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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1168/2009

2012/EES/12/23

fra 30. november 2009

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er varoar matvzeli og visar hvorki til minnkunar a sjukdomsahzettu né
til proskunar eda 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 naringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveli ('), einkum 5. mgr. 18.¢r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsu-
fullyrdingar er varda matvaeli bannadar nema fram-
kveemdastjornin leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og
a0 peer séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

f reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent 16gbaeru yfirvaldi
aoildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.
Logbera yfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin.

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

Framkvamdastjornin skal dkveda hvort heilsufullyrdingar
skuli leyfdar, a0 teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

[ kjolfarumsoknar fra Brudy Techonology SL, sem 16gd var
fram 9. oktober 2008 skv. b-1id 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr.
bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar

1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 314, 1.12.2009, bls. 32. 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. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

6)

7)

8)

9)

ahrif Algatrium® a& andoxandi svorun (spurning
nr. EFSA-Q-2008-705) (3.
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Algatrium®

Fullyrdingin, sem

studlar ad andoxandi svorun likamans: einstakt neringar-
efni sem stadfest hefur verid visindalega ad orvar eigin
andoxunarvarnir frumna likamans.

Hinn 16. mars 2009 fengu framkvamdastjornin og
aodildarrikin visindalegt alit Matvaladryggisstofnun-
arinnar, par sem alyktad var & grundvelli gagnanna
sem 10g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu 4 Algatrium® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofur
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum
og almenningi sem barust framkvamdastjorninni
i tengslum vid 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006 vid samningu radstafana pessarar

reglugerdar.

Adlogunarradstafanirnar, sem settar eru fram i
5. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, gilda
um heilsufullyrdingar sem melt er fyrir um 1 a-lid
1. mgr. 13. gr. somu reglugerdar. A3 pvi er vardar
heilsufullyrdinguna ,,Algatrium® studlar ad andoxandi
svorun likamans: einstakt neeringarefni sem stadfest hefur
verid visindalega a0 Orvar eigin andoxunarvarnir frumna
likamans* alyktadi Matveeladryggisstofnunin hins vegar
a0 ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
4 Algatrium® og fullyrtu dhrifanna. bvi er fullyrdingin
ekki 1 samremi vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006
og p.al. 4 adlogunartimabilid, sem kvedid er & um 1
5. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar, ekki vid. Veita skal
sex manada adlogunartimabil til ad gefa stjérnendum
matveelafyrirtaekja feri 4 ad laga sig ad peim kréfum sem
melt er fyrir um 1 pessari reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigoi dyra.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu (2009) 942, bls. 1-9.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidauka vi0 pessa
reglugerd, skal ekki fera 4 lista Bandalagsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006.

P6 ma halda afram ad nota hana i sex manudi eftir gildistoku
pessarar reglugerdar.

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 éan frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 30. ndvember 2009.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

Sframkvemdastjori.

VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

Umsokn — videigandi akvaedi Neringarefni, annad efni, Fullyrding Tilvisunarnumer alits
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matveeli eda Matveladryggisstofnunar Evropu
matvalaflokkur

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Algatrium®
13. gr. sem byggist &

Algatrium® studlar ad | Q-2008-705
andoxandi svorun likam-

nylegum, visindalegum ans: einstakt neringar-
sonnunargdgnum og/eda sem efni sem stadfest hefur
felur i sér kréfu um vernd verid visindalega ad

einkaleyfisverndadra gagna orvar eigin andoxunar-

varnir frumna likamans.






