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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/67/15
(ESB) 2017/676

fra 10. april 2017

um leyfi fyrir heilsufullyrdingu er vardar matveli og visar hvorki til minnkunar & sjukdémséahattu né til proskunar eda
heilbrigdis barna og um breytingu & reglugerd (ESB) nr. 432/2012 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjén af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveli (%), einkum 4. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad heilsufullyrdingar er varda matveli séu bannadar nema
framkveemdastjornin leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd og ad paer séu & lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) Samkvaemt 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 var sampykkt reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
nr. 432/2012 (%) um ad taka saman lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matveli og visa hvorki til minnkunar a
sjukdoémséhaettu né til proskunar eda heilbrigdis barna.

3) i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent l16gbeeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logber landsyfirvdld skulu framsenda tekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,,Matveladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

4) Framkveemdastjornin  skal &kveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til Alits
Matvealadryggisstofnunarinnar.

5) Til ad hvetja til nyskdpunar @tti enn fremur ad flyta fyrir malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir paer heilsufullyrdingar
sem byggjast & nylegum, visindalegum sénnunargdégnum og/eda fela i sér kréfu um vernd gagna sem njéta
einkaleyfisverndar.

6) I kjolfar umsoknar fra DuPont Nutrition BioSciences ApS, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar laktitél og vidhald
edlilegra haegda (spurning nr. EFSA-Q-2015-00375 (%)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagéi til, var svohljédandi:
,,Laktitol studlar ad edlilegri starfsemi parma“.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 98, 11.4.2017, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 164/2017 fra
22. september 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®» Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 432/2012 fra 16. mai 2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda
matveli og visa hvorki til minnkunar & sjukdémsahettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1).

(®) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(10), 4252.
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7 Hinn 13. oktober 2015 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad synt hefdi verid fram & orsakatengsl milli neyslu &
laktitoli og vidhalds edlilegra haeegda og ad markhépurinn sé fullordnir. pvi &tti heilsufullyrding, sem samrymist peirri
nidurstddu, ad teljast uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og etti ad beta henni vid & lista Sambandsins
yfir leyfdar fullyrdingar sem komid var & fot med reglugerd (ESB) nr. 432/2012.

8) i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid & um ad leyfilegum heilsufullyrdingum verdi ad fylgja 6ll
naudsynleg skilyrai (p.m.t. takmarkanir) fyrir notkun peirra. Til samraemis vio pad tti listinn yfir leyfilegar fullyrdingar
ad innihalda ordalag vidkomandi fullyrdinga og sérteek skilyrdi fyrir notkun peirra og, eftir pvi sem vid 4, skilyrdi eda
takmarkanir vardandi notkun og/eda vidbotaryfirlysingu eda vidvérun, i samraemi vid reglurnar sem malt er fyrir um i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.

9) Eitt af markmioum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er ad tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar, areidanlegar
og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekid sé tillit til ordalags og framsetningarinnar ad pvi er petta vardar. Ef ordalag
fullyrdingar sem umsekjandi notar felur i sér sému merkingu fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess ad
hian stadfestir sému tengsl og eru fyrir hendi milli matvalaflokks, matveela eda eins af innihaldsefnum peirra annars
vegar og heilbrigdis hins vegar etti st fullyrding pvi ad lata sému skilyrdum fyrir notkun og st sem er tilgreind i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

10) | samremi vid 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 tti ad uppfera fullyrdingaskrana yfir nearingar- og
heilsufullyrdingar, sem inniheldur allar leyfdar heilsufullyrdingar, til pess ad taka tillit til pessarar reglugerdar.

11)  bvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 432/2012 til samraemis vid pad.

12)  Samrad var haft vid adildarrikin.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feera & lista Sambandsins yfir leyfdar fullyrdingar
sem kvedid er 4um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2.gr.
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.gr.

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 10. april 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Eftirfarandi feersla beetist vio i stafrofsrod i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012:

NUmer videigandi

Skilyrdi og/eda feerslu
Neringarefni, takmarkanir & ST samsteypta
. Tidindi .
annag efni, Fullyrding Skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar notkun matveelanna Matveeladryggis- listanum sem er
matveeli eda og/eda stofnunar Evrépu nr lagdur fyrir
matvelaflokkur vidbotaryfirlysing " | Matveeladryggis-
eda viovorun stofnun Evropu til
mats
,,Laktitdl Laktitél studlar | Einungis ma nota fullyrdinguna um | Ekki skal nota | 2015 13(10), 4252
ad edlilegri | feedubotarefni sem innihalda 10 g | fullyrdinguna um

starfsemi parma
med pvi ad auka
tidni haegda

af laktitéli i einum magnbundnum
dagskammti. Til ad haegt sé ad nota
fullyrdinguna skal veita neytendum
upplysingar pess efnis ad jakveedu
ahrifin naist med pvi ad neyta 10 g

matveaeli sem eru
@tluo bornum.




