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REGLUGERP FRAMKYVZAZMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/2314 2016/EES/52/14
fra 7. desember 2015

um leyfi fyrir heilsufullyrdingu er vardar matveeli og visar hvorki til minnkunar 4 sjukdémsahaettu
né til proskunar eda heilbrigois barna og um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 432/2012 (*)

FRAMKYVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveeli ('), einkum 4. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad heilsufullyrdingar er varda matveli séu bannadar nema fram-
kvaemdastjornin leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad per séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2)  Samkveemt 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 var sampykkt reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB)
nr. 432/2012 (*) um ad taka saman lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matveeli og visa hvorki til minnkunar
a sjikdomsahaettu né til proskunar eda heilbrigdis barna.

3)  Ireglugerd (EB)nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtakja skuli senda 16gbaerum landsyfirvoldum
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbaer landsyfirvold skulu framsenda tekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

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

5)  Til ad hvetja til nyskdpunar @tti enn fremur ad flyta fyrir malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir paer heilsufullyrdingar
sem byggjast 4 nylegum, visindalegum sonnunargdgnum og/eda fela i sér kr6fu um vernd gagna sem njota
einkaleyfisverndar.

6) I kjolfar umsoknar fra BENEO-Orafti S.A., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
og felur i sér kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar nattarulegt kaffififilsinalin og vidhald edlilegra haegoa
med pvi ad auka tidni peirra (spurning nr. EFSA-Q-2014-00403 (*)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
m.a. svohljoédandi: ,,Orafti®Inulin beetir starfsemi parma“.

7) Hinn 9. jantar 2015 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0d voru fram ad synt hefoi verid fram & orsakatengsl milli neyslu
a natturulegu kaffififilsintlini, 6peettri blondu af einsykrum (< 10%), tvisykrum, intlinfrukténum og intlini, sem er
fengio med utdreetti ur kaffififlum par sem medalhlutfall fj6llidunar er > 9, og vidhalds edlilegra haegda med pvi ad
auka tioni peirra. bvi atti heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstodu, ad teljast uppfylla kréfurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og ztti ad beaeta henni vid a lista Sambandsins yfir leyfdar fullyrdingar sem komid var a f6t med
reglugerd (ESB) nr. 432/2012.

einkaleyfaverndar (%), til ad setja skilyrdi fyrir notkun 4 pessari tilteknu fullyrdingu.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 328, 12.12.2015, bls. 46. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 142/2016 fra 8. jili 2016
um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(® Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 432/2012 fra 16. mai 2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matveli og visa
hvorki til minnkunar & sjukdémsaheettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1).

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2015 13(1), 3951.

(*)  Schulz A and Schén C, 2012. ,,Effect of consumption of inulin on bowel motor function in subjects with constipation® (6birt rannsoknarskyrsla).
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9)  Framkvamdastjornin hefur metid allar upplysingarnar sem umsekjandinn lagdi fram til rékstudnings og litid er svo
a a0 krofurnar, sem meelt er fyrir um i 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, séu uppfylltar ad pvi er vardar
rannsoknina sem fullyrt er ad njoti einkaleyfaverndar. Til samreemis vid pad ma ekki nota visindagégnin og adrar
upplysingar i pessari rannsokn i pagu umsaekjanda, sem leggur sidar fram umsokn, i fimm ar eftir gildistoku pessarar
reglugerdar i samreemi vid skilyrdin sem meelt er fyrir um i 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

10) Eitt af markmioum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er ad tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar, areidanlegar
og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekio sé tillit til ordalags og framsetningarinnar ad pvi er petta vardar. Ef ordalag
fullyrdinga sem umsakjandi notar felur i sér sému merkingu fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess ad
peer stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli matvaelaflokks, matvela eda eins af innihaldsefnum peirra annars
vegar og heilbrigdis hins vegar @ttu pessar fullyrdingar pvi ad Iuta somu skilyroum fyrir notkun og eru tilgreind i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

11) [ samraemi vid 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 wtti ad uppfera fullyrdingaskrana yfir naringar- og
heilsufullyrdingar, sem inniheldur allar leyfoar heilsufullyrdingar, til pess ad taka tillit til pessarar reglugerdar.

12) Pared umsakjandinn ber fyrir sig vernd einkaleyfisverndadra gagna telst rétt ad takmarka notkun pessarar fullyrdingar
vi0 umszkjandann { fimm ar. Leyfid fyrir pessari fullyrdingu, sem er takmarkad til notkunar fyrir einstakan
rekstraradila, @tti po ekki ad koma i veg fyrir ad adrir umsakjendur geti so6tt um leyfi til ad nota somu fullyrdingu
ef umsoknin er byggd a 6drum gégnum og rannséknum en peim sem njota verndar skv. 21. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006.

13) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjenda sem barust framkvaemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr.
16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vio akvordun peirra radstafana sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

14) bvi @tti a0 breyta reglugerd (ESB) nr. 432/2012 til samreemis vid pad.

15) Samrad var haft vio adildarrikin.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1.  Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feera a lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er a um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. Notkun heilsufullyrdingarinnar sem um getur i fyrstu malsgrein skal takm&rkud vid umsakjandann i fimm ar fra
gildistoku pessarar reglugerdar. Eftir ad pad timabil rennur ut er 6llum stjornendum matvelafyrirtaekja heimilt ad nota
pessa heilsufullyroingu 1 samraemi viod skilyrdin sem gilda um hana.

2. gr

Notkun visindagagna og annarra upplysinga sem fylgja umsokninni, sem umsakjandi fullyrdir ad njoti einkaleyfaverndar
og sem vard ad leggja fram til ad unnt veeri ad leyfa heilsufullyrdinguna, er takmorkud i pagu umsakjandans i fimm ar
fra gildistokudegi pessarar reglugerdar samkvamt peim skilyrdum sem meelt er fyrirum i 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006.

3.gr

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
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4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 7. desember 2015.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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