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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 6n gComhairle maidir le monachoilini 0 ris giosta dheirg

(Téacs ata abhartha maidir leis an LEE)

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

Ag féachaint do Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle an 20 Nollaig 2006 maidir le vitimini agus mianrai agus substainti airithe eile a
chuirtear le bia!, agus go hairithe Airteagal 8(2) (a)(ii) agus (b) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

De bhun Airteagal 8(2) de Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006, més ar a thionscnamh
féin é n6 ar bhonn na faisnéise a chuirfidh na Ballstait ar fail, féadfaidh an Coimisiun
noés imeachta a thionscnamh chun substaint n6 comhabhar ina bhfuil substaint nach
vitimin n4d mianra i a direamh in larscribhinn III a ghabhann leis an Rialachén sin ina
liostaitear na substainti a bhfuil toirmeasc nd srian ar a n-usaid 1 mbia, ndé a bhfuil a
n-usdid 1 mbia & grinnscrudu ag an Aontas, ma t4 baint idir an tsubstaint sin agus
riosca a d'théadfadh a bheith ann don tomhaltoir faoi mar a shainitear in Airteagal 8(1)
de Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006.

In 2010, iarradh ar an Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’) tuairim a
thabhairt uaidh faoin mbunus eolaioch at4 le maiomh sldinte maidir le monachoilin K
a tiolacadh de bhun Airteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006*. An 30
Meitheamh 20113, d’eisigh an tUdarés tuairim eolaioch faoin mbunis ati le maiomh
sldinte maidir le monachoilin K ¢ ris ghiosta dheirg agus na gnath-thiachain
colaistéar6il LDL san fhuil a choinneail ar bun. Ba é concluid an Udarais go bhfuil
ceangal cuise agus éifeachta bunaithe idir tomhailt monachoilin K 6 ris giosta dheirg
agus gnath-thitichain colaistéardil LDL san thuil a choinnedil ag leibhéal 10mg de
dhaileog laethuil.

In 2012, iarradh ar an Udaras tuairim a thabhairt faoin mbunts eolajoch ata le maiomh
slainte a tiolacadh de bhun Airteagal 14 de Rialachan (CE) Uimh. 1924/2006 a
bhaineann le teaglaim comhabhar a bhfuil monachoilin K 6 ris giosta dheirg ina
measc. An 12 Tail 2013*, d’eisigh an tUdaras tuairim eolaioch lena mbunaitear ceangal
ctise agus ¢ifeachta idir tomhailt tairge ina bhfuil 2mg de mhonachoilin K 6 ris giosta
dheirg 1 gcumasc le comhabhair eile agus an laghdu ar thitichain an cholaistéaréil LDL
san fhuil.

10 L 404, 30.12.2006, Ich. 26.

Rialachén (CE) Uimh. 1924/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Nollaig 2006
maidir le maimh a dhéantar faoi bhia i leith na cothabhdla agus na slainte (I0 L 404, 30.12.20006,
Ich. 9).

EFSA Journal 2011;9(7):2304.

Iris EFSA 2013;11(7):3327.
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(7

Sna tuairimi eolaiocha thuasluaite maidir le srianta ar Gsaid, rinne an tUdaras tagairt
don Achoimre ar Thréithe an Tairge (SmPC) i gcés na dtairgi miochaine a bhfuil
lovastatinum iontu, tairgi ata ar fail ar mhargadh an Aontais, arac mheas an tUdaras
gurb ionann monachoilin K i1 bhfoirm lachtéin agus i bhfoirm lovastatinum. Té
faisnéis san Achoimre (SmPC) do ghairmithe curaim sldinte maidir leis na tairgi
miochaine sin a Usaid go héifeachtach sabhdilte. Achoimre (SmPC) ar na tairgi
miochaine a bhfuil lovastatinum iontu, is achoimre ¢ ar na hairionna agus ar na
coinniollacha a formheasadh go hoifigitil le haghaidh usaid na dtéirgi, achoimre a
bhfuil folairimh speisialta agus réamhchuaraimi ann i leith na huséide sin, agus tagairt
don riosca miodpaite/rhabdomyolysis, riosca a théann in olcas ma usaidtear
lovastatinum in éineacht le tairgi miochaine airithe eile, rud a fhagann go moltar do
mhnd atd ag suil le leanbh, n6 do mhna atd ag lachtadh, gan lovastatinum a
chaitheambh.

Le linn an phlé a rinne an mheitheal ar mhaimh faoi chursai cothabhéla agus sldinte i
leith na dtuairimi eolaiocha thuasluaite, thug na Ballstait chun suntais go bhféadfadh
ctiseanna imni a bheith ann ma bhitear ag caitheamh bia a bhfuil monachoilini 6 ris
giosta dheirg ann.

Seo mar a dhéantar ris giosta dheirg: cuirtear ris agus giostai ag coipeadh le chéile, go
moér moér Monascus pupureus. Is € tdirgeadh na monachoilini an toradh a bhionn air
sin, agus is € an monachoilin K is fluirsi diobh, rud a sdaidtear i dtraidisiun na Sine ina
dhathu bia agus ina leigheas le feabhas a chur ar an dile4d agus ar imshruthu na fola.
San Aontas Eorpach, toisc nach bhfuil s¢ san direamh i liosta an Aontais de Rialachan
(CE) Uimh. 1333/2008 maidir le breisedin bhia, ni rud ¢ atd udaraithe le husaid ina
dhathu bia. Forliontai bia ina bhfuil ullmhoidi de chuid na rise deirge, is forliontai iad
a bhi ar an margadh roimh an 15 Bealtaine 1997, agus cuid mhér diobh da gcaitheamh
roimh an data sin, agus da bhri sin ni forliontai iad atd faoi réir Rialachan (AE)
2015/2283° maidir le bianna ntiosacha. Usaid ullmhoidi na rise giosta dheirg i
gcatagoiri eile bia, is usaid € atd faoi réir Udaraithe faoi Rialachdn (AE) 2015/2283
maidir le bianna ntiosacha. Cur i bhfeidhm fhoralacha an Rialachain seo, is rud ¢ ata
gan dochar do Rialachin (AE) 2015/2283 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008°.

Ar a thionscnamh féin, chuir an Coimisiun tus leis an nds imeachta faoi Airteagal 8 de
Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 maidir le monachoilini 1 ris giosta dheirg, toisc gur
mheas sé, ar bhonn na faisnéise a chuir na Ballstait ar fail le linn comhairlitichain
maidir le sabhailteacht monachoilini 6 ris giosta dheirg, gur comhlionadh na
coinniollacha agus na ceanglais riachtanacha a leagtar sios in Airteagal 8 den
Rialachan sin agus in Airteagal 3 agus Airteagal 4 de Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) Uimh. 307/20127 6n gCoimisitn. Airiodh tuairim san fhaisnéis sin, tuairim 6
Ghniomhaireacht na Fraince um Bia, Comhshaoil agus Slainte Ceirde agus um
Shabhailteacht (ANSES) maidir leis an riosca a bhaineann le ‘ris giosta dheirg’ a

Rialachan (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna nuiosacha, lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn (IO L 327, 11.12.2015, Ich. 1).
Rialachén (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le breiseéin bia (IO L 354, 31.12.2008, Ich. 16).

Rialachdn Cur Chun Feidhme an Choimisiuin (AE) Uimh 307/2012 an 11 Aibrean 2012 lena
mbunaitear rialacha le haghaidh cur i bhfeidhm Airteagal 8 de Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le vitimini agus mianrai agus substainti airithe eile a
chur le bia
(I0L102,12.4.2012, Ich. 2).
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bheith i bhforliontai biad. Is é ba choncliid don tuairim sin ‘mar gheall ar
chomhdhéanamh na rise giosta dheirg agus go hdirithe: mas ann do mhonachoilin K
(rud ar a dtugtar lovastatinum freisin nuair is ina dhruga a mhargaitear é) leathann
éifeachtai diobhdlacha na staitini; mas ann do na monachoilini eile ar leibhéil
éagsula, is é sin comhdhuile nar bunaiodh fos iad a bheith sabhdilte, beidh slainte
roinnt de na tomhaltoiri i mbaol mar gheall ar thomhailt rise giosta dheirg’. Rud eile
a bhi san fhaisnéis tuarascail chomhairleach eolaioch a ghlac Ard-Chombhairle Slainte
na Beilge an 13 Feabhra 2016°, tuarascdil ina ndearnadh meastéireacht ar na
héifeachtai tairbheacha ionchais agus ar thocsaineacht fhorliontai cothaithe a
d’théadfadh a bheith bunaithe ar ris giosta dheirg ar phobal na Beilge. Bhi tagairt sa
tuarascail sin don riosca a bhaineann le monachoilini a bheith 1 ris giosta dheirg, go
hairithe monachoilini K, lena n-airitear éifeachtai diobhalacha arb ionann éifeachtai
doibh agus na héifeachtai ar othair a ghlacann drugai staitin, agus bhi tagairt ann do
bhaol is mo6 né sin mar ata forbairt ar éifeachtai tocsaineacha do ghrapai leochaileacha
airithe, mna at4 ag suil le leanbh mar shampla, daoine a bhfuil tinneas ae, tinneas sna
dudin no tinneas sna matain orthu, agus daoine os cionn 70 bliain d’aois, mar aon le
leanai agus déagoéiri. In 2013'°, rinne an eagraiocht maoinithe taighde DFG na
Gearmaine measunu eolaioch abhartha eile, measunu dar concliid ‘nach forlionadh
bia/bia sabhdilte’ i ris giosta dheirg’.

Da bhri sin, 1 gcomhréir le hAirteagal 8 de Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006, d’iarr an
Coimisitin tuairim eolaioch ar an Udaras in 2017 maidir leis an meastdireacht ar
shabhailteacht monachoilini i ris giosta dheirg.

An 25 Meitheamh 2018'!, ghlac an tUdaras tuairim eolaioch maidir le sabhéilteacht
monachoilini i ris giosta dheirg. Is éard a mheas an tUdaras gurbh ionann an da rud
seo, mar atda monachoilin K i bhfoirm lachtéin agus lovastatinum, is € sin an
comhdbhar gniomhach 1 roinnt tdirgi miochaine a udaraiodh chun
hypercholesterolaemia san Aontas a leigheas. Is rud ¢ monachoilin K 6 ris giosta
dheirg ata ar fail 1 bhforbhianna, rud a mholtar a chaitheamh de réir ratai iontogala
laethtila éagsula leis na gnath-leibhéil colaistéar6l LDL san fhuil a chaomhnll. Ar
bhonn na faisnéise a bhi ar fail, ba é concliid an Udarais, ma chaitheann duine
monachoilini rise giosta dheirg atd 1 bhforbhianna, go bhféadfadh nochtadh measta
don mhonachoilin K tarla d6 laistigh de raon na ndaileog teiripeach ata 1 lovastatinum.
Is rud é a thug an tUdaras da aire go raibh cosulacht idir proifil na n-éifeachtai
diobhalacha ata ag ris giosta dheirg agus an phroifil ata ag lovastatinum. Tar ¢éis do dul
i gcomhairle le ceithre fhoinse!? cas-tuairisce, is éard a thuairisc sé gurbh iad seo a
leanas na haiteanna is moé a bhi 1 mbaol 6 theagmhais dhiobhalacha, in ord islitheach 6
thaobh lion na gcas de: fiochan matinchnamharlaigh agus fiochan tacaiochta (lena
n-airitear rhabdomyolysis), an t-ae, an néarchoras, an feadan gastraistéigeach, an
craiceann, agus an fiochan at4 faoin gcraiceann féin. An fhaisnéis a bhi ar fail ar na

Tuairim ANSES Uimh. 2012-SA-0228: Tuairim ¢ Ghniomhaireacht na Fraince um Shlainte Bia,
Combhshaoil agus Ceirde & Sabhailteacht ar na rioscai atd ann de dheasca ‘ris giosta dheirg’ a bheith i
bhforbhianna, 14 Feabhra 2014.

Avis du Conseil Supérieur de la Sant¢ N° 9312 [Tuairim na hArd-Chombhairle Slainte Uimh. 9312]:
Compléments alimentaires a base de ‘levure de riz rouge’, [Forliontai bia atd bunaithe ‘ar ris giosta
dheirg’] 3 Feabhra 2016.

Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von
Rotschimmelreisprodukten, 08.02.2016.

EFSA Journal, 2019;16(8):5368.

An Eagraiocht Dhomhanda Slainte; Gniomhaireacht na Fraince um Shldinte agus Sabhailteacht Bia,
Combhshaoil agus Ceirde; Coras Faireachais na hlodaile ar Thairgi Slainte Naduartha; Bia agus Riarachan
Drugai.
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héifeachtai diobhalacha a tuairisciodh sa duine, is éard a mheas an tUdaras ina taobh
gur leor i le haghaidh na concliide gur mér an t-dbhar imni na monachoilini 6 ris
giosta dheirg nuair a usaidtear iad mar thorbhianna ar leibhéal usdide 10mg/la. Chuir
an tUdards san aireamh chomh maith gur tuairisciodh cdsanna aonair de
fhrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha de dheasca monachoilini 6 ris giosta
dheirg ag leibhéil iontdgala a bhi chomh hiseal le 3mg/la agus iad & gcaitheamh ar
feadh tréimhse idir 2 sheachtain agus 1 bhliain, agus gur tharla céasanna
rhabdomyolysis, heipititis agus tinneas craicinn agus go mb’¢igean na daoine a
thabhairt chuig an ospidéal.

Ar bhonn na faisnéise a bhi ar fail, mar aon le roinnt neamhchinnteachtai a 1éiriodh ina
thuairim, nior fhéad an tUdaras comhairle a chur ar fail faoi iontdgail laethuil
monachoilini 6 ris giosta dheirg nach cuis imni atd ann maidir le héifeachtai
diobhalacha don tsldinte, don phobal 1 gcoitinne, agus de réir mar a thagann i gceist,
d’fhoghripai leochaileacha sa phobal, faoi mar a d’iarr an Coimisiin. Mhinigh an
tUdaras go bhfuil éiginnteachtai ann maidir le comhdhéanamh agus abhar na
monachoilini atd i bhforbhianna ina bhfuil ris giosta dheirg, agus mhinigh sé go
n-usdidtear monachoilini 1 ris giosta dheirg i dtairgi il-chomhabharacha, nach
ndearnadh meastoireacht iomlan ar na comhphdirteanna ina n-aonar n6 i gcumasc le
chéile. Chomh maith leis sin, de cheal sonrai, ni féidir usaid shabhailte monachoilini i
measc grupai tomhaltoiri leochaileacha airithe a mheas, agus ta éiginnteacht ann
maidir leis na héifeachtai a bhionn ag tomhailt forliontai eile den chinedl bia ata
bunaithe ar ris giosta dheirg mar bhreis ar bhianna n6 drugai, forliontai a chuireann
cosc ar an einsim (CYP3A4) a bhaineann le meitibileacht monachoilini.

I gcomhréir le hAirteagal 4(5) de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012
6n gCoimisiun, agus tar éis don Udaras a thuairim maidir le monachoilini 6 ris giosta
dheirg a fhoilsiu, fuair an Coimisitin bartlacha ¢ phdirtithe leasmhara maidir leis an
measun’ eolaioch riosca a rinne an tUdaras. Chuir pairtithe leasmhara raitis ar fail
freisin chun tact le husaid shabhailte monachoilini ¢ ris ghiosta dheirg in €ineacht le
faisnéis leordhéthanach do na tomhaltoiri maidir le hiisaid shabhailte na substainte.

Tuairimi de chineél eolaioch ab ea iad sin, agus rinne an tUdarés a soiléirit le linn
fischomhdhélacha iarghlactha a tionéladh leis na pairtithe leasmhara. Thug an tUdaras
soiléiriu ar fhoinsi na fianaise a bhi lena thuairim eolaioch, agus mhinigh sé cén fath
nar measadh staidéir dirithe a chuir pdirtithe leasmhara isteach le linn glao poibli ar
shonrai a bheith iontaofa agus laidir a ndéthain ¢ thaobh na heolaiochta de chun go
n-direofai iad sa mheasuni sabhailteachta. Is é minia a thug an tUdaras ar an
réasunaiocht eolaioch a ghabhann le sonrai sabhailteachta 1 gcés lovastatinum gur rud
é atd abhartha don mheastini sabhailteachta ar mhonachoilini, agus thug an tUdaras
soiléirta faoin mbealach ar tUsdideadh sonrai iar-mhargaithe faoi theagmhais
dhiobhélacha a chuir pdirtithe leasmhara ar fail mar fhianaise thacaiochta leis an
measun.

D’iarr an Coimisiun cunambh teicniuil ar an Udarés i gcomhair dhé staidéar eolaiocha,
athbhreithnit corasach agus meitea-anailisit ar shabhailteacht thorlionadh rise giosta
dheirg'®, mar aon le hathbhreithniti agus tuairim shaineolach maidir leis an rél at4 ag

Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP et al. Sabhailteacht thorlionadh rise giosta dheirg: Athbhreithnit
corasach agus meitea-anailisiu ar thrialacha rialaithe randamaithe. Taighde Cogaseolaiochta 143 (2019)
1-16.
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forlionadh rise giosta dheirg i rialii colaistéardl plasma'¥, dhd rud a chuir pairti
leasmhar faoi bhraid an Choimisitin tar éis don Udaras an tuairim eolaioch a
ghlacadh. Beag beann ar thorthai aon staidéir idirghabhdla n6 meitea-anailise ar
shabhailteacht fhorlionadh rise giosta dheirg, thug an tUdaras da aire gurb ann do
thuairisci maidir le héifeachtai diobhalacha thomhailt na rise giosta dheirg ar an duine,
agus gurb ionann monachoilini K i bhfoirm lachtéin agus lovastatinum a bhfuil a
chuid ¢éifeachtai diobhdlacha doiciméadaithe go maith, agus dé bhri sin, chun teacht ar
choncluid, ni mér na staidéir a cuireadh isteach a mheas maille le corpas na fianaise
ina iomldine. Na torthai ata ar thrialacha beag go leor, trialacha nach chun na
héifeachtai sin a bhrath a ceapadh iad, is ¢ miniti a thug an tUdarés ina leith nach féidir
leo tuairisci ar éifeachtai diobhalacha a bhréagn, na iad a chur 6 rath, agus maidir le
staidéir éagstla, an t-athbhreithnil agus an staidéar ar thuairimi saineolaithe a cuireadh
isteach cuir 1 gcds, is € sin staidéir a thugann léargas ar an gcoimheas comparaide idir
tairbhe agus riosca na dtairgi ina bhfuil ris giosta dheirg, mhinigh an tUdarés ina leith
sin fos nach abhartha an rud iad féin sa mheastoireacht ar shabhailteacht na substainti
a chuirtear le bia d’aon ghno.

Iontdgail laethuil monachoilini rise giosta dheirg nach cuis imni do shldinte an duine i,
6s rud ¢ sin narbh fhéidir a shocru, agus i bhfianaise na héifeachta diobhalai suntasai
ar an tslainte ma chaitheann duine monachoilini rise giosta dheirg ag leibhéil 10mg/14,
mar aon le cédsanna aonair d’imoibrithe tromchuiseacha diobhalacha sldinte ar leibhéil
chombh hiseal le 3mg/14, is éard ba cheart toirmeasc a chur ar mhonachoilini rise giosta
dheirg ag leibhéil 3mg agus nios mo in aghaidh na mire den tdirge a mholtar mar
thomhailt laethuil. D4 bhri sin, ba cheart an tsubstaint sin a chur 1 gCuid B
d’larscribhinn III a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006, agus is substaint i
nar cheart a cheadi i mbianna n4d a 0said i monaru bianna ach amhdin faoi na
coinniollacha a shonraitear san larscribhinn sin.

Is éard a cheanglaitear le hAirteagal 6 de Threoir 2002/46/CE go ndéanfar forbhia a
lipéadtl leis an gcuid den tairge a mholtar a thomhailt go laethtil, mar aon le
folaireamh gan dul thar an daileog laethuil a mholtar. Os féidir bianna né forbhianna
¢agsula ina bhfuil monachoilini ris giosta dheirg a thomhailt in aon am amhain, ta an
baol ann go rachfai thar an teorainn atd leagtha sios in Iarscribhinn III a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006, agus da bhri sin, is ga forail maidir le ceanglais
iomchui lipéadaithe i gcds gach bia ina bhfuil monachoilini 6 ris ghiosta dheirg.

D’fhonn faisnéis iomlan faoi chéatadan na monachoilini a chur ar lipéid bianna ina
bhfuil monachoilini 6 ris giosta dheirg, ni mor forail maidir leis na ceanglais iomchui
lipéadaithe 1 gcas gach cinedl bia ina bhfuil monachoilini rise giosta dheirg.

Os rud ¢ gur aithin an tUdaras riosca éifeachtai diobhalacha na n-idirghniomhaiochtai
le tairgi miochaine, ni mor foldireamh do dhaoine a Gsaideann cogais le colaistéarol a
islit comhusaid bianna ina bhfuil monachoilini rise giosta dheirg a sheachaint. Thug
an tUdaras dé aire maidir le proifil éifeachtai diobhalacha na rise giosta dheirg ar an
duine go bhfuil siad cosuil le préifil lovastatinum, agus d& bhri sin is iomchui
foladireamh do dhaoine combhairle leighis a lorg ma bhionn aon thadhbanna sldinte acu.
Os rud ¢ freisin nar éirigh leis an Udaras meastoireacht a dhéanamh ar Gséid shabhailte
monachoilini 1 measc grupai airithe leochaileacha tomhaltéiri de cheal sonrai, b’fthéidir
fos go mbeadh éifeachtai diobhélacha ar an tsldinte ag Gsaid monachoilini rise giosta

Banach M, Bruckert E, Descamps OS et al. Rol fhorlionadh rise giosta dheirg (RYR) i riala
colaistéaroil phlasma: Athbhreithniu agus tuairim shaineolach. Forlionadh Atheroscler an 17 Lunasa
2019.
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dheirg, agus is iomchui dé bhri sin moladh do na daoine seo a leanas bianna ina bhfuil
monachoilini 6 ris giosta dheirg a sheachaint: mné ata ag suil le leanbh n6 mna ata ag
lachtadh, daoine os cionn 70 bliana d’aois, leanai agus déagoiri. Ina thianaise sin, ni
mor fordil maidir leis na ceanglais iomchui lipéadaithe i gcas gach bia ina bhfuil
monachoilini rise giosta dheirg.

Nior 1¢éir don Udaras gan ciis imni a bheith in iontogail bia monachoilini rise giosta
dheirg d’aon chinedl, is ¢ sin cuis imni faoi na héifeachtai diobhdlacha atd aige ar an
tslainte, ar an bpobal i gcoitinne, agus ar thoghrupai leochaileacha sa daonra de réir
mar a thagann i geeist. Os féidir fos go bhfuil éifeachtai diobhalacha ar an tslainte ag
monachoilini rise giosta dheirg, ach 6 tharla go bhfuil éiginnteacht eolaioch ann fos
ann 1 ndail leis sin, agus nuair nach féidir monachoilini rise giosta dheirg a chaitheamh
ach amhdin i bhforbhianna, agus de bhri nar éirigh leis an Udaras raon tsaide na
bhforbhianna sin a chinneadh, ba cheart usadid monachoilini rise giosta dheirg i
bhforliontai bia a chur faoi ghrinnscradi an Aontais, agus da bhri sin ba cheart i a
aireamh 1 gCuid C d’Iarscribhinn IIT a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006.
I bhfianaise na héiginnteachta a chuir tUdaréas ina iul ina thuairim eolaioch, agus i
bhfianaise na raiteas a thug pdirtithe leasmhara maidir le proifil sabhailteachta
monachoilini rise giosta dheirg, ta4 deis ag na pairtithe leasmhara sin, faoi Airteagal
8(4) de Rialachan (CE) Uimh. 1925/2006, sonrai a chur faoi bhraid an Udaréis a
1éirionn sabhailteacht monachoilini rise giosta dheirg i gcomhréir le hAirteagal 5 de
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 307/2012 6n gCoimisitin. I gcomhréir le
hAirteagal 8(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, laistigh de cheithre bliana ¢
theacht i bhfeidhm don Rialachan seo, ba cheart don Choimisitn cinneadh a dhéanamh
an liostéfar monachoilini rise giosta dheirg in larscribhinn III, Cuid A n6 Cuid B né
nach liostofar, de réir mar is iomchui, agus ba cheart d6 tuairim an Udarais maidir le
haon sonrai a cuireadh isteach a chur san direamh.

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

Na bearta da bhfordailtear sa Rialachan seo, is bearta 1ad at4 1 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 Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 mar a leanas:

1.

Cuirtear an iontrail seo a leanas sa tadbla 1 gCuid B in ord aibitre:

‘CUID B — Substainti srianta

Substaint srianta Coinniollacha usaide Ceanglais bhreise

Monaco6il 6 ris giosta | Mir amhdin bhia né mir | Mineoidh an lipéad cé
dheirg amhain forbhia le | mhéid mir den tairge atad
caitheamh go laethtil, mir | cothrom leis an uastomhailt
a mbeidh nios 11 nd 3mg | laethuil, agus beidh
de mhonachoilini 6n ris | foldireamh ar an lipéad gan
giosta dheirg inti. dul thar an daileog laethuil,
is € sin 3mg ar a mhéid.
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Beidh eolas ar an lipéad
faoin gcéatadan
monachoilini in aghaidh
gach coda den tairge.

Beidh na folairimh seo a
leanas ar an bhfogra:

‘Ni ceart do mhna atd ag
suil le leanbh na do mhna
atd ag lachtadh, do leanai
faoi 18 mbliana d’aois na
do dhaoine fasta os cionn
70 bliain d’aois an tairge
seo a chaitheamh’.

‘M4 ta fadhbanna slainte
agat, iarr comhairle ar
dhochttir maidir leis an
tairge seo’;

‘Ni ceart duit an tairge seo
a chaitheamh ma ta cogas
eile 4 chaitheamh agat le
colaistéarol a islia’;

‘Ni ceart duit an tairge seo
a chaitheamh ma t4 tairgi
eile a bhfuil ris giosta
dheirg iontu & gcaitheamh
agat’.

2. Cuirtear an iontrail seo a leanas sa tabla i gcuid C in ord aibitre:
‘CUID C - Substainti ata faoi ghrinnscradi an Chomhphobail

Monacéil 0 ris giosta dheirg

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiail an
Aontais Eorpaigh. Beidh an Rialachédn seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh
s¢ intheidhme go direach i ngach Ballstat.

GA 7 GA



GA

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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