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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1167/2009 2012/EES/12/22

fra 30. november 2009

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

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr.

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

heilsufullyrdingar er varda matveli , einkum 3. mgr. 17.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru
heilsufullyrdingar er varda matveeli (') bannadar nema
framkvemdastjornin leyfi peer  samraemi vid pa reglugerd
og par séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matvaelafyrirtekja geti sent 16gberu yfirvaldi
adildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyroingum.
Logbeera yfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir
til Matveladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin.

begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal han tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkveemdastjorninni an tafar og skila aliti & vidkomandi
heilsufullyrdingu.

Framkvemdastjornin skal akveda hvort heilsu-
fullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matvela-
Oryggisstofnunarinnar.

Hinn 13. febrtiar 2009 barust framkvamdastjorninni
og adildarrikjunum fimm alit & umsoknum um leyfi
fyrir heilsufullyrdingum fra Matveeladryggisstofnuninni.
Hinn 16. mars 2009 barst framkvamdastjorninni og
aoildarrikjunum eitt alit fra Matveeladryggisstofnuninni &
umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingu.

Tvo alit tengdust umsoknum um fullyrdingar um
minnkun & sjukdéomsahettu eins og um getur i a-1id
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og prju alit
tengdust umsoknum um heilsufullyrdingar sem visudu
til proskunar og heilbrigdis barna eins og um getur i

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 314, 1.12.2009, bls. 29. Hennar
var getid 1 akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2011 fra
21. oktdber 2011 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 9.

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

7)

8)

9)

10)

b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.
ba verdur akvordoun um eina umsokn um leyfi fyrir
heilsufullyrdingu tekin sidar.

[ kjolfarumséknar fra UNICER Bebidas de Portugal SGPS,
sem 16gd var fram skv. a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin
bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar
ahrif Melgaco® olkelduvatns til ad minnka bloédsykur
(spurning nr. EFSA-Q-2008-219) (?). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Regluleg
neysla Melgaco 6lkelduvatns minnkar styrk bléosykurs i
likamanum.*

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefdi
verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu Melgaco®
6lkelduvatns og fullyrtu dhrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal htn ekki leyfd.

[ kjolfar umsoknar fra Ocean Spray International
Services (UK) Ltd, sem 16g0 var fram skv. a-1id 1. mgr.
14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvala-
oryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufull-
yrdingu sem vardar ahrif Ocean Spray Cranberry
Products® & pvagrasarsykingu hja konum (spurning
nr. EFSA-Q-2008-117) (°). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Regluleg
neysla tveggja skammta & dag af voru fra Ocean Spray,
sem hvor um sig inniheldur ad jafhadi 80 mg af proanto-
syanidinum ur tronuberjum, studlar ad pvi ad minnka
heaettu a pvagrasarsykingu hja konum med pvi ad hindra
getu tiltekinna bakteria til ad festa sig i pvagrasinni.*

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram, ad ekki hefdi
verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu 4 Ocean
Spray Cranberry Products® og fullyrtu ahrifanna. bar
e0 fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 skal htn ekki leyfo.

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evidpu (2009) 944, bls. 1-9.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu (2009) 943, bls. 1-16.
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11)

12)

13)

14)

15)

0
)

[ kjolfar umsoknar fra Sorematec Italia SRL, sem 15gd
var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Kinder
Chocolate® 4 voxt (spurning nr. EFSA-Q-2008-283) M.
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svo-
hljodandi: ,,Kinder Chocolate, sikkuladid sem studlar ad
vexti.*

Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu, a
grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 Kinder
Chocolate® og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra Plada Industriale SRL, sem 15gd
var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif stod-
blandna med lifvirkum innihaldsefnum 4 meltingarkvilla
(spurning nr. EFSA-Q-2008-270) A. Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagoi til, var svohljédandi: ,,Sler 4 vaega
meltingarkvilla (idrakveisu, heegdatregdu, meltingar-
tengd einkenni).*

Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu, a
grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu stodblandna
med fastri samsetningu kedjustuttra galaktofasykra,
syrorar mjolkur, nikle6tida og beta-palmitats og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum
og almenningi sem barust framkvemdastjorninni i
tengslum vid 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr.

1924/2006 vid akvordun peirra radstafana sem kvedid er
4 um i pessari reglugerd.

16) 1 samremi 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,
sem ekki eru leyfilegar samkvamt akvordun i samraemi
vid 3. mgr. 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2005, i sex
manudi eftir sampykkt pessarar reglugerdar. Hins vegar
voru umsoknirnar ekki voru lagdar fram fyrir 19. jantiar
2008 og er krafan sem 16gd er fram i b-1id 6. mgr. 28. gr.
pvi ekki uppfyllt og adldgunartimabilid sem melt er fyrir
um i peirri grein a ekki vid. Til samreemis vio pad skal
veita sex manada adlogunartimabil til ad gefa stjorn-
endum matvelafyrirteekja feeri 4 ad laga sig ad peim
krofum sem melt er fyrir um i pessari reglugerd.

17) Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

P6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um getur i
b-1id 1. mgr. 14. gr reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og eru til-
greindar i vidauka vid pessa reglugerd, i sex manudi fra gildis-
toku 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 61lum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 30. november 2009.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 940, bls. 1-8.

Tidindi Matveladryggisstofnunar Evrépu (2009) 939, bls. 1-10.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

Androulla VASSILIOU

Sframkvemdastjori.
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VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

Umsokn — videigandi
akvaedi reglugerdar (EB)

Neringarefni, annad efni,
matveli eda

Fullyrding

Tilvisunarnimer alits
Matveeladryggisstofnunar

nr. 1924/2006 matvaelaflokkur Evropu
Heilsufullyrding sem | Melgago® dlkelduvatn Regluleg neysla Melgago | Q-2008-219
vardar a-lid 1. mgr. 14. 6lkelduvatns minnkar styrk
gr. og visar til minnk- blodsykurs i likamanum
unar 4 sjukdomsahzttu
Heilsufullyrding sem | Ocean Spray Cranberry | Regluleg neysla tveggja | Q-2008-117
vardar a-lid 1. mgr. 14. | Products® skammta 4 dag af voru fra
gr. og visar til minnkun- Ocean Spray, sem hvor
ar & sjukdémsahzattu inniheldur ad jafnadi 80
mg af préantdsyanidinum
ur tronuberjum, studlar ad
pvi ad minnka ahaettu a
sykingu i pvagras kvenna
med pvi ad hindra getu
tiltekinna bakteria til ad
festast i pvagrasinni.
Heilsufullyrding sem | Kinder Chocolate® Kinder Chocolate, sukku- | Q-2008-283
vardar b-1i0 1. mgr. 14. ladi sem studlar ad vexti
gr. og visar til proskunar
og heilbrigdis barna
Heilsufullyrding sem | Stooblondur med fastri | Sler 4 vaga meltingar- | Q-2008-270

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

samsetningu kedjustuttra
galaktosufasykra, syrdrar
mjolkur, nukleotida og
beta-palmitats.

kvilla
hagdatregdu,
tengd einkenni)

(ristilkrampa,
meltingar-






