16.3.2017 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 17/301

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/1412 2017/EES/17/20
fra 24. agust 2016

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardoar matveeli og visar til
minnkunar & sjukdémsahattu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjén af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveli (%), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkveemdastjérnin
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 4 um ad stjornendur matveelafyrirtaekja geti sent logbaeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbaera landsyfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®.

3) pegar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsékn skal hin tilkynna pad hinum agdildarrikjunum og framkvemda-
stjorninni &n tafar og skila aliti & viskomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkveemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til &lits Matvaeladryggis-
stofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra Han-Asiabiotech GmbH, sem 16gd var fram skv. a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Symbiosal® og laekkun
blédprystings og minni heettu & haprystingi (spurning nr. EFSA-Q-2014-00366 (2)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn
lagoi til, var svohljédandi: ,,Synt hefur verid fram 4 ad Symbiosal minnki hakkun 4 blédprystingi pegar pad er notad i
stad hefdbundins matarsalts. Heekkun 4 blodprystingi er dheettupattur ad pvi er vardar haan blodprysting (haprysting)“.

6) Hinn 1. jali 2015 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu a
Symbiosal® i stad matarsalts og leekkunar & blddprystingi. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Heilsufullyroinguna, sem sett er fram i vidaukanum vio pessa reglugerd, skal ekki fera & lista Sambandsins yfir leyfdar
fullyrdingar sem kvedid er aum i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 230, 25.8.2016, bls. 6. Hennar var getio i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 21/2017 fra
3. febrdar 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(3 Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(7), 4147.
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2.gr.

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 I6gfestingar.

Gjort i Brussel 24. agust 2016.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER
forseti.

VIDAUKI

Heilsufullyrding sem hefur verid hafnad

Tilvisunarnamer alits

Umsdkn — videigandi akvaedi Neringarefni, annad efni, Fullyrding Matvaladryggis-
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matvaeli eda matvaelaflokkur .
stofnunar Evropu
Heilsufullyrding sem vardar a-lid 1.| Symbiosal® Synt hefur wverid fram & ad| Q-2014-00366
mgr. 14. gr. og visar til minnkunar & Symbiosal minnki  haekkun &
sjukdomsaheettu. blodprystingi pegar pad er notad i

stad hefdbundins matarsalts.
Hekkun &  blodprystingi  er
ahaettupéttur ad pvi er vardar haan
bléaprysting (haprysting).
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REGLUGERDP FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/1413 2017/EES/17/21

fra 24. agust 2016

um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 432/2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar 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 hlidsjén af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um nzringar- og
heilsufullyrdingar er varda matvali (%), einkum 4. mgr. 13. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid & um ad heilsufullyrdingar er varda matveeli séu bannadar nema framkvamda-
stjornin leyfi peer i samraemi vid pé reglugerd og ad peer séu & lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) Samkvemt 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 sampykkti framkvaemdastjornin reglugerd (ESB)
nr. 432/2012 (%) um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matveeli og visa hvorki til minnkunar &
sjukdomséhaettu né til proskunar eda heilbrigdis barna.

3)  Listinn yfir leyfdar heilsufullyrdingar og skilyrdi fyrir notkun peirra eru sett fram i vidaukanum vid reglugerd (ESB)
nr. 432/2012. Tveer fullyrdingar hafa verid leyfoar vardandi stadgéngumaltio til ad styra pyngd. Til ad hagt sé ad nota
fullyrdingarnar er pess krafist i skilyrdum fyrir notkun peirra ad matveelin séu i samreemi vid forskriftirnar sem melt er
fyrir um i tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 96/8/EB (3).

4)  pessar fullyrdingar voru & listanum yfir leyfdar heilsufullyrdingar samkveemt jakvaedu aliti Matvaeladryggisstofnunar
Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) fra 2010 (spurning nr. EFSA-Q-2008-2154, EFSA-Q-2008-2155 (%))
par sem komist var ad pvi ad synt hafi verid fram & orsakatengsl milli neyslu & stadgéngumaltioum i stad reglubundinna
maéltida og pess ad halda likamspyngd eftir pyngdartap og einnig milli neyslu & stadgéngumaltidum i stad reglubundinna
maltida 1 tengslum vid orkuskert megrunarfedi [adur ,,orkusnautt megrunarfedi og ,,orkuminna megrunarfedi] og
minnkunar & likamspyngd. bar kom fram ad matveeli &ttu ad innihalda ad hdmarki 250 kkal i hverjum skammti og vera i
samrami vid forskriftirnar sem malt er fyrir um i tilskipun 96/8/EB til ad heegt sé ad nota fullyrdingarnar.

5) 1 tilskipun 96/8/EB er melt fyrir um krofur vardandi samsetningu matveela sem nota & i orkusnautt megrunarfedi sem
koma i stad daglegrar fedu i heild sinni eda hluta hennar og tilgreindar eru 16gbodnar upplysingar sem skulu koma fram i
merkingum pessara framleidsluvara. bar er kvedid & um, ad pvi er vardar framleidsluvorur sem eru kynntar med peim
heetti ad peer komi i stad einnar eda fleiri maltida sem eru hluti daglegrar feedu, ad s6luheiti peirra skuli vera ,,Stadgoéngu-
maltid til ad styra pyngd* [adur stadgénguefni maltidar til ad styra pyngd].

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 230, 25.8.2016, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 21/2017 fra
3. febrtar 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

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

(®) Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 96/8/EB fra 26. febrdar 1996 um matveeli sem nota & sem orkusnautt megrunarfaedi (Stjtid. EB L 55,
6.3.1996, bls. 22).

(*) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(2), 1466.



