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RIALACHAN (AE) 2024/2041 ON gCOIMISIUN
an 29 Liil 2024

lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 4322012 a mhéid a bhaineann leis an maiomh sldinte a dhéantar
ileith monachoilin K 6 ris giosta dheirg

(Téacs atd abhartha 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 chothtchain agus shldinte a dhéantar i leith bianna ('), agus go hdirithe Airteagal 13(4) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) De bhun Rialachdn (CE) Uimh. 19242006, ta toirmeasc ar mhaimh shldinte a dhéantar i leith bianna ach amhdin
md té siad tidaraithe ag an gCoimisitin i gcomhréir leis an Rialachdn sin agus mds rud é go n-diritear iad i liosta an
Aontais de mhaimh shldinte cheadaithe.

(2)  Le Rialachdn (AE) Uimh. 432/2012 6n gCoimisitn (%) bunaitear liosta de mhaimh shldinte cheadaithe a dhéantar i
leith bianna, seachas iad sitid lena dtagraitear do riosca galair a laghdt agus d'fhorbairt agus do shldinte leanai.

(3)  De bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006, ba cheart bunds eolaioch a bheith ina phriomhghné a chuirfear san
direamh le haghaidh maimh chothtichdin agus shldinte a Gsdid agus ba cheart d’oibreoiri gnélachtai bia a tisdideann
maimh ddar a thabhairt ina leith. Ba cheart buntis eolaioch a thabhairt maidir le maiomh tr{ iomldn na sonrai
eolajocha abhartha atd ar fdil a chur san direamh, agus trid an bhfianaise a mheas. Thairis sin, chun coinnedil suas le
forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha, ba cheart an liosta de mhaimh shldinte cheadaithe a athbhreithniti go pras
aon uair is gé.

(4)  Airfodh maiomh sldinte i leith monachoilin K 6 ris giosta dheirg ar an liosta de mhafmh shldinte cheadaithe a
cuireadh faoi bhrdid an Choimisitiin faoi Airteagal 13(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 agus a tarchuireadh
chuig an Udards Eorpach um Shabhilteacht Bia (‘an tUdards) i gcomhréir le hAirteagal 13(3) den Rialachdn sin. An
28 Itil 2011 d'fhoilsigh an tUdaras tuairim eolaioch () faoin mbunds atd le maiomh sldinte a dhéantar i leith
monachoilin K 6 ris giosta dheirg agus na gnath-thitichain colaistéar6il LDL san fthuil a choinnedil. Ba é concluid an
Udaréis gur sufodh ceangal ctiise agus éifeachta idir monachoilin K 6 ris giosta dheirg a chaitheamh agus gndth-
thitichain colaistéaréil LDL san thuil a choinnedil, ag iontdgdil laethdil 10 mg de mhonachoilin K 6 ris giosta dheirg.

(5)  Arbhonn na tuairime 6n Udars, ddaraiodh an mafomh sldinte a dhéantar i leith monachoilin K 6 ris giosta dheirg
agus an éifeacht atd aige ar ghndth-leibhéil cholaistéaréil a choinnedil agus dirfodh é sa liosta de mhaimh shldinte
cheadaithe san larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 432/2012. Leis na coinniollacha dsdide a
ghabhann leis, éiliodh iontdgdil laethdil 10 mg de mhonachoilin K 6 ullmhéidi ris giosta dheirg.

() 10 L 404, 30.12.2006, Ich. 9.

(% Rialachdn (AE) Uimh. 432/2012 6n gCoimisitin an 16 Bealtaine 2012 lena mbunaitear liosta de mhaimh shldinte atd ceadaithe a
dhéantar maidir le bianna, seachas na bianna a thagraionn do bhaol galar a laghdii agus d’thorbairt agus do shldinte leanai (IO L 136,
25.5.2012, Ich. 1).

(*) EFSA Journal [Iris EFSA] 2011;9(7):2304.
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I nddil leis na srianta ar tsdid an mhafmh sldinte, rinne an tUdards tagairt don Achoimre ar Thréithe an Tairge i gcds
téirgl {ocshldinte a bhfuil 16vastaitin iontu agus atd ar fdil ar mhargadh an Aontais. T4 faisnéis san Achoimre ar
Thréithe an Tdirge do ghairmithe ctiraim sldinte maidir le tdirgi focshldinte a Gsdid go héifeachtach sdbhadilte, agus i
gcds tairgl focshldinte a bhfuil [évastaitin iontu go sonrach. Déantar tuairisc san achoimre ar na hairionna agus ar
na coinniollacha a formheasadh go hoifigidil le haghaidh tsaid na dtdirgf sin lena n-diritear foldirimh speisialta agus
réamhchiraimi lena dtagraitear don riosca midpaite/rabdamalaithe, riosca a théann in olcas ma tsdidtear l6vastaitin
in éineacht le tdirgf focshldinte dirithe eile, rud a fhigann go moltar do mhnd atd ag sil le leanbh, n6 do mhnd atd ag
lachtadh, gan l6vastaitin a chaitheamh. Mheas an tUdards gurbh ionann monachoilin K i bhfoirm lachtéin agus
l6vastaitin.

Tar éis na srianta Gsdide sin a phlé, thug na Ballstdit chun suntais go bhféadfadh ctiseanna imni sdbhdilteachta a
bheith ann md bhitear ag caitheamh bia a bhfuil monachoilini 6 ris giosta dheirg ann.

Ar bhonn na faisnéise a chuir na Ballstdit ar fdil, mheas an Coimisitin gur comhlionadh na coinniollacha agus na
ceanglais riachtanacha a leagtar sios in Airteagal 8 de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (*) agus in Airteagail 3 agus 4 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 6n
gCoimisitn. () D4 bhri sin, sheol an Coimisitn an nds imeachta faoi Airteagal 8 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006 maidir le monachoilini i ris giosta dheirg.

Sa chomhthéacs sin, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, d’iarr an Coimisitin tuairim
eolafoch ar an Udards maidir leis an meastéireacht ar shabhailteacht monachoilini i ris giosta dheirg.

(10) An 25 Meitheamh 2018, ghlac an tUdarés tuairim eolaioch () maidir le sibhdilteacht monachoilini i rfs giosta

dheirg. D'athdhearbhaigh an tUdards gurbh ionann monachoilin K i bhfoirm lachtéin agus l6vastaitin, is é sin an
comhdbhar gniomhach i roinnt tdirg{ focshldinte a Gdaraiodh san Aontas chun hipearcolaistéardiléime a leigheas.
Ag an am, bhi monachoilin K 6 ris giosta dheirg ar fdil i bhforbhianna ag leibhéil iontdgdla laethdla éagsila a
moladh chun gndth-leibhéil colaistéar6il LDL san fhuil a choinnedil. Ar bhonn na faisnéise a bhi ar féil, ba é
concltid an Udardis, ma chaitheann duine monachoilini 6 ris giosta dheirg tri bhforbhianna, go bhféadfadh
nochtadh measta do mhonachoilin K tarlii d6 laistigh de raon na ndalleog telrlpeach de 16vastaitin. Thug an tUdarés
dé aire go raibh costlacht idir préifil na n-éifeachtai diobhalacha atd ag ris giosta dheirg agus an phroifil atd ag
16vastaitin. ()

(11)  Sa tuairim eolafoch uaidh, mheas an tUdards gur leor an fhaisnéis a bhi ar fiil ar na héifeachtai diobhdlacha a

tuairisciodh sa duine chun teacht ar an gconcldid gur moér an t-dbhar imni sabhdilteachta na monachoilini 6 ris
giosta dheirg nuair a tsdidtear iad mar fhorbhianna ag leibhéal tisdide 10 mg/ld agus gur tuairisciodh cdsanna
aonair de fhrithghniomhartha diobhalacha tromchtiseacha de dheasca monachoilini 6 ris giosta dheirg ag leibhéil
iontdgala a bhi chomh hiseal le 3 mg/ld. Ar bhonn na faisnéise a bhi ar fail, mar aon le roinnt e1g1nnteachta1 a
léirfodh sa tuairim uaidh, nior fhéad an tUdards comhairle a chur ar fiil faoi iontégéil laethtil monachoilini 6 ris
giosta dheirg nach ctis imnf atd ann maidir le héifeachtai diobhilacha don tsldinte, don phobal i gcoitinne, agus de
réir mar is iomchui, d'thoghripai leochaileacha sa phobal, faoi mar a d’iarr an Coimisitin. Mhinigh an tUdards go
bhfuil éiginnteachtai ann maidir le comhdhéanamh agus cion na monachoilini atd i bhforbhianna ina bhfuil ris
giosta dheirg, agus mhinigh sé go n-usdidtear na monachoilini atd i ris giosta dheirg i dtdirgf il-chomhdbharacha,
téirgi nach ndearnadh meastdireacht iomldn ar na comhphdirteanna diobh ina n-aonar nd i gcumasc le chéile.
Thairis sin, de cheal sonrai, nf féidir tsdid shabhdilte monachoilini i measc gripai tomhaltéir{ leochaileacha dirithe a
mheas, agus td éiginnteacht ann maidir leis na héifeachtai a bhionn ag caitheamh coimhdeachtach forbhianna atd
bunaithe ar ris giosta dheirg le bianna né drugai a chuireann cosc ar an einsim (CYP3A4) a bhaineann le
meitibileacht monachoilini.

Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus mianraf

agus substaint{ dirithe eile a chur le bianna (IO L 404, 30.12.2006, Ich. 26).

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 6n gCoimisitin an 11 Aibredn 2012 lena mbunaitear rialacha maidir le cur i
bhfeidhm Airteagal 8 de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle maidir le vitimin{ agus
mianraf agus substaint{ dirithe eile a chur le bianna (I0 L 102, 12.4.2012, Ich. 2).

EFSA Journal [Iris EFSA] 2019;16(8):5368.

EFSA Journal [Iris EFSA] 2018;16(8):5368, Ich. 38.
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Tontdgéil laethdil monachoilini 6 ris giosta dheirg nach ctis imni do shldinte an duine {, és rud ¢ sin ndrbh fhéidir a
shocrti, agus i bhfianaise na héifeachta diobhélal suntasai ar an tsldinte mé chaitheann duine monachoilini 6 ris
giosta dheirg ag leibhéil 10 mg/[l4, mar aon le cdsanna aonair de fhrithghniomhartha tromchuiseacha diobhélacha
sldinte ag leibhéil chomh hiseal le 3 mg/l4, le Rialachdn (AE) 2022/860 6n gCoimisitn (), cuireadh toirmeasc ar
tsdid monachoilini 6 ris giosta dheirg ag leibhéil 3 mg agus nios mé in aghaidh na coda den tdirge a mholtar mar
chaitheamh laethuil. Leis an Rialachdn sin, leasaigh an Coimisitin Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006 tri mhonachoilini 6 ris giosta dheirg a chur i gCuid B ‘Substaint{ srianta’ den larscribhinn sin. D4
bhri sin, ni cheadaitear iad a chur le bianna né a dsdid i monard bianna ach amhdin faoi na coinniollacha a
shonraitear san Iarscribhinn sin.

Os féidir fos go bhfuil éifeachtaf diobhélacha ar an tsldinte ag monachoilini 6 ris giosta dheirg, ach 6 tharla go bhfuil
éiginnteacht eolaioch ann fés i ndail leis sin, agus nuair nach féidir monachoilini 6 ris giosta dheirg a Gsdid ach
ambhdin i bhforbhianna, agus de bhri nér éirigh leis an Udarés raon tisaide na bhforbhianna sin a chinneadh, déantar
tsdid monachoilini 6 ris giosta dheirg i bhforbhianna a chur faoi ghrinnscridii an Aontais, agus dd bhrf sin déantar {
a direamh i gCuid C dTarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006. Faoi Airteagal 8(4) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, t4 deis ag pdirtithe leasmhara sonrai a chur faoi bhrdid an Udardis lena léiritear
sabhdilteacht monachoilini 6 ris giosta dheirg i gcomhréir le hAirteagal 5 de Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE)
Uimh. 307/2012. I gcomhréir le hAirteagal 8(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 19252006, laistigh de 4 bliana 6 theacht
i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2022/860, ba cheart don Choimisitin cinneadh a dhéanamh an gceadéfar go ginearélta
usdid monachoilini 6 ris giosta dheirg a liostaitear in larscribhinn III, Cuid C né an liostéfar an tsubstaint in
Tarscribhinn 1II, Cuid A né Cuid B, de réir mar is iomchui, agus ba cheart dé tuairim an Udardis maidir le haon
sonrai a cuireadh isteach a chur san direamh.

I gcomhréir le hAirteagal 1(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, na fordlacha maidir le substaint{ dirithe eile
seachas vitimini agus mianrai a chur le bia, td siad intheidhme maidir le forbhianna a chumhdaitear le
Treoir 2002/46CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°).

Dd bhri sin, i bhfianaise an toirmisc atd ann faoi lathair ar isdid monachoilini 6 ris giosta dheirg ag leibhéil 3 mg agus
nios mé in aghaidh na coda den tdirge a mholtar mar chaitheamh laethtiil ar bhonn fianaise eolaioch a nglactar go
ginearalta 1éi agus i bhfianaise deimhneacht dhlithiil, ni mér don Choimisitin an maiomh sldinte a dhéantar i leith
monachoilin K 6 ris giosta dheirg a chiillghairm 6 liosta an Aontais de mhaimh shldinte cheadaithe. D4 réir sin, nior
cheart an mafomh sldinte a dhéantar i leith monachoilin K 6 ris giosta dheirg a isdid ar bhianna.

Da bhri sin, ba cheart an Iarscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 432/2012 a least dd réir.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmbhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

San larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 432/2012, scriostar an iontrdil a bhaineann le Monascus purpureus (rfs
giosta dheirg).

Airteagal 2

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

() Rialachdn (AE) 2022/860 6n gCoimisiin an 1 Meitheamh 2022 lena leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le monachoilini 6 ris giosta dheirg (IO L 151, 2.6.2022,
Ich. 37).

() Treoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Meitheamh 2002 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstt
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51).
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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, an 29 Iail 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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