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REGLUGERP FRAMKYVZAZMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/1886 2016/EES/18/25
fra 20. oktober 2015

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varoa matvzeli og visa til proskunar og
heilbrigois barna (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2)  Ireglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjérnendur matvaelafyrirtaekja geti sent 1gbzru landsyfirvaldi
adildarrikis umséknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbera landsyfirvaldid skal framsenda teekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matveladryggisstofnunin®.

3)  Pegar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsékn skal hin tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvemda-
stjérninni an tafar og skila 4liti 4 viokomandi heilsufullyrdingu.

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

5)  1kjolfar umscknar fra Specialised Nutrition Europe (40ur European Dietetic Food Industry Association), sem 16gd var
fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila 4liti 4
heilsufullyrdingu sem vardar ,,6meltanlegar fa- og fjolsykrur, p.m.t. galaktéfasykrur, 6ligéfriktdsa, polyfriktdsa og
indlin“ og ,,aukid frdsog kalsiums*“ (spurning nr. EFSA-Q-2008-140 (?)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var m.a. svohljodandi: ,,Med 6meltanlegum fa- og/eda fjolsykrum til ad auka frasog kalsiums*.

6) Me0d hlidsjon af framlogdum gognum komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 19. november 2014, ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli
neyslu & ,,6meltanlegum fa- og fjolsykrum, p.m.t. galaktoéfasykrum, 6ligofruktdsa, polyfruktdsa og inulini“ og gdora,
lifedlisfraedilegra ahrifa. Einkum taldi Matvaeladryggisstofnunin ad matvalainnihaldsefnunum ,,6meltanlegum fa- og
fjolsykrum, p.m.t. galaktoéfasykrum, 6ligofruktosa, polyfraktosa og intlini hefoi ekki verid lyst nagilega. Par ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar { reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

7)  [kjolfar umsdknar fra Specialised Nutrition Europe, sem 16gd var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar betagalaktésidasa dr
Streptococcus thermophilus og minnkun 6paginda i meltingarvegi (spurning nr. EFSA-Q-2008-148 (3)). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var m.a. svohljodandi: ,,.Laktasi fyrir reglulega meltingu®.

8)  Med hlidsjon af framlogdum gognum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst
framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum 9. oktéber 2014, ad ekki hafi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
betagalaktdsidasa, sem er framleiddur med Streptococcus thermophilus (sem sidan er gerdur ovirkur) vid gerjun
ungbarnablondu, og minnkun 6paeginda i meltingarvegi. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar { reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 xtti ekki ad leyfa hana.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 276, 21.10.2015, bls. 52. Hennar var getid { akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2016 fra 5. febraar
2016 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(11), 3889.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(10), 3841.
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9)  [kjolfar umsSknar fra Specialised Nutrition Europe, sem 16gd var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar sveskjur og tillag til
edlilegrar starfsemi parma (spurning nr. EFSA-Q-2008-193 (#)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a.
svohljodandi: ,,Purrkadar plomur/sveskjur geta studlad ad edlilegri starfsemi parma®.

10) Meod hlidsjon af framlogdum gégnum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu i aliti sinu, sem barst
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 19. névember 2014, ad ekki hefoi verid synt fram 4 orsakatengsl milli
neyslu a sveskjum og tillags til edlilegrar starfsemi parma an pess ad valda nidurgangi hja ungbdrnum og smabérnum
4 aldrinum sex manada til priggja ara. Matveeladryggisstofnunin tok sérstaklega fram ad umsakjandinn hefoi ekki
lagt fram neinar rannsoknir um ahrif sveskna a starfsemi parma i ungbérnum og smabornum. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar { reglugerd (EB) nr. 1924/2006 @tti ekki ad leyfa hana.

11) I samremi vid 6. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 m4 halda dfram ad nota heilsufullyrdingar, sem visad
er til { b-1id0 1. mgr. 14. gr. reglugerdarinnar og sem ekki eru leyfilegar samkvaemt dkvordun { samraemi vid 3. mgr.
17. gr. reglugerdarinnar, { sex manuodi eftir sampykkt peirrar dkvordunar, ad pvi gefnu ad umsékn um leyfi hafi
verid 16g0 fram fyrir 19. jandar 2008. Par ed heilsufullyrdingarnar, sem eru settar fram { vidaukanum vid bessa
reglugerd, uppfylla pessi skilyrdi @tti umbreytingartimabilid, sem melt er fyrir um 1 6. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, ad gilda.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

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

2. P6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um getur i 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar, ad hamarki 1 sex manudi fra gildistoku pessarar reglugerdar.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 20. oktober 2015.
Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(11), 3892.
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VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verio hafnad

Tilvisunarnimer
Umsokn — videigandi akvaedi Neringarefni, annad efni, matveli eda Fullyrai alits Matveela-
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matveelaflokkur wilyromsg Oryggisstofnunar
Evropu
Heilsufullyrding sem  vardar | Omeltanlegar fa- og fidlsykrur, | Med 6meltanlegum fi- og/eda| Q-2008-140
b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar til | pb.m.t.  galaktofasykrur, 6ligod- | fjdlsykrum til ad auka frasog
proskunar og heilbrigdis barna | fraktosi, polyfriktosi og intlin kalsiums
Heilsufullyrding sem vardar | Betagalaktosidasi Gr  Strepto- | Laktasi fyrir reglulega melt- | Q-2008-148
b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar til | coccus thermophilus ingu
proskunar og heilbrigdis barna
Heilsufullyrding sem  vardar | Sveskjur burrkadar plomur/sveskjur | Q-2008-193

b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar til
proskunar og heilbrigdis barna

geta studlad ad edlilegri starf-
semi parma






