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lena ndiultaitear adaru a thabhairt do mhaimh airithe maidir le slainte, ar maimh iad a
bhaineann le bianna, seachas na maimh sin lena dtagraitear do riosca galair a laghdu
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RIALACHAN (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an XXX

lena ndiultaitear udaru a thabhairt do mhaimh airithe maidir le slainte, ar maimh iad a
bhaineann le bianna, seachas na maimh sin lena dtagraitear do riosca galair a laghdua

agus iad sitid lena dtagraitear d’fhorbairt agus do shlainte leanai

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 20 Nollaig 2006 i dtaca le maimh maidir le cothi agus maidir le slainte a
dhéantar i leith bianna', agus go hairithe Airteagal 18(5) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

)

€)
(4)

©)

(6)

De bhun Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006, ta toirmeasc ar mhaimh shldinte a dhéantar
1 leith bianna ach amhéin ma ta siad Gdaraithe ag an gCoimisiun i gcomhréir leis an
Rialachén sin agus mas rud € go n-airitear iad i liosta de mhaimh cheadaithe.

Foréiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006 freisin go bhféadfaidh oibreoiri
gnoélachtai bia iarratais ar udaruithe i leith maimh shldinte a chur faoi bhraid udaras
inniuil ndisiunta de chuid Ballstdit. Cuirfidh an t-udards innitil naisiinta iarratais
bhaili chuig an Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) le haghaidh
measunu eolaioch, agus cuirfidh sé iad chuig an gCoimisitin agus na Ballstait chomh
maith, ar mhaithe le faisnéis.

Ta an tUdaras le tuairim a thabhairt ar an maiomh slainte lena mbaineann.

Déanfaidh an Coimisiun cinneadh 1 dtaca le hidara a thabhairt do mhaimh shlainte
agus an tuairim 6n Udarés & cur san aireamh aige.

Tar éis 1arratas a fthail 6 DuPont Biosciences ApS, iarratas a cuireadh isteach de bhun
Airteagal 13(5) de Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006, bhi sé de cheangal ar an Udaréas
tuairim a thabhairt faoin mbunis eolaioch atd le maiomh sldinte a bhaineann le
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) agus leis an méid a dhéanann sé
ar mhaithe le dilea lachtois a mhéadu (Ceist Uimh. EFSA-Q-2020-00024). Is mar a
leanas a bhi an fhoclaiocht sa mhaiomh a mhol an t-iarrataséir: ‘Cabhraionn
bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 le diled lachtois a theabhsu 1 ndaoine a
bhfuil deacracht acu lachtos a dhiled’.

Fuair an Coimisitin, na Ballstdit agus an t-iarratasoir an tuairim eolaioch? maidir leis
an maiomh sin 6n Udaras, tuairim inar thangthas ar an gconcluid, ar bhonn na sonrai a
cuireadh 1 lathair, nar suiodh caidreamh cuise agus ¢€ifeachta idir bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 a chaitheamh agus dea-éifeacht fhiseolaioch (i.e.
siomptoim na droch-dhiled lachtéis a mhaoltl) 1 ndaoine a bhfuil deacrachtai acu
lachtos a dhiled. D4 réir sin, 6s rud ¢ nach gcomhlionann an maiomh sin ceanglais

10 L 404, 30.12.2006, Ich. 9.
EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(7):6198.
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Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006 lena chur san aireambh 1 liosta an Aontais de mhaimh
cheadaithe, nior cheart ¢ a udaru.

Tar éis iarratas a fhail 6 Tchibo GmbH, iarratas a cuireadh isteach de bhun
Airteagal 13(5) de Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006, bhi de cheangal ar an Udaréas
tuairim a thabhairt faoin mbunus eolaioch atd le maiomh slainte a bhaineann le Caife
C21 agus le snaithi DNA a chosaint ar bhriseadh (Ceist Uimh. EFSA-Q-2019-00423).
Is mar a leanas a bhi an fhoclaiocht sa mhaiomh a mhol an t-iarratasoir: ‘cabhraionn 6l
rialta chaife C21 le sldine DNA i gcealla an choirp a choimead’.

Fuair an Coimisitin, na Ballstdit agus an t-iarrataséir an tuairim eolaioch® maidir leis
an maiomh 6n Udarés, tuairim inar thangthas ar an gconcluid, ar bhonn na sonrai a
cuireadh 1 lathair, nar suiodh caidreamh cuise agus €ifeachta idir 61 chaife C21 agus
snaithi DNA a chosaint ar bhriseadh. Da réir sin, 6s rud ¢ nach gcomhlionann an
maiomh sin ceanglais Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006 lena chur san aireamh i liosta
an Aontais de mhaimh cheadaithe, nior cheart é a udaru.

Tar ¢is iarratas a fhail 6 NattoPharma ASA, iarratas a cuireadh isteach de bhun
Airteagal 13(5) de Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006, bhi de cheangal ar an Udaras
tuairim a thabhairt faoin mbunus eolaioch atd le maiomh sldinte a bhaineann le
MenaQ7® agus le hairionna leaisteacha na n-artairi a choimead (Ceist Uimh. EFSA-Q-
2019-00229). Is mar a leanas a bhi an thoclaiocht sa mhaiomh a mhol an t-iarratasoir:
‘Feabhsaionn MenaQ7®, vitimin K2 mar mheineacuineon-7, righneas artaireach’.

Fuair an Coimisitn, na Ballstdit agus an t-iarrataséir an tuairim eolaioch? maidir leis
an majomh 6n Udaras, tuairim inar thangthas ar an gconcluid, ar bhonn na sonrai a
cuireadh i lathair, nar suiodh caidreamh ctlise agus éifeachta idir MenaQ7® a
chaitheamh agus airionna leaisteacha na n-artairi a choimead. D4 réir sin, 6s rud ¢
nach gcomhlionann an maiomh sin ceanglais Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006 lena
chur san aireamh 1 liosta an Aontais de mhaimh cheadaithe, nior cheart é a udaru.

Cuireadh na barulacha a fuair an Coimisiun 6 DuPont Nutrition Biosciences ApS agus
Tchibo GmbH, de bhun Airteagal 16(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1924/2006, san
aireamh agus an Rialachan seo 4 ghlacadh.

T4 na bearta da bhforailtear sa Rialachan seo 1 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 larscribhinn a ghabhann leis an Rialachéan seo
a aireamh 1 liosta an Aontais de mhaimh cheadaithe d4 bhfordiltear in Airteagal 13(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.
3 EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(3):6055.
4

EFSA Journal [Iris EFSA] 2020;18(1):5949.
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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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