Nr. 74/364 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 10.12.2015

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/1052 2015/EES/74/38
fra 1. juli 2015

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er varda matveeli og visa til minnkunar
a sjukdémsahzettu (*)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

me0 hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveeli ('), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkvemtreglugerd (EB)nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema framkvamdastjornin
leyfi peer 1 samraemi vid pa reglugerd og ad pear séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) Ireglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvalafyrirtaekja geti sent 16gbeeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbera landsyfirvaldid skal framsenda teekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matvaladryggisstofnunin®.

3)  begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hin tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvamda-
stjorninni an tafar og skila aliti & vidkomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvaemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggis-
stofnunarinnar.

5) 1 kjolfar umsoknar fra SANOFI-AVENTIS FRANCE, sem 16gd var fram skv. 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006 og felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvealadryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 breytingu a leyfinu fyrir heilsufullyrdingu sem vardar plontusterdlestera og leekkun 4 LDL-koélesteroli
i blodi. bessi heilsufullyrding var leyfo skv. a-1id 1. mgr. 14. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 med reglugeroum
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 983/2009 (*) og (ESB) nr. 384/2010 (°). Umsakjandinn 6skadi eftir rymkun a
notkunarskilyrdunum, eins og kvedid er & um i reglugerd (EB) nr. 983/2009, eins og henni var breytt med reglugerd
(ESB) nr. 376/2010 (%), og i reglugerd (ESB) nr. 384/2010 i upphaflegri utgafu hennar, pannig ad pau nedu yfir
feedubotarefni i duftformi sem eru leyst upp i vatni i skammti sem nemur 2 g 4 dag, sem myndi leekka LDL-kolesterol-
magnid i blodi um 5,4-8,1% eftir inntoku daglega i sex vikur.

6)  Hinn 21. febraar 2014 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
(spurning nr. EFSA-Q-2013-00595) (%) par sem alyktad var ad pott synt hafi verid fram 4 i fjolda rannsokna ad
plontusterol, sem beett er vid matvzeli 4 bord vid smuralegg ur smjorliki, majones og salatsosur og vid mjolkurafurdir
a bord vid mjolk, jogurt, p.m.t. fitulitla joglrt, og ost, dragi avallt ar magni LDL-kolesterdls i blodi er ekki unnt ad
akvarda verkunarskammt plontusterdla (i duftformi og leystir upp i vatni), sem parf'til ad na tileetludum ahrifum innan
tiltekins timaramma, samkvamt beidni umsakjanda.

7) I samraemi vid annan 1id 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 getur umsakjandinn eda almenningur lagt
athugasemdir sinar vid alit Matveaeladryggisstofnunarinnar fyrir framkvaemdastjornina samkvamt fyrsta 1id 6. mgr. 6.
gr. peirrar reglugerdar. Hinn 14. april 2014 6skadi framkveemdastjornin eftir svorum Matvaeladryggisstofnunarinnar
vid visindalegum athugasemdum fra umseekjandanum i samreemi vid 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 171, 2.7.2015, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 251/2015 fra 30. oktober
2015 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®» Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 983/2009 fra 21. oktober 2009 um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda
matveeli og visa til minnkunar & sjukdomsahzttu og til proskunar og heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 277, 22.10.2009, bls. 3).

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 384/2010 fra 5. mai 2010 um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveli
og visa til minnkunar a sjukdomsahettu og til proskunar og heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 113, 6.5.2010, bls. 6).

(*) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 376/2010 fra 3. mai 2010 um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 983/2009 um leyfi eda synjun leyfis fyrir
tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa til minnkunar a sjakdomsaheettu og til proskunar og heilbrigdis barna (Stjtio. ESB L 111, 4.5.2010,
bls. 3).

()  Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2014 12(2), 3577.
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Athugasemdirnar tengdust visindalegu mati Matveeladryggisstofnunarinnar um rymkun notkunarskilyrdanna fyrir
plontusterolum i duftformi, einkum ihlutunarrannsokn, sem nidurstodur sampykkta, visindalega alitsins byggdust &,
og nyrri, birtri safngreiningu sem fylgdi athugasemdunum.

8) Hinn 21. mai 2014 barst framkvaemdastjorninni svar Matvaeladryggisstofnunarinnar vid athugasemdunum um
visindalega 4litid (spurning nr. EFSA-Q-2014-00310) (°) par sem Matveladryggisstofnunin itrekadi nidurstodur
sinar ur visindalega alitinu (spurning nr. EFSA-Q-2013-00595) ad pvi er vardar ihlutunarrannsdknina. Matveela-
oryggisstofnunin tok einnig fram ad i nyju, birtu safngreiningunni vaeru ekki vidbotarupplysingar sem gaetu pjonad
sem visindaleg rok fyrir rymkun notkunarskilyrdanna pannig ad pau nai yfir plontusterolestera i duftformi. bar ed
fullyrdingin, ad pvi er vardar umbedin notkunarskilyrdi, uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti
ekki ad leyfa hana.

9) I kjolfar umsoknar fra Jemo-pharm A/S, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
og felur i sér kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif CranMax® og minnkun ahettu 4 pvagferasykingu med pvi ad hindra getu tiltekinna
bakteria til ad festa sig i pvagrasinni (spurning nr. EFSA-Q-2013-00649) (7). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi
til, var svohljodandi: ,,Kemur i veg fyrir ad E. coli festi sig vid pekjufrumur i pvagras kvenna sem er dhattupattur ad
pvi er vardar myndun pvagferasykinga“.

10) Hinn 5. mai 2014 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0d voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu & CranMax® og minnkun ahettu & pvagferasykingu med pvi ad hindra getu tiltekinna bakteria til ad festa sig
i pvagrasinni. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

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

12) Radstafanirnar, sem kveodid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki faera 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 1. jali 2015.

Fyrir hénd framkvemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(°)  EFSA supporting publication 2014:EN-596.
(") Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2014 12(5), 3657.



10.12.2015

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 74/366

6v900-€102-0

‘neyeswopynls
© JRUMUUIW |1} JesIA 30 IS “{] 13Ul *| QI[-© JeQJeA wos SulQIA[nyns[ioq

$6500-€102-0

"NRYESWOPYN(S B Ieunjuurul 1y Jesia
50 18§ 18w ‘| QI]-B JeQIRA WIS NSUIQIATININS[IdY B “I3 "¢ "AYS ‘Buniaig

ndoiag
Jeunujo)ssISTAI0e[@AIRI
S JOWNUIRUNSIA[L],

‘e3unyAsere)3ead unpukw Jegrea 19 1ad Qe myednneye
10 Wos eUUAY seidead 1 nwnygnyod Q1A J1s 1359J 1[0 “F Qv JLAJ oA [ INWOY aXBINURID)
‘swopynisegaesueny
unoid 1.nyednneye 10 [910)9[0) NPH 1Q0[q | [[9101S9[93 1N BT e1p/expiee|
JSUAQ1 By 1ynp Qaw wnyjodews I 1UjoIe10qnE®) Was IeI1d)so[010)SnuQ[d IeI2)S9[01)SMUQ[J
IP[OPR[RAJEW B [[ERAJBW
Bueiing ‘1ujo Qeuue ‘TujoIeSuLIEN

900T/¥T61 Tu () TeQIo3N|5AI IQRANE IPULSIOQIA — UOSUI()

Qeujey QLIdA INJIY WIS JeSuIQIA[[NINS[IH

IMNVAEIA





