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RIALACHAN (AE) 2021/468 ON gCOIMISIUN
an 18 Marta 2021

lena leasaitear Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le speiceas luibheolajoch ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-
antraicéine

(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. 1925/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Nollaig 2006 maidir
le vitimin{ agus mianrai agus substaint{ dirithe eile a chur le bia (!), agus go hdirithe Airteagal 8(2)(a)(i) agus (b) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

De bhun Airteagal 8(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006, ar a thionscnamh féin né ar bhonn na faisnéise a
chuirfidh na Ballstdit ar fail, féadfaidh an Coimisitin nds imeachta a thionscnamh chun substaint né comhdébhar ina
bhfuil substaint nach vitimin nd mianra { in larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 lena
liostaitear na substaint{ ar ina leith atd a n-Gsdid toirmeasctha, srianta n6 faoi ghrinnscriidii an Aontais i mbianna,
md t4 baint idir an tsubstaint sin agus riosca a d'théadfadh a bheith ann do thomhaltéiri mar a shainitear in Airteagal
8(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006.

Is lionmhar iad na plandai ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine agus baineann siad le héagstlacht finte agus
géinis luibheolaiocha. Baintear tisdid astu i bhforbhianna go forleathan.

Agus tuairim eolafoch & glacadh ag an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia an 9 Deireadh Fémhair 2013 faoi
bhunts eolaioch maimh i leith sldinte maidir le diorthaigh hiodrocsa-antraicéine agus le feabhas a chur ar
theidhmiocht na stéige (%), is é an choncliiid a bhi acu gur féidir le diorthaigh hiodrocsa-antraicéine sa bhia feabhas a
chur ar theidhmiocht na stéige, ach mhol siad gan iad a isdid go fadtéarmach agus gan ddileoga arda a ghlacadh mar
gheall ar cheisteanna sdbhdilteachta a d’théadfadh a bheith ann amhail contdirt na héagothroime leictrilite,
feidhmiocht lagaithe na putbige, agus spledchas ar phurgdidi.

I bhfianaise na tuairime sin, agus na gctiseanna buartha a chuir na Ballstdit in idl, sa phlé a rinneadh in 2013 ar an
majomh sldinte i dtrdcht maidir leis na héifeachtai dochracha a bhaineann le bia a ithe ina bhfuil diorthaigh
hiodrocsa-antraicéine agus ullmhéidi de, d’iarr an Coimisitin ar an Udarés in 2016 tuairim eolafoch a chur ar fail
maidir le sdbhdilteacht Gsdid diorthach hiodrocsa-antraicéine sa bhia a mheas i gcomhréir le hAirteagal 8 de
Rialachén (CE) Uimh. 1925/2006.

An fhaisnéis a chuir na Ballstdit ar fdil don Choimisitin, chomhlion sé na coinniollacha riachtanacha agus na
ceanglais a leagadh sios in Airteagail 3 agus 4 de Rialachdn Cur Chun Feidhme an Choimisidin (AE)
Uimh. 307/2012 ().

An 22 Samhain 2017, ghlac an tUdaras tuairim eolaioch maidir le sibhdilteacht tisdid diorthach hiodrocsa-
antraicéine sa bhia a mheas (). Is iad Rheum palmatum L. agus/né Baillon Rheum officinale agus/né a hibridi na
diorthaigh hiodrocsa-antraicéine a mheastar a bheith dbhartha don mheastna riosca seo; duilleoga né torthai Cassia
senna L.; coirt Rhamnus frangula L., coirt Rhamnus purshiana DC. agus i nduilleoga Miller Aloe barbadensis agus/né
speicis Aloe éagstla, Miller Aloe ferox agus a hibridi don chuid is mé.

10 L 404, 30.12.2006, Ich. 26.

Irisean EFSA 2013;11(10) :3412

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

An Painéal um Breisedin agus Foinsi Cothaitheacha a chuirtear le Bia (ANS); Tuairim Eolaioch maidir le sdbhdilteacht diorthach
hiodrocsa-antraicéine. Irisedn EPSA, 2018;16(1):5090.
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(10)

(11)

Na diorthaigh hiodrocsa-antraicéine al6-eaméidin agus eamoéidin agus dantrén atd gaolmhar leo 6 thaobh struchttiir,
feictear don Udards gur léirfodh go bhfuil siad géineatocsaineach in vitro. Léirfodh go bhfuil eastéscdin al6 géineatoc-
saineach in vitro, agus sin is dochiila de bharr diorthaigh hiodrocsa-antraicéine atd le fil san eastéscan. Ina theannta
sin, léirfodh go bhfuil alé-eaméidin géineatocsaineach in vivo. Léiriodh go bhfuil eastdscan duilleoga lana alé agus
dantrén, analdg 6 thaobh struchtiiir de, carcanaigineach.

Os rud ¢ go bhfuil al6-eaméidin agus eaméidin le fdil sna heastéscdin, is é an choncltid a bhi ag an Udards gur cheart
a mheas go bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine géineatocsaineach agus carcainigineach mura nochtar a mhalairt
agus go bhfuil imni maidir le sabhdilteacht i gcds eastdscan ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine cé go bhfuil
roinnt éiginnteachta ann. Ni raibh an tUdards dbalta comhairle a chur ar f4il maidir le hiont6géil laethdil diorthach
hiodrocsa-antraicéine nach dbhar imni maidir le sldinte an duine a bheidh i gceist 1éi.

Mar gheall ar na hiarmhairt{ dochracha tromchiiseacha a bhaineann leis an tsdid a bhaintear as al6-eaméidin,
eamoidin, dantrén agus eastdscdin alé ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine sa bhia, agus nach bhféadfai aon
iontdgdil laethiil diorthach hiodrocsa-antraicéine nach bhfuil ina dbhar imni do shldinte an duine a leagan sios, ba
cheart na substainti sin a thoirmeasc. D4 bhri sin, ullmhéidi alé-eaméidin, eaméidin, dantrén, agus alé ina bhfuil
diorthaigh hiodrocsa-antraicéine, ba cheart iad a direamh in Iarscribhinn III, Cuid A de Rialachdn (CE) Uimh. 1925/
2006.

Le linn na monaraiochta, is féidir diorthaigh hiodrocsa-antraicéine a bhaint as na hullmhdidi luibheolaiocha tri
bhithin sraith préisis scagtha a mbeidh de thoradh orthu tdirgi nach mbionn ach rianleibhéil de na substainti sin i
bhfoirm eisfontas iontu.

Os rud ¢ gur féidir go mbaineann iarmhairti dochracha ar an tsldinte leis an tisdid a bhaintear as Rheum, Cassia agus
Rhamnus agus a n-ullmhéidi sa bhia, ach éiginnteacht eolafoch a bheith fés ann an bhfuil na substaint{ a liostaitear
in larscribhinn III, Cuid A a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 sna hullmhéidi sin, ba cheart na
substainti a chur faoi ghrinnscriidii an Aontais agus da bhri sin, ba cheart iad a direamh i gCuid C dTarscribhinn Il a
bhaineann le Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 a leasti d4 réir sin.

T4 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 Rialachdn (CE) Uimh. 1925/2006 mar a leanas:

(1) le Cuid A, cuirfear na hiontrdlacha seo a leanas de réir ord aibitre:

“al6-eamoidin agus gach ullmhéid ina bhfuil an tsubstaint seo”;

“eamdidin agus gach ullmhéid ina bhfuil an tsubstaint seo”;

“ullmhéidi 6 dhuilleog speiceas Aloe ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine”;
“dantrén agus gach ullmhéid ina bhfuil an tsubstaint seo”.

le Cuid C, cuirfear na hiontrélacha seo a leanas de réir ord aibitre:

“ullmhéidi 6 thréamh né 6 riosém Rheum palmatum L., Baillon Rheum officinale agus a hibridi ina bhfuil diorthaigh
hiodrocsa-antraicéine”;

“ullmhéidi 6 dhuilleog n6 6 thoradh Cassia senna L. ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine”;

“ullmhoéidi 6 choirt Rhamnus frangula L., Rhamnus purshiana DC. ina bhfuil diorthaigh hiodrocsa-antraicéine”.
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Airteagal 2

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

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 18 Mdrta 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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