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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (ESB) 2017/1200 2017/EES/67/68
fra 5. jali 2017

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa hvorki til minnkunar & sjukdémsahattu
né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um na&ringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli (*), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli, eins og skilgreint er i peirri reglugerd,
bannadar nema framkvaemdastjornin leyfi per i samreemi vid pa reglugerd og ad peer séu a lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid & um ad stjornendur matveaelafyrirteekja geti sent 16gheeru landsyfirvaldi
adildarrikis umséknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Ldgbeer landsyfirvold skulu framsenda tekar umséknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,,Matveladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3) Matveeladryggisstofnunin skal skila aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkveemdastjornin  skal &kveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til Aalits
Matvealadryggisstofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra Ecopharma BVBA, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Fabenol® Max, stadladan, vatnskenndan
kjarna Ur Phaseolus vulgaris L. og minnkun & upptoku kolvetna (spurning nr. EFSA-Q-2015-00123 (?)). Fullyrdingin,
sem umszkjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Fabenol® Max minnkar upptoku kolvetna®.

6) Hinn 23. febrdar 2016 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem kom fram ad fullyrt &hrif hafi ekki verid negilega skilgreind og ad umsakjandinn hafi ekki lagt fram neinar
frekari upplysingar eins og Matvaladryggisstofnunin for fram 4. Matveeladryggisstofnunin komst pvi ad peirri
nidurstddu, & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu a
Fabenol® Max og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti
ekki ad leyfa hana.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 173, 6.7.2017, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 166/2017 fra
22. september 2017 um breytingu & I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(2), 4401.
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7) i kj6lfar umsoknar fra& DSM Nutritional Products, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar dokosahexensyru
(DHA) og bett minni (spurning nr. EFSA-Q-2015-00456 (*)). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,DHA studlar ad baettu minni‘.

8) Hinn 2. mai 2016 barst framkvaemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 1690 voru fram ad ekki hefoi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu &
DHA og fullyrtu ahrifanna. par €0 fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa
hana.

9) [ kjolfar umsoknar fra Tate & Lyle PLC, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu sem vardar polydextrésa og edlilegar heaegdir
(spurning nr. EFSA-Q-2015-00550 (). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Polydextrosi
studlar ad beettri starfsemi parma med pvi ad auka rimtak haegda“.

10)  Hinn 25. mai 2016 barst framkveemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
polydextrosa og fullyrtu dhrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki
ad leyfa hana.

11)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

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

2.9r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. juli 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(Y) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(5), 4455.
(3 Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(5), 4480.
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verid hafnad

Umsdkn — videigandi akvaedi reglugerdar (EB) nr.
1924/2006

Neeringarefni,
annad efni,
matveeli eda

matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnimer
alits
Matveeladryggis-
stofnunar Evrépu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist 4 |Fabenol® Max |Fabenol® Max minnkar upptdku| Q-2015-00123
nylegum, visindalegum sénnunargdégnum og/eda kolvetna

sem felur i sér kréfu um vernd einkaleyfisverndadra

gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist & [DHA DHA studlar ad baettu minni Q-2015-00456

nylegum, visindalegum soénnunargdgnum og/eda
sem felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist &
nylegum, visindalegum s6nnunargégnum og/eda
sem felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

P6lydextrési

Polydextrési  studlar ad beettri
starfsemi parma med pvi ad auka
rimtak haegda

Q-2015-00550




