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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/1379 2017/EES/10/30
fra 16. agust 2016

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyroingum er vardoa matvzeli og visa hvorki til minnkunar
4 sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKVAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um nringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveli (1), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvemtreglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkvamdastjornin
leyfi peer 1 samreemi vid pa reglugerd og ad peaer séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvalafyrirtakja geti sent 16gbaeru landsyfir-
valdi adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbzer landsyfirvold skulu framsenda teekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3)  Matveeladryggisstofnunin skal skila aliti & vidkomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvemdastjornin skal dkveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

5)  [kjolfar umsoknar fra E-piim production Ltd, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Lactobacillus plantarum
TENSIA® 1 halthérdum Harmony™ |, hjartaosti af Edam-gerd og vidhald edlilegs blodprystings (spurning nr.
EFSA-Q-2014-00097 (?)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Regluleg neysla, i a.m.k.
atta vikur, 4 50 g 4 dag af Siidamejuust (,,hjartaosti*) sem ber voruheitid Harmony™ og inniheldur Lactobacillus
plantarum TENSIA® studlar ad vidhaldi hjarta- og edakerfisins/hjartaheilbrigdis med pvi ad leekka blodprysting/
hjartatakn®.

6) Hinn 1. oktober 2014 fengu framkveemdastjornin og adildarrikin visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar,
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefdi verio synt fram 4 orsakatengsl milli
neyslu & Lactobacillus plantarum TENSIA® i halthéroum Harmony™ | hjartaosti* af Edam-gerd og vidhalds edlilegs
blooprystings. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 222, 17.8.2016, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 232/2016 fra 2. desember
2016 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006 bls. 9.

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(10), 3842.
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7)  [kjolfar umsoknar fra British Specialist Nutrition Association Ltd, sem 16g8 var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar lausnir
kolvetna og ad vidhalda likamlegri frammistodu medan & polefingum stendur (spurning nr. EFSA-Q-2014-00058 (*)).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Lausnir kolvetna studla ad pvi ad vidhalda preki medan
a longum polaefingum stendur. A9 beidni Matveeladryggisstofnunarinnar tilgreindi umsakjandinn ad matvalin, sem
pessi fullyrding neer til, tengjast lausnum kolvetna sem innihalda ekki rafkleyf efni og, ad pvi er vardar fullyrtu
ahrifin, ad bera @tti lausnir kolvetna saman vid vatn eda lausnir vatns og rafkleyfra efna.

8)  Hinn 1. oktober 2014 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstéou a grundvelli gagnanna sem 16g0d voru fram ad ekki hefoi verid synt fram
a orsakatengsl milli neyslu a lausnum kolvetna og pess ad vidhalda likamlegri frammist6ou medan & polaefingum
stendur i samanburdi vid vatn eda rafkleyf efni sem eru leyst i vatni. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

9)  Tekid hefur verid tillit til athugasemda frd umsakjendum sem bérust framkvemdastjorninni skv. 6. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun peirra radstafana sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram { vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki fera a lista Sambandsins yfir
leyfoar fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjérnartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 16. agust 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(10), 3836.
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verio hafnad

Neeri fhi 5 Tilvisunarnimer
Umsokn — videigandi akveedi ;;‘i“ifwri’ha:é‘: Fullyring alits Matveela-
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matvaelafiokkur orygglsstrofnunar
Evropu
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Lactobacillus Regluleg neysla, i a.m.k. atta vikur, a| Q-2014-00097
13. gr. sem byggist a nylegum, | plantarum 50 g a dag af Siidamejuust (,,hjartaosti*)

visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

TENSIA® { half-
hordum Harmony™
,hjartaosti“ af
Edam-gerd

sem ber voruheitid Harmony™ og
inniheldur Lactobacillus  plantarum
TENSIA® studlar ad vidhaldi hjarta-
og ®dakerfisins/hjartaheilbrigdis med
pvi ad laeekka blodprysting/hjartatakn.

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13.
gr. sem byggist a nylegum, visinda-
legum sénnunargdégnum og/eda sem
felur i sér krofu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna

Lausnir kolvetna

Lausnir kolvetna studla ad pvi ad vio-
halda preki medan a 16ngum polafing-
um stendur.

Q-2014-00058






