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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2018/1555 2019/EES/31/28
fra 17. oktéber 2018

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa til minnkunar & sjukdémsaheettu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsufull-
yroingar er varda matvali (%), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og ad peer séu & lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirteekja geti sent légbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Légbeera landsyfirvaldio skal framsenda tekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin.

3) Pegar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hdn tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvemdastjérninni an tafar og skila aliti & viskomandi heilsufullyrdingu.

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

5) [ kjolfar umsoknar fra Laboratoire Nurilia, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Condensyl® og minnkun 4 DNA-
skemmdum i s&di. Miklar DNA-skemmdir i s&0i eru ahattupattur fyrir minnkada frjésemi/vanfrjosemi hja koérlum
(spurning nr. EFSA-Q-2016-00665) (2). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Samsetning
purrefna ar kaktusfikjualdini med st6dludu kersetini og betalaini, N-asetylsysteini, sinki, vitaminum B3, E, B6, B2, B9
og B12 i Condensyl® dregur Ur DNA-skemmdum i s&di (afpéttingarstudull saediskjarna og DNA-nidurbrotstudull
s&dis). Miklar DNA-skemmdir i s&di (afpéttingarstudull sediskjarna og DNA-nidurbrotstudull sadis) eru ahaettupattur
fyrir minnkada frjésemi/vanfrjésemi hja kérlum.

6) Hinn 5. mai 2017 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
Condensyl® og minnkunar & DNA-skemmdum i s&di i tengslum vid minnkun ahettu & vanfrjésemi hja kérlum. par ed
fullyradingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

7) I kjolfar umsoknar fra Cargill R&D Centre Europe, sem 16gd var fram skv. a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu vardandi sykurlaust hart salgaeti
med a.m.k. 90% erytritdli og minnkun & tannsyklu sem dregur Ur ahettu & tannskemmdum (spurning nr. EFSA-Q-2017-
00002) (3). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt hefur verio fram & ad sykurlaust hart
selgeeti, sett med a.m.k. 90% Zerose® erytritdli, dregur Ur tannsyklu. Mikil tannsykla er &haettupattur fyrir myndun
tannskemmda“.

8) Hinn 21. jali 2017 barst framkvaemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
sykurlausu hordu salgeti med a.m.k. 90% erytritoli og minnkunar & tannsyklu sem dregur Ur ahattu a
tannskemmdum. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 261, 18.10.2018, bls. 3. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 60/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(5), 4775.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(7), 4923.
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9) [ kjolfar umsdknar fra Biosearch Life, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Lactobacillus fermentum CECT 5716
og minnkun & magni Staphylococcus i brjéstamjolk. Mikid magn Staphylococcus i brjéstamjélk er aheettupattur fyrir
smitandi brjéstabdélgu (spurning nr. EFSA-Q-2016-00318) (). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Lactobacilllus fermentum CECT 5716 dregur Ur magni Staphylococcus i brjoéstamjolk. Mikid magn
Staphylococcus i brjostamjolk er ahaettupattur fyrir 6jafnveegi i bakteriufléru i brjéstum/brjostabolgu.

10)  Hinn 24. jali 2017 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu &
Lactobacillus fermentum CECT 5716 og minnkunar & magni Staphylococcus i brjéstamjélk sem dregur Gr ahettu a
smitandi brjostabolgu. bar ed fullyroingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa
hana.

11)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

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 1. mgr. 14. 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 I6gfestingar.
Gjort i Brussel 17. oktober 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(1) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(7), 4917.
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verid hafnad

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

Neeringarefni, annad efni, matveeli eda
matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnimer
alits
Matveeladryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar a-lid
1. mgr. 14. gr. og visar til minnkunar
a sjukdémsahaettu.

Condensyl®

Samsetning purrefna  ar  kaktus-
fikjualdini med stddludu kersetini og
betalaini, N-asetylsysteini, sinki,
vitaminum B3, E, B6, B2, B9 og B12
i Condensyl® dregur Gr DNA-
skemmdum i seedi (afpéttingarstudull
sediskjarna og DNA-nidur-
brotstudull  sedis). Miklar DNA-
skemmdir i seedi (afpéttingarstudull
sediskjarna og DNA-nidur-
brotstudull sadis) eru ahettupattur
fyrir minnkada frjésemi/vanfrjosemi
hja kérlum.

Q-2016-00665

Heilsufullyrding sem vardar a-lid
1. mgr. 14. gr. og visar til minnkunar
& sjukdomséheettu.

Sykurlaust hart selgeti med a.m.k.
90% erytritoli

Synt hefur verid fram a ad sykurlaust
hart saelgeti, sett med a.m.k. 90%
Zerose®  erytritdli, dregur  Ur
tannsyklu. Mikil tannsykla er dhattu-
pattur fyrir myndun tannskemmda.

Q-2017-00002

Heilsufullyrding sem vardar a-lid
1. mgr. 14. gr. og visar til minnkunar
4 sjukdémsahaettu.

Lactobacillus fermentum CECT 5716

Lactobacillus fermentum CECT 5716
dregur Gr magni Staphylococcus i
brjostamjolk. Mikid magn Stap-
hylococcus i brjéstamjélk er ahettu-
pattur fyrir 6jafnveegi i bakteriufléru
i brjéstum/brjéstabolgu.

Q-2016-00318




