Nr. 54/528 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.9.2012

REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1160/2011 2012/EES/54/50

fra 14. november 2011

um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varoa matvzli og
visa til minnkunar 4 sjukdémsahzettu (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um nzeringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveli (), einkum 3. mgr. 17.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2)  Ireglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matvaelafyrirtakja geti sent 16gbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.
Logbera yfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin.

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

4)  Framkvamdastjornin skal akveda hvort heilsufull-
yrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matveela-
Oryggisstofnunarinnar.

5) I kjolfar umsoknar fra CreaNutrition AG, sem 15gd
var fram skv. a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif betaglukans
ar hofrum til ad lakka kolesterol i blodi (spurning
nr. EFSA-Q-2008-681) (?). Fullyrdingin, sem umsekj-
andinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Neysla betaglukans
ur hofrum, sem hluti af rétt samsettri faedu, getur laekkad/
minnkad lagpéttnifituprotin 1 bl6di og heildarkolesterdl™.

(*) Dbessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 296, 15.11.2011, bls. 26. Hennar var
getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 105/2012 fra 15. jini
2012 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(® Tidindi Matveaeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(12), 1885.

6)

7)

8)

9)

Med hlidsjon af framlogdum gognum komst Matvela-
Oryggisstofnunin ad peirri nidurstodu 1 aliti sinu, sem
barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 8. des-
ember 2010, ad synt hefdi verid fram & orsakatengsl
milli neyslu betaglukans Ur héfrum og lekkun a styrk
lagpéttnifituprotinkdlesterdls (e. LDL-cholesterol con-
centrations) i blodi. bvi telst heilsufullyrding, sem
samrymist peirri nidurstddu, uppfylla krofurnar i reglu-
gerd (EB) nr. 1924/2006 og skal henni baett vid a lista
Sambandsins yfir leyfdar fullyrdingar.

4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid
4 um ad tiltekin atridi skuli koma fram 1 aliti par sem
melt er med pvi ad veita leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Til
samramis vid pad skulu pessi atrioi sett fram i 1. vidauka
vid pessa reglugerd ad pvi er vardar leyfou fullyrdinguna,
p. & m. og eftir pvi sem vid 4, breytt ordalag vidkomandi
fullyrdingar, sérteek skilyroi fyrir notkun hennar og, eftir
pvi sem vid 4, skilyrdi og takmarkanir vardandi notkun
matvaelanna og/eda viobotaryfirlysing eda vidvorun, i
samrami vid reglurnar sem melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.

Eitt af markmidum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
er ad tryggja ad heilsufullyroingar séu sannar, skyrar,
areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekid
sé tillit til ordalags og framsetningar ad pvi er petta
vardar. Ef ordalag fullyrdinga felur i sér sému merkingu
fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess
ad per stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli
matveelaflokks, matvaela eda eins af innihaldsefnum
peirra annars vegar og heilbrigdis hins vegar skulu per
pvi lata somu skilyrdum fyrir notkun og eru tilgreind i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

[ kjolfar umsoknar fra HarlandHall Ltd (fyrir hénd
sojaprotinsamtakanna (e. Soya Protein Association),
jurtaprotinsamtaka Evropu (e. European Vegetable
Protein Federation) og Evropusamtaka framleidenda
nattirulegrar sojafedu (e. European Natural Soyfood
Manufacturers Association), sem var 16gd fram sam-
kvemt a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu vardandi ahrif sojapro-
tins & minnkun kolesterolstyrks i blodi (spurning nr.
EFSA-Q-2009-00672) (3). Fullyrdingin, sem umsakj-
endur 16g0u til, var svohljodandi: ,,Synt hefur verid fram
4 ad sojaprotin laekkar/minnkar kolesterdl i blodi og
leekkun kolesterols 1 blodi getur dregid Gr aheettu & hjarta-
sjukdomi (kransadasjukdomi).*

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(7), 1688.
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10)

11)

12)

§)

Med hlidsjon af framlogdum gognum komst
Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti
sinu, sem barst framkvamdastjorninni og adildar-
rikjunum 30. jali 2010, ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu sojaprétins og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra Danone France, sem 16gd var
fram samkveemt a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Actimel®, gerjadrar mjolkurvéru sem inniheldur
Lactobacillus casei DN-114 001, og samlifis jogurtgerla
i pa veru ad draga ur Clostridium difficile-eiturefnum i
pormum (spurning nr. EFSA-Q-2009-00776) M.
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi:  ,,Gerjud mjolk sem  inniheldur
baetibakteriurnar Lactobacillus casei DN-114 00log
samlifi jogurtgerla dregur ur Clostridium difficile-
eiturefnum i pdrmum (hja nemu eldra folki). Nervera
Clostridium difficile-eituretna tengist tilfellum brads
nidurgangs.”

Med hlidsjon af framlogdum gégnum komst
Matvaladryggisstofnunin ad beirri nidurstodu i aliti
sinu, sem barst framkvaemdastjorninni og adildar-
rikjunum 8. desember 2010, ad sdénnunargdgnin sem
hafa verid 16gd fram neegi ekki til ad syna fram &
orsakatengsl milli inntdku Actimel® og minni dhaettu &
nidurgangi af voldum C. difficile med pvi ad draga ur C.
difficile-eiturefnum. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki
leyfd.

13) Tekid hefur wverid tillit til athugasemda fra um-
sekjendum og almenningi sem framkvemdastjérninni
hafa borist, skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, vio akvordun peirra radstafana sem kvedid
er 4 um i pessari reglugerd.

14) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matvala-
ferlio og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingio né
radid hefur andmeelt peim.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.

1. Nota ma heilsufullyrdingarnar sem settar eru fram i L.
vidauka vid pessa reglugerd fyrir matveli 4 markadi
Evrépusambandsins 1 samreemi vid skilyrdin sem meelt er fyrir
um i peim vidauka.

2. Heilsufullyrdingin, sem visad er til i 1. mgr., skal ferd a4
lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar, sem kvedid er a
um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr.

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i II. vidauka vid
pessa reglugerd, skulu ekki ferdar 4 lista Sambandsins yfir
leyfoar fullyrdingar, sem kvedid er & um i 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

3. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 14. ndvember 2011.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(12), 1903.

José Manuel Barroso

forseti.



1. VIDAUKI

LEYFD HEILSUFULLYRDING

Umsokn — videigandi

Skilyrdi og/eda takmarkanir

Tilvisunarnamer alits

. . Umsakjandi — Neeringarefni, annad efni, . PR . 4 notkun matvealanna og/eda

dkvaedi rciglzllztg/;roégg (EB) . heimilisfang matveli eda matvealaflokkur Fullyrding Skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar vidbotaryfirlysing eda Matveladryggisstofnunar Evropu
vidvorun

Heilsufullyrding sem CreaNutrition AG, Betaglikan Gr hofrum Synt hefur verid fram & Veita skal neytendum upplysingar pess Q-2008-681

vardar a-lid 1. mgr. 14.
gr. og visar til
minnkunar &
sjukdémséheettu

Zug, Sviss

Business Park, 6301

a0 betaglukan ar hofrum
leekkar/minnkar
kolesterol i blooi. Hatt
kolesterdl er
ahettupattur { préun
kransedasjukdoms.

efnis a0 dagleg inntaka & betaglukani ur
hofrum purfi ad vera 3 g til ad fa fram
jékveedu ahrifin. Fullyrdinguna er
heimilt ad nota um matveli sem veita
a.m.k. 1 g af betaglukani ur h6frum med
hverjum magnbundnum skammti.

1I. VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

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

Neringarefni, annad efni, matveeli eda matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnumer alits
Matvealadryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar a-1id 1. mgr.
14. gr. og visar til minnkunar &
sjukdémséhettu

Sojaprotin

Synt hefur verid fram & ad sojaprotin leekkar/minnkar kélesterdl 1 blodi og lekkun
kolesterdls 1 blodi getur dregid ur dhattu & hjartasjokdomi (kransadasjukdomi)

Q-2009-00672

Heilsufullyrding sem vardar a-1id 1. mgr.
14. gr. og visar til minnkunar &
sjukdémséhettu

Actimel® Lactobacillus casei DN-114 001 auk
samlifis jogurtgerla

Gerjud mjolk sem inniheldur batibakteriurnar Lactobacillus casei DN-114 001og
samlifi jogurtgerla dregur Gr Clostridium difficile-eiturefnum i pormum (hja naemu
eldra folki). Nervera Clostridium difficile-eiturefna tengist tilfellum brads
nidurgangs.

Q-2009-00776
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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 54/531

REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1170/2011 2012/EES/54/51

fra 16. november 2011

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveli og visa til
minnkunar 4 sjukdémsahzettu (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1924/2006 fra 20. desember 2006 um nzringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveli (1), einkum 3. mgr. 17.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufull-
yrdingar er varda matveeli bannadar nema framkvaemda-
stjornin leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og ad paer
séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

f reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent 16gbaeru yfirvaldi
aoildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.
Logbara yfirvaldio skal framsenda tekar umsoknir til
Matvaladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd Mat-
vaeladryggisstofnunin.

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

Framkvamdastjornin skal akveda hvort heilsufull-
yrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matveela-
Oryggisstofnunarinnar.

[ kjolfar umsoknar fra Prof. Dr. Moritz Hagenmeyer og
Prof. Dr. Andreas Hahn, sem 16gd var fram skv. a-lid

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 299, 17.11.2011, bls. 1. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 105/2012 fra 15. jini
2012 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

6)

7)

1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Mat-
veeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsu-
fullyrdingu sem vardar ahrif vatns & minnkun ahattu a
vessapurrd og minni afkéstum sem henni fylgir (spurning
nr. EFSA-Q-2008-05014) (?). Fullyrdingin, sem umsakj-
andinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Regluleg neysla a
umtalsverdu magni af vatni getur dregid ur ahettu a
vessapurrd og minni afkdstum sem henni fylgir.

[ 6. 1i0 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
eru fullyrdingar um ad dregid sé Ur sjukdomsahattu
skilgreindar sem ,,sérhver heilsufullyrding par sem er
fullyrt, 1atid ad pvi liggja eda gefid i skyn ad neysla
matveela Gr tilteknum matvelaflokki, tiltekinna mat-
veela eda eins af innihaldsefnum peirra verdi til pess
a0 minnka umtalsvert tiltekinn dhattupatt i préun sjuk-
doms hja monnum®. begar umsakjandi var bedinn um
nanari utlistun bar hann pvi vid ad vatnstap i vefjum
og minna vatnsinnihald i vefjum vearu ahaettupettir
vessapurrdar. Med hlidsjon af framlogdum gégnum komst
sem barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum
16. febriar 2011 ad tilgreindu ahattupeettirnir veeru
melikvardar a4 vatnsskort og par med melikvardar &
sjikdominn. Fullyrdingin samraemist pvi ekki krofum
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, par sem ekki er synt
fram 4 ad dregid s¢ r ahattupzetti i proun sjukdoms, og
skal pvi ekki heimilud.

[ kjolfar umsoknar fra FrieslandCampina, sem 158
var fram skv. a-li0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif strra
avaxtasafa sem innihalda kalsium 1 pa veru ad draga ur
urkdlkun tanna (spurning nr. EFSA-Q-2009-00501) (3).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a. svo-
hljodandi: ,,Minni dhzatta 4 tanneydingu®.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2011 9(2), 1982.
() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2011 9(2), 1983.
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8)

9)

[ 6.1i 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 eru
fullyrdingar um ad dregid sé Ur sjukdoémséahattu
skilgreindar sem ,,sérhver heilsufullyrding par sem er
fullyrt, 14ti0 ad pvi liggja eda gefid 1 skyn ad neysla
matveela ar tilteknum matvaelaflokki, tiltekinna matvala
eda eins af innihaldsefnum peirra verdi til pess ad
minnka umtalsvert tiltekinn &heettupatt i préoun
sjukdoms hja monnum*. begar umsakjandi var bedinn
um nanari Utlistun bar hann pvi vid ad trkolkun tanna
veri ahattupattur i tanneydingu, Med hlidsjon af
framlogdum goégnum komst Matvaeladryggisstofnunin
ad beirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst fram-
kvaemdastjorninni og adildarrikjunum 18. februar 2011,
a0 ekki hefoi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
surra avaxtasafa, sem innihalda kalsium, i stad
avaxtasafa an vidbatts kalsiums og minnkunar a
urkdlkun tanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hin ekki
leyfo.

Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umseekj-
endum og almenningi sem framkvemdastjérninni hafa
borist, skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, vid akvordun peirra radstafana sem kvedid
er 4 um i pessari reglugerd.

10) Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru { samremi vid alit fastanefndarinnar um matvala-
ferlid og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingid né
radid hefur andmelt peim.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid
pessa reglugerd, skal ekki faera 4 lista Sambandsins yfir
leyfoar fullyrdingar sem kvedid er & um i 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 16. ndvember 2011.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel Barroso

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verid hafnad

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

Neeringarefni, annad efni, matveeli eda matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer alits Matvaeladryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar a-1id 1. mgr. 14. gr. og
visar til minnkunar a sjikdomsahaettu

Vatn

Regluleg neysla & umtalsverdu magni
af vatni getur dregid ur aheettu &
vessapurrd og minni afkdstum sem
henni fylgir.

Q-2008-05014

Heilsufullyrding sem vardar a-1id 1. mgr. 14. gr. og
visar til minnkunar a sjikdomsaheaettu

Avaxtasafi sem inniheldur kalsium

Minni dhztta 4 tanneydingu

Q-2009-00501
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Nr. 54/534 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.9.2012
REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1171/2011 2012/EES/54/52
fra 16. november 2011
um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er vardoa matvaeli og visa hvorki
til minnkunar a sjikdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)
FRAMKVZAMDASTJORN  EVROPUSAMBANDSINS Lactobacillus casei (Shirota-stofn) i gerjadri mjolkurvoru
HEFUR, studlar ad viohaldi varna i efri hluta 6ndunarvegar med

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr.

1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og

heilsufullyrdingar er varda matveeli ('), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsu-
fullyrdingar er varda matveli bannadar nema fram-
kvaemdastjornin leyfi peaer 1 samrami vid pa reglugerd og
a0 peer séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matveelafyrirteekja geti sent 16gbeeru yfirvaldi
adildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.
Logbara yfirvaldid skal framsenda teekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd Mat-
vaeladryggisstofnunin.

begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvaemdastjorninni an tafar og skila aliti & viokomandi
heilsufullyrdingu.

Framkvamdastjornin skal éakveda hvort heilsufull-
yrdingar skuli leyfOar, ad teknu tilliti til alits Matveaela-
Oryggisstofnunarinnar.

i kjolfar umsoknar fra Yakult Europe BV, sem
16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif lif-
andi Lactobacillus casei (Shirota-stofn) a viohald
varna i efri hluta ondunarvegar gegn sjukdomsvold-
um med pvi ad vidhalda onemisvornum (spurning nr.
EFSA-Q-2010-00137) (?). Fullyrdingin, sem umsakjand-
inn lagoi til, var m.a. svohljédandi: ,,Dagleg neysla a lifandi

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 299, 17.11.2011, bls. 4. Hennar var

O
©

getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 105/2012 fra 15. jini
2012 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(10), 1860.

6)

7)

8)

9)

pvi ad styrkja énemisvirkni.

Framkvaemdastjornin og adildarrikin fengu visindalegt
alit Matvaeladryggisstofnunarinnar 18. oktober 2010, par
sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru
fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu & Lactobacillus casei (Shirota-stofn) og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kroéfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra Piimandusiihistu E-Piim (mjolkur-
samlaginu E-Piim), sem 16gd var fram skv. 5. mgr.
13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matveala-
oryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a4 heilsufull-
yrdingu sem vardar ahrif Lactobacillus plantarum
TENSIATM 1 halthordum HarmonyTM ,hjartaosti af
Edam-gerd 4 vidhald edlilegs blodprystings (spurning
nr. EFSA-Q-2010-00950) (). Fullyrdingin, sem umsakj-
andinn lagdi til, var svohljodandi: ,.Regluleg neysla
(1 am.k. prjar vikur) 4 50 g 4 dag af Siidamejuust
(,,hjartaosti) sem ber voruheitid HarmonyTM og
inniheldur batibakteriurnar Lactobacillus plantarum
TENSIATM studlar ad vidhaldi hjarta- og aedakerfisins/
hjartaheilbrigdis med pvi ad leekka blooprysting/hjarta-
takn.*

Hinn 14. febroar 2011 fengu framkvamdastjornin og
adildarrikin visindalegt alit Matvaladryggisstofnun-
arinnar, par sem alyktad var & grundvelli gagnanna
sem 10gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu a Lactobacillus plantarum
TENSIATM i halthordum HarmonyTM ,hjartaosti af
Edam-gerd og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hun ekki leyfd.

Allar heilsufullyrdingarnar, sem falla undir bessa
reglugerd, eru heilsufullyrdingar eins og um getur i
a-1id 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og
geta pvi fallid undir umbreytingartimabilid sem malt
er fyrir um 1 5. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar. Par ed
Matveaeladryggisstofnunin komst ad beirri nidurstodu
a0 ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli mat-
velanna og vidkomandi fullyrtu dhrifanna eru fullyro-
ingarnar ekki i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006
og umbreytingartimabilid, sem kvedid er & um i peirri
grein, gildir pvi ekki um peer.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(2), 1981.
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10)

11)

12)

Til a0 tryggja ad pessari reglugerd sé fylgt til fullnustu
skulu beedi stjornendur matvelafyrirteekja og lands-
bundin 16gbeer yfirvold gera naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad eigi sidar en sex manudum eftir gildistoku
pessarar reglugerdar verdi vorur, sem bera paer
heilsufullyrdingar sem skradar eru i vidauka pessarar
reglugerdar, ekki lengur & markadi.

Tekid hefur wverid tillit til athugasemda fra
umsakjendum og almenningi, sem barust framkvamda-
stjorninni i tengslum vid 6. mgr. 16. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, vid akvordun peirra radstafana sem
kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matvala-
ferlio og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingid né
radid hefur andmeelt peim.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

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

2. Vorur, sem bera pessar heilsufullyrdingar og eru settar a
markad eda merktar fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar,
mega pd vera afram 4 markadnum i allt ad sex manudi fra
peirri dagsetningu.

2. gr.

Reglugerd pessi 0dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 16. ndvember 2011.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

José Manuel Barroso

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verido hafnad

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

Neringarefni, annad efni, matveeli eda matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer alits Matvaeladryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem
byggist & nylegum, visindalegum
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra gagna

Lifandi Lactobacillus casei (Shirota-stofn)

Dagleg neysla 4 lifandi Lactobacillus casei (Shirota-stofn) i
gerjadri mjolkurvoru studlar ad vidhaldi varna i efri hluta
ondunarvegar med pvi ad styrkja onaemisvirkni.

Q-2010-00137

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem
byggist & nylegum, visindalegum
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra gagna

Lactobacillus plantarum TENSIA™

Regluleg neysla (i a.m.k. prjar vikur) &4 50 g & dag af
Siidamejuust (,,hjartaosti*) sem ber véruheitid Harmony™
og inniheldur baetibakteriurnar Lactobacillus plantarum
TENSIA™ studlar ad vidhaldi hjarta- og
®0akerfisins/hjartaheilbrigdis med pvi ad lekka
blodprysting/hjartatadkn

Q-2010-00950
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