16.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 83/433

REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1101 2023/EES/83/32
fra 6. juni 2023

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardar matveeli og visar til proskunar og heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti 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 3. mgr. 17. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema framkveemdastjornin
leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd og ad per séu a lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar.

2) [ reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent logbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbaera landsyfirvaldid skal framsenda taekar umsoknir til
Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin).

3) begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvemda-
stjorninni an tafar og skila aliti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkvemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingin skuli leyfd, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoéknar fra Cyprus International Institute for Environmental and Public Health, Cyprus University of
Technology, sem 16g0 var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin
bedin um ad skila 4liti 4 visindalegum sonnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar lifreent framleidd matvaeli og ad pau
studli ad pvi ad vernda likamsfrumur og sameindir (lipid og DNA) fyrir skada af voldum oxunar, med markhopinn
heilbrigd born 4 aldrinum 3 til 15 ara (spurning nr. EFSA-Q-2021-00055). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Lifreent framleidd matveeli (minna magn varnarefnaleifa en i hefdbundnum matveelum) studla ad pvi ad
vernda likamsfrumur og sameindir (lipid og DNA) fyrir skada af voldum oxunar®.

6) Hinn 20. oktober 2021 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar
(?) um pa fullyrdingu. I pvi aliti tok Matvaeladryggisstofiunin fram ad pad magn varnarefnaleifa sem parf til ad lysa
matvelum sem ,lifreent framleiddum® hafi ekki verid tilgreint, hvorki i umsékninni né i rannséknum & ménnum sem
voru lagdar fram til sdnnunar fyrir heilsufullyrdingunni, og komst ad peirri nidurstddu, 4 grundvelli gagnanna sem 16gd
voru fram, ad matveelunum/efnispattunum , lifreent framleidd matveeli®, sem heilsufullyrdingin fjallar um, hafi ekki verid
lyst & fullnaegjandi hatt og pvi sé ekki heegt ad syna fram a orsakatengsl milli neyslu a lifreent framleiddum matvaelum og
vernd likamsfrumna og sameinda (lipida og DNA) fyrir skada af voldum oxunar. Par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu 4 lista Sambandsins yfir leyfilegar heilsufullyrdingar atti ekki
a0 leyfa hana.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 147, 7.6.2023, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 260/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(10), 6847.
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7) Eftir birtingu pessa &lits fékk framkvaemdastjornin engar athugasemdir skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidauka vi0 pessa reglugerd, skal ekki fera & lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar sem kvedid er a um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 6. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyroing sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, annad efni, matveeli eda
matvelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarniimer alits
Matveaeladryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr.
og visar til proskunar og heilbrigdis barna

Lifreent framleidd matveeli

Lifreent framleidd matveli (minna magn varnarefnaleifa en i
hefdbundnum matvaelum) studla ad pvi ad vernda likams-
frumur og sameindir (lipid og DNA) fyrir skada af véldum
oxunar

Q-2021-00055

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SHT €20T°11°91

SEP/E8 "IN



