhrithe le xantahimdl, a chaitheamh, agus DNA a chosaint ar dhamdiste
ocsaiditichdin. D4 réir sin, toisc nach gcomhlionann an maiomh ceanglais Rialachdn (CE) Uimh. 19242006, nior
cheart é a Gdart.

(13) Tar éis iarratas a thail 6 Essential Sterolin Products (Pty) Ltd., a cuireadh isteach de bhun Airteagal 13(5) de Rialachdn
(CE) Uimh. 1924/2006, bhi de cheangal ar an Udaras tuairim a thabhairt ar mhaiomh maidir le sldinte a bhain le
teaglaim bhéite-siotoitéardil agus ghliicoisid bhéite-siotoitéardil agus gndthfheidhmid an chérais imdhionachta
(Ceist Uimh. EFSA-Q-2018-00701). Is mar seo a leanas a bhi an thoclaiocht sa mhaiomh a mhol an t-iarratasdir:
“rannchuidionn sé le ghnathfheidhmiti an chérais imdhionachta tri chothroime a athbhund idir imdhionacht tri
mhedan Ty1- agus imdhionacht tri mhedn Ty2-".

(14)  An 24 IGil 2019, fuair an CoimisiGin agus na Ballstdit an tuairim eolafoch () 6n Udards, inar thingthas ar an
geoncliid, ar bhonn na sonrai a cuireadh i lathair, ndr suiodh ceangal “ctis agus éifeacht” idir teaglaim bhéite-
sfotoitéardil agus ghltcoisid bhéite-siotoitéardil a chaitheamh i gcéimheas 100:1 agus dea-éifeacht fhiseolaioch. D
réir sin, toisc nach gcomhlionann an mafomh ceanglais Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006, nior cheart é a tdarg.

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

%) Iris EFSA 2018;16

( (1):5138.
(*) Iris EFSA 2018;16(1):5139.
() Iris EFSA 2018;16(3):5192.
(°) Iris EFSA 2019;17(7):5776.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Ni déanfar na maimh maidir le sldinte 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, 27 Eandir 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Maimh maidir le sldinte a didltaiodh

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

Cothaitheach, substaint, bia n6 catagéir bia

An Maiomh

Tagairt na tuairime 6 EFSA

Airteagal 13(5), maiomh maidir le sldinte atd bunaithe
ar fhianaise eolaioch nuafthorbartha agus/né lena
n-diritear iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh

L-cairnitin

Rannchuidionn L-cairnitin le gndthmheitibileacht
lipide.

2018;16(1):5137

Airteagal 13(5), mafomh maidir le sldinte atd bunaithe
ar fhianaise eolaloch nuafhorbartha agus/né lena
n-diritear iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh

Tae dubh

Cuireann sé feabhas ar shoitheachleathadh atd
spledch ar intéiliam, rud a chuireann le sreabhadh
fola sldintitil.

2018;16(1):5138

Airteagal 13(5), maiomh maidir le sldinte atd bunaithe
ar fhianaise eolaioch nuathorbartha agus/né lena
n-diritear iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh

NWT-02, teaglaim sheasta ltitéine, shéacsaintine agus
aigéid dhocaisiheicséandigh i mbufocdn.

Laghdaitear amhairc tri NWT-02 a

chaitheamh.

teip

2018;16(1):5139

Airteagal 13(5), mafomh maidir le sldinte atd bunaithe
ar fhianaise eolajoch nuafhorbartha agus/n6 lena
n-dirftear iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh

Xantahtimél in XERME®, tsc braiche résta atd
saibhrithe le xantahtimol.

Cuidionn sé le sldine DNA a choinnedil ar bun
agus tugann sé cosaint ar dhamadiste ocsaiditichdin
i gcealla an choirp.

2018;16(3):5192

Airteagal 13(5), mafomh maidir le sldinte atd bunaithe
ar fhianaise eolaloch nuafhorbartha agus/né lena
n-diritear iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh

Teaglaim bhéite-siotoitéardil agus ghlicdisid bhéite-
siotoitéardil

Rannchuidionn sé le ghnathfheidhmit an chérais
imdhionachta tri chothroime a athbhuni idir
imdhionacht tri mhedn Ty1- agus imdhionacht
tri mhedn Ty, 2-.

2019;17(7):5776
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