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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/1041 2015/EES/74/37
fra 30. juni 2015

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er varda matveeli og visa hvorki til minnkunar
4 sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZAMDASTJORN 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 nzringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveeli ('), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) lreglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent 16gbaeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbar landsyfirvold skulu framsenda teekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd ,,Matvaladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkvemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3)  Matveladryggisstofnunin skal skila aliti & vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

5) I kjolfar umsoknar fra Biocodex, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og felur i sér
kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu
sem vardar ahrif sitrallin-malats og ad preyttir voovar jafni sig fyrr eftir &fingu (spurning nr. EFSA-Q-2013-00659 (%)).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Vidheldur styrk adenoésinprifosfata med pvi ad draga ur
umframmagni laktata til ad preyttir vodvar jafni sig*.

6) Hinn 5. mai 2014 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var ad Matvaeladryggisstofnunin hefdi pegar metid skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
med neikvaedum nidurstodum, heilsufullyrdingu um sitrallin-malat og ad preyttir vodvar jafni sig fyrr eftir efingu
(spurning nr. EFSA-Q-2011-00931 (%)). Vidbotarupplysingarnar, sem umsakjandinn lagdi fram i tengslum vid
spurningu nr. EFSA-Q-2013-00659, naegdu ekki sem visindalegar sannanir fyrir fullyrdingunni. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

7) 1 kjolfar umséknar fra Comvita New Zealand Limited, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 og felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif vatnsutdrattar ur laufi olifutrés (Olea europaea L.) og aukningu a poli
gagnvart glikodsa (spurning nr. EFSA-Q-2013-00783 (#)). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi:
,Dagleg vidbotarinntaka a polyfendlum ur Gtdreetti ur laufi olifutrés studlar ad pvi ad draga ur haekkun a blodsykri
eftir maltioir*.

8) Hinn 5. mai 2014 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a4 grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad visindaleg gégn nagi ekki til ad syna fram a
orsakatengsl milli neyslu a vatnsttdraetti ur laufi olifutrés og aukningu a poli gagnvart glukésa. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 167, 1.7.2015, bls. 57. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 251/2015 fra 30. oktober
2015 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®)  Tidindi Matveladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(5), 3650.

() Tidindi Matveladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2699.

(*)  Tidindi Matveladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(5), 3655.
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9)  [kjolfar umsoknar fra Naturex SA, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og felur i sér
krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu
sem vardar ahrif Pacran® og varnir gegn bakterium sem valda sjikdéomum i nedri hluta pvagfera (spurning
nr. EFSA-Q-2013-00889 (%)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Pacran® vinnur gegn pvi
a0 E. coli med P-festipraedi nai ad festa sig vid frumur i pvagfeerum®.

10) Hinn 5. mai 2014 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
4 Pacran® og varna gegn bakterium sem valda sjikdomum i nedri hluta pvagfera. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

11) 1 kjolfar umséknar fra PiLele, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og felur i sér
krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu
sem vardar ahrif samsetningar Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 og Streptococcus thermophilus LA 104 og minnkun 6paeginda i pérmum (spurning nr. EFSA-Q-2013-00892 (°)).
Fullyrdingin, sem umseakjandinn lagdi til, var m.a. svohljdédandi: ,,eykur vellidan 1 pormum®.

12) Hinn 5. mai 2014 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu a samsetningu Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
og Streptococcus thermophilus LA 104 og minnkun 6paginda i meltingarvegi. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

13) | kjolfar umsoknar fra PiLele, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og felur i sér
kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ag skila aliti & heilsufullyrdingu
sem vardar ahrif samsetningar Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 og Streptococcus thermophilus LA 104 og batta starfsemi parma med pvi ad auka tidni hegda (spurning
nr. EFSA-Q-2013-00893 (7)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a. svohljédandi: ,kemur reglu 4
gegnumferd (um parma)®.

14) Hinn 5. mai 2014 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefdi verido synt fram 4 orsakatengsl milli
neyslu & samsetningu Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103
og Streptococcus thermophilus LA 104 og batta starfsemi parma med pvi ad auka tidni haegda. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 @tti ekki ad leyfa hana.

15) 1 kjolfar umsoknar fra DoubleGood AB, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
og felur i sér kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif samsetningar L-preénins, L-valins, L-lefsins, L-isolefsins og L-lysins asamt
krémpikoélinati og minni aukningu 4 blodsykri eftir maltidir (spurning nr. EFSA-Q-2013-00756) (*)). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Studlar ad pvi ad draga Gr hakkun & blodsykri vid inntdku med
kolvetnarikri maltio*.

16) Hinn 16. juli 2014 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var ad umsakjandinn hefdi ekki lagt fram gdgn um ad minni aukning a bloédsykri eftir maltidir med
pvi ad auka instlinseytingu hafi g6d, lifedlisfraedileg ahrif. I kjolfarid alyktadi Matvaeladryggisstofnunin 4 grundvelli
gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu & samsetningu L-prednins,
L-valins, L-lefsins, L-isolefsins og L-lysins asamt krompikolinati, sem heilsufullyrdingin fjallar um, og godra, lif-
edlisfraedilegra ahrifa. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti ekki ad leyfa
hana.

()  Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2014 12(5), 3656.
(°)  Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2014 12(5), 3658.
(") Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2014 12(5), 3659.
(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(7), 3752.



Nr. 74/362 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 10.12.2015

17) [kjolfar umséknar fra DSM Nutritional Products and Kemin Foods, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006 og felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matvaladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif samsetningar litins og seaxantins og batta sjon i mikilli birtu
(spurning nr. EFSA-Q-2013-00875 (°)). Fullyrdingin, sem umsakjendur 16gdu til, var svohljodandi: ,,Litein asamt
seaxantini studlar ad pvi ad vidhalda skyrri og skarpri sjon i mikilli birtu®.

18) Hinn 16. juli 2014 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli
neyslu & samsetningu lutins og seaxantins og baettrar sjonar i mikilli birtu. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar
i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

19) Radstafanirnar, sem kveodid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vi0 alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugero, skal ekki feera 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er 4 um 1 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 30. juni 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(°)  Tidindi Matveladryggisstofnunar Evrdpu 2014 12(7), 3753.
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