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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/1898 2016/EES/18/26
fra 21. oktober 2015

um synjun leyfis fyrir heilsufullyroingu er varoar matveli og visar hvorki til minnkunar a
sjukdomsahzettu né til proskunar eda heilbrigois barna (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN 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 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkveemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkveaemdastjornin
leyfi peer i 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 matvzelafyrirtaekja geti sent 1gbzru landsyfirvaldi
adildarrikis umsdknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbaer landsyfirvold skulu framsenda tekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3) Matveladryggisstofnunin skal skila aliti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

5) 1 kjolfar umséknar fra Clasado Limited, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvalaoryggisstofnunin bedin um ad skila dliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar Bimuno® GOS og minnkun
4 6pegindum { meltingarvegi (spurning nr. EFSA-Q-2014-00022 (?)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var svohljoédandi: ,,Regluleg dagleg neysla 4 1,37 g af galaktofasykrum ur Bimuno® getur dregid ur épaegindum i
meltingarfeerum®.

6) Hinn 16. juli 2014 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu &
utan eina ébirta thlutunarrannsékn 4 ménnum hofdu allar rannséknir, sem umsakjandinn um pessa heilsufullyrdingu
lagdi fram, hvort sem paer hafa verid gerdar 4 monnum eda ekki, pegar verid lagdar fram { tengslum vid fyrri umséknir
um sému fullyrdingu og verid metnar med neikvaedum nidurstddum (). Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar {
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 ®tti ekki ad leyfa hana.

7)  Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsekjanda og almenningi sem framkvemdastjorninni hafa borist, skv.
6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid akvordun peirra radstafana sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 277, 22.10.2015, bls. 13. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2016 fra 5. febraar
2016 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar 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(7), 3756.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(12), 2472, Tidindi Matveeladryggisstofiunar Evrépu 2013 11(6), 3259.
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8)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vio alit fastanefndarinnar um
plontur, dyr, matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki feera 4 lista Sambandsins

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

2.grn

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 21. oktober 2015.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.

VIDAUKI

Heilsufullyrding sem hefur verid hafnao

Umsokn — videigandi akveaedi
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006

Neringarefni, annad
efni, matveeli eda
matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnumer alits
Matveeladryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyrding  skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum sénnunargdgnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Bimuno® GOS

Regluleg dagleg neysla a 1,37 g
af galaktofasykrum ur Bimuno®
getur dregid ur Opagindum i
meltingarfeerum

Q-2014-00022






