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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an XXX

lena leasaitear Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6

Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle maidir le speicis luibheolaiocha airithe ina

bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus mianrai agus substainti 4irithe eile a chur le bia',
agus go hairithe Airteagal 8(5), an chéad thomhir de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Maidir le hullmhoidi a chuirtear le bia agus a Gsaidtear ina monaru, arb ullmhéidi iad a
fhaightear tri phroisis éagsula® 6 fhréamh né 6 riosém Rheum palmatum L., Rheum
officinale Baillon agus a hibridi ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine, ullmhoidi
6 dhuilleog nd 6 thoradh Cassia senna L. ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine
agus ullmhoidi 6 choirt Rhamnus frangula L. agus Rhamnus purshiana ina bhfuil
diorthaigh hiodrocsa-antraicéine, le Rialachan (AE) 2021/468 6n gCoimisitin®, cuireadh
iad faoi ghrinnscriddl an Aontais agus cuireadh iad le Cuid C d’larscribhinn III a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006. Sa tuairim eolaioch 6n Udaras Eorpach
um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) an 22 Samhain 2017 maidir le sabhailteacht
diorthach hiodrocsa-antraicéine lena n-isdid i mbia*, ar a raibh Rialachin (AE)
2021/468 bunaithe, thainig sé ar an gconcltid go raibh diorthaigh hiodrocsa-antraicéine
le meas mar dhiorthaigh ghéineatocsaineacha agus charcanaigineacha mura nochtar a
mhalairt, amhail 1 gcéas rhein, agus go raibh dbhar imni sabhailteachta ann maidir le
heastoscain ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine cé go raibh éiginnteacht {0s ann.
I gcomhréir leis an tuairim eolaioch 6n Udards maidir le straitéisi tastala
géineatocsaineachta is infheidhme maidir le measunu sabhdilteachta bia agus beatha’,
inar measadh nach bhfuil aon leibhéal nochta do shubstainti géineatocsaineacha le meas

IO L 404, 30.12.2006, Ich. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

Treoraiocht maidir le meastnu sabhailteachta ar luibheanna agus ullmhoéidi luibheolaiocha ata beartaithe
lena n-isaid mar chomhabhair i bhforbhianna. EFSA4 Journal [Iris EFSA] 2009; 7(9):1249.

Rialachan (AE) 2021/468 6n gCoimisitin an 18 Marta 2021 lena leasaitear larscribhinn III a ghabhann le
Rialachén (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le speiceas
luibheolaioch ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine (IO L 96, 19.3.2021, Ich.6, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/468/0j).

Painéal EFSA um Breisean agus Foinsi Substainti Cothaitheacha a chuirtear le Bia, Younes, M., Aggett,
P., Aguilar, F., Crebelli, R., Filipi¢, M. et al., Sabhailteacht usaid diorthach hiodrocsa-antraicéine i mbia.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2018; 16(1):5090.

EFSA Scientific Committee [Coiste Eolaioch EFSAY]; Scientific Opinion on genotoxicity testing strategies
applicable to food and feed safety assessment [Tuairim Eolaioch maidir le straitéisi tastala
géineatocsaineachta is infheidhme maidir le measunt ar shabhailteacht bia agus beatha]. EFSA Journal
[Iris EFSA] 2011;9(9):2379. [69 Ich.] doi:10.2903/j.efsa.2011.2379.
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€)

(4)

©)

(6)

a bheith gan riosca, ni raibh an tUdaras in ann combhairle a chur ar fail maidir le
hiontdgail laethtil diorthach hiodrocsa-antraicéine nach ctiis imni i maidir le héifeachtai
diobhélacha ar an tslainte.

Chuir dha phairti leasmhara comhaid faoi bhraid an Udarais le haghaidh meastéireachta
laistigh den tréimhse da bhforailtear in Airteagal 5(2) de Rialachan Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 307/2012 6n gCoimisitin®. Na doiciméid uile a chuir na pdirtithe leasmhara
isteach, liostaitear iad i Roinn 2.1 a ghabhann le tuairim eolajoch an Udarais an 20 Marta
20247,

Ar bhonn an da chomhad sin, chuaigh an tUdaras i gcombhairle le pairtithe leasmhara
agus leis an bpobal, i gcomhréir le hAirteagal 5c, pointe (b), de Rialachan Cur Chun
Feidhme (AE) Uimh. 307/2012. Le linn an chombhairliuichain phoibli, cuireadh 11
staidéar breise géineatocsaineachta ar na hullmhoéidi abhartha faoi bhraid an Udarais.
Na doiciméid uile a chuir na pairtithe leasmhara isteach le linn an chomhairliachain
phoibli, liostaitear iad in Aguisin A a ghabhann le tuairim eolaioch an 20 Marta 2024.

Sa tuairim uaidh an 20 Marta 2024, bhreithnigh an tUdaras na staidéir a cuireadh isteach
laistigh den tréimhse da bhfordiltear in Airteagal 5(2) de Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 307/2012 agus na staidéir a cuireadh isteach le linn an chombhairliichdin
phoibli.

Thug an tUdaras da aire gur deimhniodh leis na staidéir sin gur ann do dhiorthach
hiodrocsa-antraicéine a léiriodh a bheith géineatocsaineach in vivo sna hullmhoidi
plandai 6 thréamh né 6 riosdbm Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon agus a
hibridi, sna hullmhéidi 6 dhuilleog n6 6 thoradh Cassia senna L agus sna hullmhéidi 6
choirt Rhamnus frangula L. agus Rhamnus purshiana DC.

Thug an tUdaras da aire freisin gur léiriodh torthai ditltacha sna staidéir uile ar
ghéineatocsaineacht a cuireadh isteach. Mhinigh an tUdaras, afach, go ndearnadh na
staidéir ghéineatocsaineachta uile a cuireadh isteach le hullmhoéidi plandai ina bhfuil
tiuchainti isle diorthach hiodrocsa-antraicéine agus mheas sé nach bhféadfai easpa
torthai géineatocsaineachta sna staidéir sin a usaid chun an t-dbhar imni maidir le
géineatocsaineacht a chur as an direamh, dbhar imni a eascraionn as comhphairt a bheith
ann a léiriodh a bheith géineatocsaineach in vivo sna hullmhoéidi plandai. Mhinigh an
tUdaras freisin go bhfuil sé sin i gcomhréir leis an raiteas 6na Choiste Eolaioch maidir
leis an meastinil géineatocsaineachta ar mheascain cheimiceacha®, rditeas a mheasann
nach mor meastini a dhéanamh ar shubstainti atd sainithe 6 thaobh ceimice de ina
n-aonar maidir leis an ngéineatocsaineacht a d’théadfadh a bheith ag baint leo agus ‘i
gcas meascain, ma t4 substaint cheimiceach amhdin né nios mé ann a mheastar ina
n-aonar a bheith géineatocsaineach in vivo, is dbhar imni € an meascéan sin maidir leis
an ngéineatocsaineacht’.

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 6n gCoimisitin an 11 Aibrean 2012 lena mbunaitear
rialacha le haghaidh chur i bhfeidhm Airteagal 8 de Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle maidir le vitimini agus mianrai agus substainti irithe eile a chur le bia (
10 L 102, 12.4.2012, Ich. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/307/0j).

Tuairim eolaioch maidir le sonrai eolaiocha breise a bhaineann le sabhailteacht ullmhoidi Rheum
palmatum L., Rheum officinale Baillon agus a hibridi, ullmhéidi Rhamnus purshiana DC. agus Rhamnus
frangula L. agus ullmhoidi Cassia senna L., sonrai a cuireadh isteach de bhun Airteagal 8(4) de Rialachan
(CE) Uimh. 1925/2006, EFSA Journal [Iris EFSA] 2024; 22(5):e8766.

Coiste Eolaioch EFSA, More, S., Bampidis, V., Benford, D., Boesten, J., Bragard, C. et al.,

Raiteas maidir leis an measunil géineatocsaineachta ar mheascain cheimiceacha. EFSA Journal [lris
EFSA]2019; 17(1):5519.
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(7) I bhfianaise gur ann do chomhdhuil a 1éiriodh a bheith géineatocsaineach in vivo, thainig
an tUdards ar an gconcliid nach mér a mheas gur abhar imni maidir le
géineatocsaineacht iad na hullmhoidi plandai a usaideadh sna staidéir a cuireadh isteach.
D4 bhri sin, maidir le sabhdilteacht na n-ullmhéidi plandai 6 fhréamh né 6 riosom
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon agus a hibridi, le hullmhéidi 6 dhuilleog
n6 6 thoradh Cassia senna L. agus le hullmhéidi 6 choirt Rhamnus frangula L. agus
Rhamnus purshiana DC., ni théadfai sdbhailteacht na n-ullmhoéidi sin ina bhfuil
diorthaigh hiodrocsa-antraicéine a shui ar bhonn na staidéar a cuireadh isteach.

(8) Os rud ¢é nach bhféadfadh an tUdaras sabhéilteacht na n-ullmhoéidi plandai a cuireadh
faoi ghrinnscrudu a shui ar bhonn na sonrai eolaiocha a cuireadh isteach, ba cheart na
hullmhoéidi plandai sin a chur le Cuid A d’larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1925/2006 agus ba cheart iad a scriosadh i gCuid C den larscribhinn sin.

9) Ba cheart forail a dhéanamh maidir le tréimhse réasunta chun go bhféadfaidh oibreoiri
gnolachtai bia iad féin a oiriinu do na ceanglais nua a leagtar amach sa Rialachan seo.
I bhfianaise na n-udar imni, nior cheart go mbainfeadh tréimhse den sort sin ach le tairgi
atd curtha ar an margadh go dleathach cheana féin roimh theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo.

(10)  Da bhri sin, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 a least d4 réir sin.

(11) T& 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
Leasaitear larscribhinn III a ghabhann le Rialachédn (CE) Uimh. 1925/2006 mar a leanas:

(1) 1 gCuid A, cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach i1 ndiaidh na hiontrala ‘Monacéilini
6 ris giosta dheirg’:

‘Ullmhoidi 6 choirt Rhamnus frangula L. agus Rhamnus purshiana DC. ina bhfuil
diorthaigh hiodrocsa-antraicéine’;

(2) 1 gCuid A, cuirtear isteach na hiontrdlacha seo a leanas i1 ndiaidh na hiontrala
‘Ullmhéidi 6 dhuilleog speiceas Aloe ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine’:

‘Ullmhoidi 6 dhuilleog n6 6 thoradh Cassia senna L. ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-
antraicéine

Ullmhoidi 6 thréamh n6 6 riosém Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon agus
a hibridi ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine’;

3) 1 gCuid C, scriostar na hiontralacha seo a leanas:

‘Ullmhoidi 6 choirt Rhamnus frangula L. agus Rhamnus purshiana DC. ina bhfuil
diorthaigh hiodrocsa-antraicéine

Ullmhoidi 6 dhuilleog n6 6 thoradh Cassia senna L. ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-
antraicéine

Ullmhéidi 6 thréamh n6 6 riosom Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon agus
a hibridi ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine’.
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Airteagal 2

Earrai bia a cuireadh ar an margadh go dleathach roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo
agus ina monaru ar usaideadh ullmhoidi 6 choirt Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana
DC., ullmhéidi ¢ dhuilleog no6 6 thoradh Cassia senna L., n6 ullmhoidi 6 thréamh n6 6 riosdém
Rheum palmatum L., Rheum officinale Baillon agus a hibridi, ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-
antraicéine, n6 ar cuireadh ullmhoéidi den sort sin leo, féadfaidh siad fanacht ar an margadh go
dti an [teacht i bhfeidhm + 12 mhi].

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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