Nr. 54/290 EES-vidbaetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins 4.9.2025

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/350 2025/EES/54/40
fra 21. februar 2025

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardar matvzeli og visar hvorki til
minnkunar & sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKYV ZEMDASTJORN 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 neringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli (1), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvamdastjornin
leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad per séu a lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

2) Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 @ttu visindalegar sannanir ad vera mikilveegast patturinn sem taka eetti tillit til
vid notkun naeringar- og heilsufullyrdinga og stjornendur matvealafyrirtaekja sem nota pessar fullyrdingar attu ad faera
rok fyrir peim. Fullyrding etti ad vera visindalega rokstudd med tilliti til allra visindagagna sem eru tilteek og med pvi
ad vega sdnnunargdgnin og meta.

3) [ 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 cr kvedid 4 um ad stjornendur matvealafyrirtackja geti sent logbarum
landsyfirvoldum adildarrikis umsoknir um ad fera heilsufullyrdingar 4 lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.
Logbaer landsyfirvold skulu framsenda gildar umsoknir til Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd
Matvaeladryggisstofnunin) til visindalegs mats og einnig til framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

4) Eftir viotoku umsoknar skal Matveeladryggisstofnunin skila aliti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu. Framkvaemdastjornin
skal akveda hvort heilsufullyrdingin skuli leyfd, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggisstofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra Greenleaf Medical AB (hér a efiir nefnt umszkjandinn), sem [6gd var fram skv. 1. mgr. 18. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 visindalegum sénnunum fyrir
heilsufullyrdingu sem vardar Appethyl® og minnkun & likamspyngd (spurning nr. EFSA-Q-2022-00096). Fullyrdingin
sem umszkjandinn lagdi til var svohljédandi: ,,Appethyl® hjilpar til vid ad minnka likamspyngd medan hitaeiningar eru
takmarkadar litilshattar*.

6) Hinn 31. agtst 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit (2) um pessa heilsufullyrdingu og sendi hana
til framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna 11. oktéber og 9. november 2023, eftir pvi sem vid 4.

7) I aliti sinu komst Matvzladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad 4 grundvelli gagnanna sem voru 16gd fram sé
matvelunum/efnispattinum Appethyl®, vatnskenndum kjarna ur spinatblodum sem er stadladur med framleidsluferlinu,
og getu hans til fitukljufs-/kdlipasahomlunar (e. colipase) 1 glasi, sem er vidfangsefni heilsufullyrdingarinnar, lyst &
fullnegjandi hatt. b6 hefur ekki verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 Appethyl® og minnkunar & likamspyngd
samkveemt peim skilyrdum fyrir notkun sem umsakjandinn leggur til. Til samreemis vid pad etti ekki ad leyfa innfeerslu
heilsufullyrdingarinnar i lista Sambandsins yfir leyfdar heilsufullyrdingar par ed hun uppfyllir ekki kr6furnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/350, 24.2.2025. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 128/2025 fra
13. juni 2025 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(") Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j.

(2) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2023 21(10), 8239.
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8) Eftir birtingu pessa alits fékk framkvamdastjornin engar athugasemdir skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006.

9) Haft var samrad vid adildarrikin i tengslum vid fund vinnuhdépsins um neringar- og heilsufullyrdingar
17. névember 2023.

10)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Tillogdu heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidauka vid pessa reglugerd, skal ekki feera a lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 21. februar 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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