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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/711 2023/EES/8/23
frad 6. mai 2022

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveli og visa hvorki til minnkunar &
sjukdémsahaettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og
heilsufullyroingar er varda matvali (1), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkveemdastjérnin
leyfi peer i samraeemi vid pa reglugerd og ad peer séu & lista yfir leyfoar fullyrdingar.

I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid & um ad stjornendur matvalafyrirteekja geti sent légbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logber landsyfirvdld skulu framsenda gildar umsoéknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

Matveeladryggisstofnunin skal skila aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

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

[ kjolfar umsoknar fra analyze & realize GmbH, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &4 heilsufullyrdingu sem vardar GlycoLite™ og minnkun a
likamspyngd (spurning nr. EFSA-Q-2018-00611). Fullyrdingin, sem umseakjandinn lagdi til, var svohljédandi:
,,GlycoLite™ studlar ad pvi ad minnka likamspyngd*“.

Framkveemdastjérninni, adildarrikjunum og umsekjandanum barst visindalegt alit (2) Matvaeladryggisstofnunarinnar um
fullyrdinguna par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad sénnunargdgn sem barust hafi verid
ofullnzegjandi til ad syna fram & orsakatengsl milli neyslu & vatnskenndum kjarna dr hvitum nyrnabaunum (Phaseolus
vulgaris L.), stadlad med tilliti til letjandi virkni hans & a-amylasa f glasi (GlycoLite™), og minnkun & likamspyngd
annadhvort vid orkuskerdingu eda pegar bordad er ad vild. bar ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 um skraningu & lista Sambandsins yfir leyfilegar fullyrdingar atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra BioGaia AB, sem 18gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar munnsogstoflur (lozenges) sem
innihalda Lactobacillus reuteri DSM 17938 og Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289, og edlilega starfsemi tannholds
(spurning nr. EFSA-Q-2019-00383). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Munnsogstéflur sem
innihalda Lactobacillus reuteri DSM 17938 og Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289 stydja vid edlilega starfsemi
tannholds*.

™)

Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 133, 10.5.2022, bls. 12. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 301/2022
frd 9. desember 2022 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(6), 5715.
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8) Framkveemdastjérninni, adildarrikjunum og umseakjandanum barst visindalegt alit (3) Matvaeladryggisstofnunarinnar um
fullyrdinguna par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad sonnunargdgn sem barust hafi verid
ofullnegjandi til ad syna fram & orsakatengsl milli neyslu & munnsogstdéflum sem innihalda samsetningu af
Lactobacillus reuteri DSM 17938 og Lactobacillus reuteri ATCC PTA 5289 og vidhaldi & edlilegri starfsemi tannholds.
par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu & lista Sambandsins yfir
leyfilegar fullyrdingar @tti ekki ad leyfa hana.

9) Tekio hefur verio tillit til athugasemda fra analyze & realize GmbH sem béarust framkvaemdastjérninni i tengslum vid
6. mgr. 16. gr. reglugeroar (EB) nr. 1924/2006 vid sampykkt pessarar reglugeroar.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid 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 3. mgr. 13. 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 an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 6. mai 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(3), 6004.



VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, annad efni, matvaeli eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarntmer alits
Matveeladryggisstofnunar Evrépu

Heilsufullyraing skv. 5. mgr. 13. gr. sem byggist &
nylegum, visindalegum sénnunargégnum og/eda sem
felur i sér kréfu um vernd einkaleyfisverndadra gagna

GlycoLite™ — Einkaleyfisverndadur, stadladur,
vatnskenndur Kjarni r hvitum nyrnabaunum
(Phaseolus vulgaris L.)

GlycoLite™ studlar ad pvi ad minnka likamspyngd

Q-2018-00611

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

Munnsogst6flur med tvo stofna Lactobacillus reuteri:
Lactobacillus reuteri DSM 17938 og Lactobacillus
reuteri ATCC PTA 5289, u.p.b. jafnt magn af
hvorum stofni (heildarlagmarksskammtur 1 x 108
CFU/munnsogstdflu af hverjum bakteriustofni)

Munnsogst6flur sem innihalda Lactobacillus reuteri
DSM 17938 og Lactobacillus reuteri ATCC PTA
5289 stydja vid edlilega starfsemi tannholds

Q-2019-00383
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