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REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2017/1202 2017/EES/67/70
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 naringar- 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 bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad paer séu & lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid & um ad stjornendur matveelafyrirtaekja geti sent légbeeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Légbeer landsyfirvold skulu framsenda tekar umsoknir til
Matvaelaoryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd ,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3) Matveeladryggisstofnunin skal skila aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkveemdastjornin  skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits
Matveeladryggisstofnunarinnar.

5) I kjolfar umsoknar fra Granarolo S.p.A., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar fitulitla gerjada mjélk med samsetningu
af frakt6fasykrum og lifandi Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus thermophilus (Z57) og
Lactobacillus delbrueckii undirteg. bulgaricus (LB2) og varnir gegn endurvirkjun ablastursveiru i pekjuvef vara
(spurning nr. EFSA-Q-2015-00488 (?)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Neysla 4 fitulitilli
gerjadri mjolk med samsetningu fraktofasykra og lifandi Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103), Streptococcus
thermophilus (Z57) og Lactobacillus delbrueckii undirteg. bulgaricus (LB2) hjélpar til vid ad draga Ur endurkomu
ablasturs 4 varir af voldum ablastursveirusykingar hja heilbrigdum, smitnamum einstaklingum®.

6) Hinn 19. juli 2016 barst framkvaemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
fitulitilli gerjadri mjolk, sem heilsufullyrdingin fjalladi um, og varna gegn endurvirkjun ablastursveiru i pekjufrumum
vara. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

7 [ kj6lfar umsoknar fra Food for Health Ireland, sem 1698 var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar FHI LFC24, kaseinvatnsrofsefni r
kiamjolk, og minni aukningu & glakadsa i blédi eftir maltidir (spurning nr. EFSA-Q-2015-00755 (%)). Fullyrdingin, sem
umseakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,FHI LFC24 hjélpar til vid ad koma reglu 4 glukésamagn i blodi eftir neyslu
matvaela“.

8) Hinn 22. juli 2016 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem tekid er fram ad gdgnin sem umsekjandinn lagdi fram syni ekki fram & ad minni aukning & bl6dsykri eftir maltidir,

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 173, 6.7.2017, bls. 6. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 166/2017 fra
22. september 2017 um breytingu & II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) Stjtio. ESB L 404, 30.12.20086, bls. 9.

(3 Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2016 14(7), 4538.

() Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(7), 4540.
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9)

10)

11)

sem nast med pvi ad auka insulinseytingu, hafi god, lifedlisfredileg &hrif & markhop fullyrdingarinnar.
Matveeladryggisstofnunin komst pvi ad peirri nidurstddu, a grundvelli gagnanna sem 1698 voru fram, ad ekki hefdi verid
synt fram & orsakatengsl milli neyslu matveelanna sem falla undir fullyrdinguna og g6dra, lifedlisfraedilegra ahrifa &
markhopinn. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 &tti ekki ad leyfa hana.

[ kj6lfar umsoknar fra Pierre Fabre Medicament, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaeladryggisstofnunin bedin um agd skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar V0137, ,DHA-audgad fisklysi* og
Hhjalpar til vid ad hagja 4 aldurstengdri vitsmunalegri hnignun 4 svidum & bord vid minni og styrifeerni® (spurning
nr. EFSA-Q2016-00071 (Y)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,V0137, d4samt likamlegri og
andlegri pjalfun, hjalpar til vio ad heaegja a aldurstengdri vitsmunalegri hnignun & svidum & bord vid minni og
styriferni‘.

Hinn 5. agust 2016 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16906 voru fram ad ekki hefoi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu &
V0137, sem heilsufullyrdingin fjalladi um, og minni skerdingar & vitsmunastarfsemi. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

Radstafanirnar, 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 leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er 4um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. jali 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(*) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(8), 4539.
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, annad efni, matveeli
eda matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer élits
Matveeladryggisstofnunar
Evropu

Heilsufullyroing skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargégnum

Fitulitil  gerjud mjélk med
samsetningu fraktéfasykra og
lifandi Lactobacillus rhamnos-

Neysla & fitulitilli gerjadri mjélk
med samsetningu fraktofasykra
og lifandi Lactobacillus rhamnos-

Q-2015-00488

og/eda sem felur i sér krofu [us GG (ATCC 53103),|us GG (ATCC  53103),
um vernd einkaleyfisverndadra | Streptococcus thermophilus | Streptococcus thermophilus (Z57)
gagna (Z57) og Lactobacillus delbru- | og  Lactobacillus  delbrueckii
eckii  undirteg.  bulgaricus | undirteg. bulgaricus (LB2) hjalpar
(LB2). til vio ad draga Ur endurkomu
dblasturs & wvarir af vdldum
ablastursveirusykingar hja heil-
brigdum, smitnemum einstak-
lingum.
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | FHI ~ LFC24, kaseinvatns- | FHI LFC24 hjalpar til vid ad | Q-2015-00755

13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargégnum
og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

rofsefni ar kiamjadlk.

koma reglu & glukdsamagn i bl6di
eftir neyslu matvela.

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

V0137, DHA-audgad fisklysi.

V0137, é&samt likamlegri og
andlegri pjalfun, hjalpar til vid ad
hegja & aldurstengdri  vits-
munalegri hnignun & svidum &
bord vid minni og styrifeerni.

Q-2016-00071




