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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/391 2015/EES/46/43
fra 9. mars 2015

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

FRAMKYV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um n@ringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli (1), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemtreglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd og ad per séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) lreglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvzelafyrirtzekja geti sent 16gbaeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbeera landsyfirvaldid skal framsenda teekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matvaladryggisstofnunin®.

3) begar Matvealadryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvaemdastjorninni an tafar og skila aliti & vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

5) 1 kjolfar umsoknar fra Specialised Nutrition Europe (adur European Dietetic Food Industry Association), sem 15gd
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 beta-palmitat og patt pess i ad mykja hagdir (spurning nr. EFSA-Q-2008-174)(?).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagoi til, var m.a. svohljodandi: ,,Viobot beta-palmitats 4 patt i ad mykja péttleika
hegda sem studlar ad aukinni tidni peirra“.

6) Med hlidsjon af framlogdum gdgnum komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem
barst framkvamadastjorninni og adildarrikjunum 21. febrtiar 2014, ad ekki hafi verid synt fram a orsakatengsl
milli neyslu beta-palmitats og mykri haegda. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

7) 1 kjolfar umsoknar fra Specialised Nutrition Europe, sem 16gd var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif kolins
og ,.proskun heila“ (spurning nr. EFSA-Q-2008-134 (?)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a.
svohljodandi: ,,Kolin er naudsynlegt fyrir proskun heila ungbarna og smabarna fra feedingu til priggja ara aldurs®.

8) Med hlidsjon af framlogdum gognum komst Matveaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem
barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 5. mai 2014, ad fullyrtu ahrifin, ,,proskun heila“ ungbarna og
smabarna fra faedingu til priggja ara aldurs i tengslum vid kolin i faedu, hafi ekki verid nagilega skilgreind til
a0 heegt veri ad framkveema visindalegt mat. Matvealadryggisstofnunin taldi einkum ad at fra peim tilvisunum
sem umsakjandinn lagdi fram veeri ekki mogulegt ad dkvarda lifedlisfreedilega starfsemi taugakerfisins sem er
vidfangsefni heilsufullyrdingarinnar og pvi séu fullyrtu dhrifin almenn og dsérteek. Par ed fullyrdingin uppfyllir
ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 65, 10.3.2015, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 145/2015 fra 11. juni 2015
um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(?) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2014 12(2), 3578.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2014 12(5), 3651.
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9) I kjolfar umsoknar fra Specialised Nutrition Europe, sem 16gd var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ,,flokin kolvetni
og ,.studlar ad sadningu‘ (spurning nr. EFSA-Q-2008-131 (*)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a.
svohljodandi: ,,Flokin kolvetni studla ad sadningu*.

10) Med hlidsjon af framlogdum gdgnum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 5. mai 2014, ad ekki hefodi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
,flokinna kolvetna“ og godra, lifedlisfreedilegra ahrifa fyrir ungbdrn og smaborn (fra faedingu til priggja ara aldurs).
A0 mati Matveladryggisstofnunarinnar lagdi umsakjandinn ekki fram gogn til ad syna fram 4 ad aukin sadning hafi
200, lifedlisfreedileg ahrif fyrir ungbdrn og smabdrn. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 @tti ekki ad leyfa hana.

11) I samremi vid 28. gr. (6. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 mé halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem visad
er til i 14. gr. (b-1id 1. mgr.) reglugerdarinnar og sem ekki eru leyfilegar samkvaemt akvéroun i samraemi vid 17. gr.
(3. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 1924/2005, i sex manudi eftir ad slik akvordun er tekin, ad pvi gefnu ad umsoknin um
leyfio hafi verid 16g0 fram fyrir 19. januar 2008. Par ed heilsufullyrdingarnar, sem eru settar fram i vidaukanum vid

pessa reglugero, uppfylla ofangreind skilyrdi @tti umbreytingartimabilid, sem melt er fyrir um i peirri grein, 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 feera 4 lista Sambandsins yfir
leyfoar fullyrdingar sem kvedid er 4 um 1 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2) b6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um getur i 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir gildistdku pessarar
reglugeroar, ad hamarki i sex manudi fra gildistoku pessarar reglugeroar.

2. gr

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

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

Gjort 1 Brussel 9. mars 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(5), 3652.
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Heilsufullyroingar sem hefur verio hafnad

Umsokn — videigandi akveadi reglugerdar (EB)

Neringarefni, annad
efni, matvaeli eda

Fullyrding

Tilvisunarniimer
alits Matveela-

nr. 1924/2006 matveelaflokkur 6ryggissty0fnunar
Evropu

Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. Beta-palmitat Viobot beta-palmitats 4 patt i ad mykja Q-2008-174
og visar til proskunar og heilbrigdis barna péttleika heegda sem studlar ad aukinni

tidni peirra
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. Kolin Kolin er naudsynlegt fyrir proskun heila Q-2008-134
og visar til proskunar og heilbrigdis barna ungbarna og sméabarna fra faedingu til

priggja ara aldurs
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. ,,Flokin kolvetni* | Flokin kolvetni studla ad sadningu Q-2008-131

og visar til proskunar og heilbrigdis barna






