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RIALACHAN (AE) 2023/648 ON gCOIMISIUN
an 20 Marta 2023

lena n-ddaraitear maiomh sldinte a dhéantar maidir le bianna agus lena dtagraitear do riosca galar a

laghdda

(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. 19242006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006 i dtaca
le maimh maidir le cothd agus sldinte a dhéantar i leith bianna ('), agus go hdirithe Airteagal 17(3) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  De bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006, ta toirmeasc ar mhaimh shldinte a dhéantar i leith bianna mura bhfuil
siad tdaraithe ag an Coimisitin i gcomhréir leis an Rialachdn sin agus mura bhfuil siad ar liosta na maiomh sldinte
atd ceadaithe.

(2)  Fordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 19242006 go gcuirfidh oibreoiri gndlachtaf bia iarratais ar tidaruithe i leith
mafmh shldinte faoi bhrdid ddards inniil ndisitinta an Bhallstdit. Ni mér don tddards innitil ndisitinta iarratais bhaili
a chur ar aghaidh chuig an Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (EFSA) (“an tUdards”).

(3)  Tar éis don Udards iarratas a fhail, ni mér d6 na Ballstdit eile agus an Coimisitin a chur ar an eolas gan mhoill, agus
tuairim a thabhairt uaidh maidir leis an maiomh sldinte lena mbaineann.

(4)  Nimor don Choimisitin cinneadh a dhéanamh maidir le maimh shldinte a ddarti agus an tuairim 6n Udards 4 cur san
direamh aige.

(5)  Tar éis iarratas a fhéil 6 Laboratoire Lescuyer (an t-iarratasoir), iarratas a cuireadh isteach de bhun Airteagal 14(1),
pointe (a) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 agus a bhfuil iarraidh ar chosaint sonrai dilsednaigh mar chuid de,
ceanglaiodh ar an Udards tuairim a thabhairt uaidh maidir leis an mbunds eolaioch atd le maiomh sldinte a
bhaineann le teaglaim ina bhfuil eastéscdn tirim duilleog bliosdin arna chaighdednt de réir aigéid chaifeilcuineacha,
monachoilin K i ris giosta dheirg, poiliciosanéil a dhiorthaitear 6 chdna siticra, olagaiméiri préiciainioddlacha as
coirt an phéine mhuir{ Fhrancaigh, eastéscdn tirim gairleoige arna chaighdednd de réir alaicine, d-a-tocaifeiril
hidriginsucsainéit, ribeaflaivin agus heicsinicitiondit iondisiotéil (atd mar chuid de thdirge an iarrataséra Limicol®)
agus laghdd ar na titchainti colaistéardil lipide iseal-dlais san fhuil (). Is mar a leanas a bhi an fhoclaiocht sa
mhafomh a bheartaigh an t-iarrataséir: “Léirfodh go n-islionn/go laghdaionn Limicol® an colaistéardl san thuil. Is
fachtéir riosca ¢ colaistéardl ard maidir le galar corénach crof”.

(6)  An 26 Itil 2013, fuair an Coimisitin agus na Ballstdit an tuairim eolaioch (*) 6n Udars maidir leis an iarratas sin,
tuairim inar thdngthas ar an gconcldid, ar bhonn na sonrai arna gecur i lathair, gur suiodh ceangal ctiise agus
éifeachta idir an teaglaim ina bhfuil eastéscdn tirim duilleog bliosdin arna chaighdeint de réir aigéid
chaifeilcuineacha, monachoilin K i ris giosta dheirg, poiliciosanéil a dhiorthaitear 6 chdna siticra, olagaiméir{
proiciainiod6lacha as coirt an phéine mhuiri Fhrancaigh, eastdscan tirim gairleoige arna chaighdednt de réir
alaicine, d-a-tocaifeiril hidriginsucsainéit, ribeaflaivin agus nicitionait iondisiotéil sa bhia is dbhar don mhaiomh
agus laghdd ar na tidchainti colaistéaréil lipide iseal-dliis san fthuil. Dd réir sin, md léirfonn mafomh sldinte an
choncldid sin, ba cheart a mheas go gcomhlionann sé ceanglais Rialachdn (CE) Uimh. 19242006 agus ba cheart é a
chur ar liosta an Aontais de mhaimh shldinte ata ceadaithe.

(') 10 L 404, 30.12.2006, Ich. 9.
() Ceist Uimh. EFSA-Q-2012-00968.
() EFSA Journal [Iris EFSA] 2013;11(7):3327.
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(7)  Léirigh an tUdards sa tuairim uaidh nach bhféadfadh sé teacht ar a choncldidi gan tri staidéar idirghabhdla i
ndaoine (¥, staidéir a mhaionn an t-iarrataséir a bheith dilsednach.

(8)  Tar éis don Choimisitin an tuairim 6n Udards a fhéil, d’iarr sé ar an iarrataséir breis soléirithe a dhéanamh ar na
boinn cirt a sholdthair sé maidir lena éileamh dilsednaigh i leith na dtr{ staidéar idirghabhala i ndaoine, agus maidir
lena éileamh ar cheart eisiach tagartha i leith na staidéar sin i gcomhréir le hAirteagal 21(1) de
Rialachédn (CE) Uimh. 1924/2006.

(9)  Dhearbhaigh an t-iarratasé6ir go raibh aige, trath a cuireadh isteach an t-iarratas, ceart dilsednaigh mar aon le ceart
eisiach tagartha i leith na staidéar agus ndrbh fhéidir le triti pdirtithe rochtain a fhil ar na staidéir sin go dleathach,
nd Gsdid a bhaint astu. Rinne an Coimisitin meastind ar an bhfaisnéis inchosanta uile arna soldthar ag an iarratasoir,
agus mheas sé gur léirigh an t-arrataséir comhliontacht leordhéthanach i leith na gceanglas a leagtar sios in
Airteagal 21(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 maidir leis na staidéir a mhaitear a bheith dilsednach.

(10) Dd réir sin, nior cheart na sonrai eolaiocha nd an fhaisnéis eile atd sna tri staidéar sin a tsdid chun sochar iarrataséra
iardain ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo. Mar thoradh air sin, ba cheart tsdid
an mhaimh a tdaraitear leis an Rialachdn seo a bheith srianta ionas gurb é an t-iarrataséir amhdin a fhéadfaidh é a
sdid ar feadh tréimhse 5 bliana.

(11) Mar sin féin, an srian a chuirtear le hiidard an mhaimh seo agus leis an tagairt do na staidéir atd i gcomhad an
iarrataséra ionas gurb é an t-iarrataséir amhdin a théadfaidh iad a Gsdid, ni chuireann sé sin cosc ar iarratasoiri eile
tdards a iarraidh maidir leis an mafomh céanna a Gsdid ar choinnioll go bhfuil a n-iarratas bunaithe ar fhaisnéis a
fuarthas go dlithitiil lena dtacaitear leis an Gdart faoin Rialachdn seo.

(12) Ceann de chuspdiri Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 is ea a dirithiti go bhfuil maimh shldinte fior agus soiléir,
iontaofa agus tsdideach don tombhaltéir, agus go geuirtear foclaiocht agus cur i lathair na maiomh sin san direamh i
dtaobh leis sin. D4 bhri sin, i gcds ina mbeidh foclaiocht maimh a mbaineann iarrataséir Gsdid aisti ar aon chiall le
foclajocht an mhaimh sldinte ddaraithe seo 6 thaobh na dtomhaltéiri de, toisc go léiritear 1éi gurb ann don ghaol
céanna atd idir catagéir bia, bia né ceann dd chomhdbhair agus an tsldinte, ba cheart an maiomh sin a bheith faoi
réir na geoinniollacha tsdide céanna agus a n-Gdaraitear leis an Rialachdn seo.

(13) D4 bhri sin, i gcomhréir le hAirteagal 20 de Rialachdn (CE) Uimh. 19242006, ba cheart Cldr na maiomh maidir le
cotht agus sldinte ina bhfuil gach maiomh sldinte Gidaraithe a thabhairt cothrom le déta.

(*) Barrat E, Zair Y, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M agus Peltier SL, 2012, neamhfhoilsithe;
Déileog mhoér d'fhorbhia punainne: a héifeacht ar an geolaistéardl lipide iseal-dldis i ndaoine ar a bhfuil hipearcolaistéaréiléime
measartha atd neamhchoiredilte: staidéar dall dabailte, faoi riail placebo, foilsithe mar a leanas: Barrat E, Zair Y, Sirvent P, Chauveau P,
Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M agus Peltier SL, 2012; Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a
dietary supplement with plant extracts in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia: a randomised, double-blind, placebo-controlled
study, European Journal of Nutrition, an 25 Nollaig. [leagan Epub roimh a chur i gcld]; Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara C,
Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier YA, Cazaubiel M agus Peltier SL, 2012, neamhfhoilsithe; Islionn forbhia punainne an
colaistéardl lipide iseal-dliis go substaintitiil i ndaoine ar a bhfuil hipearcolaistéaréiléime measartha atd neamhchéiredilte: staidéar
randamaithe faoi riail, foilsithe mar a leanas: Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier
YA, Cazaubiel M agus Peltier SL, 2013; A combined natural supplement lowers LDL cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholest-
erolemia: a randomized placebo-controlled trial. International Journal of Food Sciences and Nutrition, an 2 Iiil. [leagan Epub roimh a chur i
gcl6]; Ogier N, Amiot MJ, Georgé S, Maillot M, Mallmann C, Maraninchi M, Morange S, Lescuyer JF, Peltier SL agus Cardinault N,
2013; LDL-cholesterol-lowering effect of a dietary supplement with plant extracts in subjects with moderate hypercholesterolemia, European Journal
of Nutrition, 52, Ich. 547.
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(14) Bhreithnigh an Coimisiin na bartlacha a fuarthas 6n iarrataséir de bhun Airteagal 16(6) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1924/2006 agus an Rialachdn seo 4 ghlacadh aige.

(15) Maidir le substainti a chur le tdirgi bia né substainti a Gsdid i dtdirgi bia, is le reachtaiocht Aontais agus ndisitinta
shonrach a rialaitear sin, faoi mar atd aicmit tairgf mar thdirgf bia n6 mar thdirgi {focshldinte. Aon chinneadh maidir
le maiombh slainte i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 19242006, amhail é a chur ar liosta na maiomh sldinte atd
ceadaithe d4 dtagraitear in Airteagal 14(1) de, ni hionann € agus tidard ar mhargafocht na substainte a ndéantar an
maiomh ina leith, nd cinneadh cé acu an féidir an tsubstaint a Gsdid i dtdirgi bia n6 nach féidir, nd tdirge dirithe a
aicmit mar thdirge bia. Maidir le monachoilini 6 ris giosta dheirg go sonrach, is le Rialachdn (AE) 2022/860 6n
gCoimisitin () a rialaiodh a n-Gsdid tr{ leasi a dhéanamh ar Iarscribhinn II a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombairle (%) trid an tsubstaint a chur ar liosta
na “Substaint{ srianta” agus ar an gcaoi sin tri tisdid mhonachoilini 6 ris giosta dheirg a dhicheadt ach amhdin faoi
choinniollacha dirithe. Le Rialachdn (AE) 2022/860 déantar fordil freisin maidir le ceanglais iomchui lipéadaithe i
gcds gach bia ina bhfuil monachoilin{ 6 ris giosta dheirg.

(16) Té na bearta dd 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

An maiomh sldinte a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, cuirfear € ar liosta an Aontais de
mhaimh shldinte atd ceadaithe dd bhfordiltear in Airteagal 14(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 agus féadfar é a
dhéanamh i leith bianna i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Ni cheadaitear ach amhdin do Laboratoire Lescuyer (') an majomh sldinte a leagtar amach san larscribhinn a dsdid, ar feadh
tréimhse 5 bliana 6 dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo i gcomhréir le hAirteagal 4 den Rialachdn seo, mura
bhfaighidh iarrataséir iardain tidarti an mafomh céanna a Gsdid gan tagairt do na sonrai eolaiocha arna gcosaint de bhun
Airteagal 3, n6 le comhaontti 6 Laboratoire Lescuyer. Tar éis dul in éag don tréimhse sin, féadfaidh aon oibreoir gnélacht
bia an majombh sldinte sin a Gsdid, i gcomhréir leis na coinniollacha a bhfuil feidhm acu ina leith.

Airteagal 3

Na sonrai eolaiocha sna staidéir atd mar chuid den iarratas, sonrai ar ar a mbonn a rinne an tUdar4s meastint ar an maiomh
sldinte dd dtagraitear in Airteagal 1, agus a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 21(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1924/2006, ni tsdidfear iad chun sochar iarrataséra iardain ar feadh tréimhse 5 bliana ¢ dhéta theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo gan réamhthoiliti Laboratoire Lescuyer.

Airteagal 4

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 gCoimisitin an 1 Meitheamh 2022 lena leasaitear larscribhinn III 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).

() Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus mianrai
agus substaint{ dirithe eile a chur le bia (I0 L 404, 30.12.2006, Ich. 26).

() Seoladh: ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, an Fhrainc.
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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 20 Mdarta 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Maiombh sldinte a cheadaitear

larratas — Foralacha

Coinnfolla-
cha agus/né srianta

dbhartha Rialachdn (CE) larratas6ir — Cothaitheach, S}l.bSt?im’ bia n6 Majomh Coinniollacha dsdide an mhaimh L ﬁSéid, an Tagairt na tuairime 6
Uimh. 1924/2006 Seoladh catagéir bia bhla. agus//no rditeas EFSA
breise n6 rabhadh
breise
Airteagal 14(1)(a) | Laboratoire Teaglaim ina bhfuil eastdscin|Teaglaim ina bhfuil eastdscan|Forbhianna lena solathraitear Q-2012-00968
majfomh  sldinte  a|Lescuyer, ZAC de |tirim duilleog bliosdin arna |tirim duilleog bliosdin arna | 600 mg eastéscén tirim duilleog

thagrafonn do bhaol galar

a laghdu

Belle Aire Nord,
15 rue le
Corbusier,
17440 Aytré, an
Fhrainc

chaighdednd de réir aigéid
chaifeilcuineacha, monachoilin
K i s giosta dheirg,
poiliciosandl a dhiorthaitear 6
chdna  siticra,  olagaiméiri
proéiciainioddlacha as coirt an
phéine  mhuirfi  Fhrancaigh,

eastoscan tirim gairleoige arna
chaighdedni de réir alaicine,
d-a-técaifeiril hidriginsucsainéit,
ribeaflaivin agus
heicsinicitiondit iondisiotdil

chaighdedni de réir aigéid
chaifeilcuineacha, monachoilin
K i ris giosta dheirg,
poiliciosanéil a dhiorthaitear 6
chdna  siticra,  olagaiméiri
proéiciainiod6lacha as coirt an
phéine  mhuiri  Fhrancaigh,

eastéscdn tirim gairleoige arna
chaighdednti de réir alaicine,
d-a-técaifeiril hidriginsucsainéit,
ribeaflaivin agus
heicsinicitiondit iondisiotdil,
laghdajionn sé na titchainti
colaistéardil lipide iseal-dldis san
thuil. Is fachtéir riosca é leibhéal
ard colaistéaréil lipide iseal-dldis
maidir le galar corénach crof ().

bliosdin ina bhfuil 30-36 mg
aigéid chaifeilcuineacha, 500 mg
ris giosta dheirg ina bhfuil 2 mg
monachoilin K, 10 mg
poiliciosandil a dhiorthaitear 6
chdna sitcra, 20 mg coirt an
phéine mhuiri Fhrancaigh ina
bhfuil 18 mg olagaiméir
préiciainioddlacha, 30 mg
eastéscdn tirim gairleoige ina
bhfuil 0,25 mg alaicin, 30 mg
coibhéis de a-tdcaifeiril, 5 mg
ribeaflaivin ~ agus 9 mg
heicsinicitiondit iondisiotdil
arna roinnt i dtri dhdileog
laethtiil le caitheamh leis na
priomhbhéili, féadfar  an
majomh a dhéanamh ina leith
agus ina leith sin amhdin.

(") Arna tidard an 10 Aibredn 2023 agus an tsdid srianta ionas gurb é Laboratoire Lescuyer, ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, an Fhrainc, amhdin a fhéadfaidh é a Gsdid ar feadh tréimhse

5 bliana.
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