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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 378/2012 2013/EES/9/32

fra 3. mai 2012

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyroingum er varda matveeli og visa til minnkunar a
sjukdémsahzettu og til proskunar og heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli('), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufull-
yrdingar er varda matvali bannadar nema framkvamda-
stjornin leyfi paer i samreemi vid pa reglugerd og ad per
séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2)  Ireglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matveelafyrirteekja geti sent 16gbeeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyroingum.
Logbera yfirvaldid skal framsenda taekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd
,Matvaeladryggisstofnunin®.

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

4)  Framkvaemdastjornin skal akveda hvort heilsufull-
yroingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matveela-
Oryggisstofnunarinnar.

5)  Ikjolfarumsoknar fraSVUS Pharmaa.s., sem 16gd var fram
skv. a-1i0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif ProteQuine®, bléndu
obundinna amindsyra, Oligdpeptida og nukleotida, a
haekkadan, haminn styrk seytts immundglobulins A og
4 minnkada ahettu a influensu og kvefi (spurning nr.
EFSA-Q-2008-397)(%). Fullyrdingin, sem umsekjandinn
lagdi til, var svohljédandi: ,,ProteQuine® eykur/
vidheldur styrk immundglobulins A 4 slimhad. Lagt eda
ofullnegjandi magn immundglobulins A er dheettupattur i
proun kvefs eda influensu.*

(*) bessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 119, 4.5.2012, bls. 9. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 207/2012 fra 7. desember
2012 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(4), 2128.
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6)

7)

8)

9)

Matvaeladryggisstofnunin komst ad beirri nidurstodu
i aliti sinu, sem barst framkvemdastjorninni og
adildarrikjunum 13. april 2011, & grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram, ad ekki hefdi verid synt fram
a orsakatengsl milli neyslu ProteQuine® og hakkads
hamins styrks immunoglobulins A og minnkadrar aheettu
a kvefi og infltensu. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hin ekki
leyfo.

[ kjolfar umsoknar fri SVUS Pharma a.s., sem 16gd
var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu vardandi ahrif
ProteQuine®, blondu 6bundinna amindsyra, 6ligdpeptida
og nukleotida, og laktoferrins ur nautgripum a haekkadan,
haminn styrk seytts immunéglobulins A og 4 minnkada
ahaettu a4 kvefi med halsbolgu (spurning nr. EFSA-
Q-2008-398(%). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi
til, var svohljédandi: ,,ProteQuine® i samsetningu
med laktoferrini Ur nautgripum eykur/vidheldur styrk
immunoéglobuling A & slimhud. Lagt eda ofullnaegjandi
magn immundglobulins A er ahattupattur i proun
kvefs med halsbolgu og samsetning ProteQuine® og
laktoferrins Ur nautgripum minnkar ahattu 4 proun
halsbolgu®.

Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i aliti
sinu, sem barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum
13. april 2011, & grundvelli gagnanna sem 16gd voru
fram, ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl
milli neyslu ProteQuine® og laktoferrins ur nautgripum
og heaekkads hamins styrks seytts immunoglobulins A
og minnkadrar dhettu 4 kvefi med halsbolgu. bar ed
fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar frda CSL - Centro Sperimentale
del Latte S.p.A., sem 16gd var fram skv. b-lid
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveaeladryggisstofnunin  bedin um ad skila aliti
4 heilsufullyrdingu vardandi ahrif samsetningar
Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus af stofninum
AY/CSL (LMG P-17224) og Streptococcus thermophilus
af stofninum 9Y/CSL (LMG P-17225) 4 hagsteeda mdtun
orfloru i pormum (spurning nr. EFSA-Q-2008-273)
(). Fullyrdingin, sem umskjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Vioheldur heilbrigdi parma med pvi ad
koma 4 edlilegri parmafloru®.

(®) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(4), 2129.
(*) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(7), 2288.



7.2.2013

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 9/401

10)
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12)

13)

14)

Matvealadryggisstofnunin komst ad beirri nidurstodu
i aliti sinu, sem barst framkvemdastjorninni og
adildarrikjunum 20. jali 2010, & grundvelli gagnanna
sem 16g0 voru fram, ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu samsetningar L. delbrueckii
subsp. bulgaricus af stofninum AY/CSL (LMG P-17224)
og S. thermophilus af stofninum 9Y/CSL (LMG P-17225)
og jakvaeora lifedlisfreedilegra ahrifa sem tengjast fullyrtu
ahrifunum. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra European Dietetic Food Industry
Association (IDACE), sem 16gd var fram skv. b-lid
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu vardandi ahrif beta-palmitats & aukio
frasog kalsiums (spurning nr. EFSA-Q-2008-172)(°).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagoi til, var m.a.
svohljodandi: ,,Vidbot beta-palmitats a patt i auknu
frasogi kalsfums.*

Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu
i aliti sinu, sem barst framkvemdastjorninni og
adildarrikjunum 28. jali 2011, & grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram, ad visbendingarnar sem hafa verid
lagdar fram negi ekki til ad syna fram & orsakatengsl
milli neyslu beta-palmitats og fullyrtu dhrifanna. Par ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ samreemi vid 6. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar,
sem visad er til i b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdarinnar og
sem ekki eru leyfilegar samkvaemt dkvordun i samraemi
vid 3. mgr. 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2005, i
sex manuodi eftir sampykkt pessarar reglugerdar, ad pvi
gefnu ad umsokn hafi verid 16gd fram fyrir 19. jantar
2008. Umbreytingartimabilid, sem melt er fyrir um i
peirri grein, gildir pvi um heilsufullyrdinguna vardandi
beta-palmitat sem settar eru fram i vidauka vid pessa
reglugerd.

bar ed umsoknin um heilsufullyrdinguna i tengslum vid
Lactobacillus delbrueckii subsp. bulgaricus af stofninum

AY/CSL (LMG P-17224) og Streptococcus thermophilus
af stofninum 9Y /CSL (LMG P-17225) var ekki 16gd fram
fyrir 19. janaar 2008 er krafan, sem kvedid er 4 um i b-1id
6. mgr. 28. gr., ekki uppfyllt og umbreytingartimabilid,
sem melt er fyrir um i peirri grein, a ekki vio.

15) Til ad tryggja ad pessari reglugerd sé fylgt til fullnustu
skulu po badi stjornendur matvalafyrirtaekja og 16gbaer
landsyfirvold gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja
ad eigi sidar en sex manudum eftir gildistoku pessarar
reglugerdar verdi par heilsufullyrdingar sem skradar eru
i vidauka pessarar reglugerdar, og hafa verid lagdar fyrir
skv. b-1i0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
ekki lengur notadar.

16) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum
og almenningi sem framkvamdastjorninni hafa borist,
skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid
akvordun peirra radstafana sem kvedid er a um i pessari
reglugerd.

17) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingio né radid hefur
andmeelt peim.

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 & um 1 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. b6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, eins og um
getur 1 b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
sem eru tilgreindar i 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir
gildistoku pessarar reglugerdar, ad hamarki i sex manudi fra
gildistoku pessarar reglugerdar.

2. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 3. mai 2012.

@

Tioindi Matveelacryggisstofnunar Evropu 2011 9(7), 2289.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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