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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1229/2014 2015/EES/23/42
fra 17. névember 2014

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

FRAMKYV/ZEMDASTJORN 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 neringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli (1), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemtreglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi peer i samrami vid pa reglugerd og ad par séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

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

3) Matveelastofnunin skal skila aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

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

5) I kjolfar umsoknar fra Italsur S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af svartkali (e. Tuscan
black cabbage), prilitri stilkbedju, tvilitu spinati og blddrukali ,,blu Savoy“ og vorn blodfitu fyrir oxunaralagi
(spurning nr. EFSA-Q-2013-00574) (). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Studlar ad pvi
a0 verja blodfitu fyrir oxunaralagi®.

6)  Hinn 30. oktober 2013 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu a
blondu af svartkali, prilitri stilkbedju, tvilitu spinati og blodrukali ,,blu Savoy** og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 ztti ekki ad leyfa hana.

7) 1 kjolfar umséknar fra Italsur S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af raudu og graenu
spinati, raudlaufssalati, kaffififli, graenni og raudri bladbedju, raudri, gulri og hvitri stilkbedju og vorn blodfitu fyrir
oxunarélagi (spurning nr. EFSA-Q-2013-00575) (%). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljédandi:
»Studlar ad pvi ad verja blodfitu fyrir oxunaralagi®.

8)  Hinn30. oktober 2013 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu 4 blondu af raudu og grenu spinati, raudlaufssalati, kaffififli, greenni og raudri bladbedju, raudri, gulri og hvitri
stilkbedju og fullyrtu dhrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki
a0 leyfa hana.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 331, 18.11.2014, bls. 14. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/2015 fra 20. mars
2015 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2013) 11(10), 3413.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2013) 11(10), 3414.
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9) I kjolfar umsoknar fra Italsur S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af svartkali, prilitri
stilkbedju, tvilitu spinati og blodrukali ,,.blu Savoy* og vidhaldi 4 edlilegum styrk lagpéttnikolesterols i blodi
(spurning nr. EFSA-Q-2013-00576) (*). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Vidheldur
edlilegum styrk kolesterols i blooi.

10) Hinn 30. oktober 2013 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu & blondu af svartkali, prilitri stilkbedju, tvilitu spinati og blodrukali ,,blu Savoy* og fullyrtu ahrifanna. bar ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 @tti ekki ad leyfa hana.

11) | kjolfar umsoknar fra Italsur S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af raudu og greenu
spinati, raudlaufssalati, kaffififli, greenni og raudri bladbedju, raudri, gulri og hvitri stilkbedju og vidhaldi & edlilegum
styrk lagpéttnikdlesterdls i blodi (spurning nr. EFSA-Q-2013-00579) (°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var svohljodandi: ,,Vidheldur edlilegum styrk kolesterols 1 blodi‘.

12) Hinn30. oktober 2013 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefoi verid synt fram a orsakatengsl milli
neyslu 4 blondu af raudu og grenu spinati, raudlaufssalati, kaffififli, greenni og raudri bladbedju, raudri, gulri og hvitri
stilkbedju og fullyrtu dhrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki
a0 leyfa hana.

13) [ kjolfar umsoknar fra Omikron Italia S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvasladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af
diésmini, troxerttini og hesperidini og vidhald edlilegs bla-og haredagegndrepis (e. normal venous-capillary
permeability) (spurning nr. EFSA-Q-2013-00353)(°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi:
»Flavonoioablanda sem inniheldur 300 mg af diosmini, 300 mg af troxeratini og 100 mg af hesperidini er gagnlegt
hjalparefni (e. co adjuvant) vid ad vidhalda lifedlisfreedilegu bla- og haredagegndrepi.

14) Hinn 13. januar 2014 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu a blondu af didsmini, troxerttini og hesperidini og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

15) 1kjolfar umséknar fra Omikron Italia S.r.1., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af diésmini, troxerttini
og hesperidini og vidhald edlilegs blaedapans (e. normal venous tone) (spurning nr. EFSA-Q-2013-00354)(7).
Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Flavonoéidablanda sem inniheldur 300 mg af diésmini,
300 mg af troxerttini og 100 mg af hesperidini er gagnlegt hjalparefni vid ad viohalda lifedlisfracdilegu blaeedapani.

16) Hinn 13. januar 2014 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefodi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu a blondu af didosmini, troxerttini og hesperidini og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyroingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

17) 1 kjolfar umsoknar fra Synbiotec S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif byggsupunnar,, Orzotto” og
vorn blodfitu fyrir oxunaralagi (spurning nr. EFSA-Q-2013-00578) (%). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Studlar ad pvi ad verja blodfitu fyrir oxunaralagi®.

(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2013) 11(10), 3415.
()  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2013) 11(10), 3416.
(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2014) 12(1), 3511.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2014) 12(1), 3512.
(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2014) 12(1), 3519.
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18) Hinn 10. jantar 2014 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu byggstpunnar ,,Orzotto* og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 eetti ekki ad leyfa hana.

19) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vi0 alit fastanefndarinnar um matvelaferlio og
heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, 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 i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 17. ndvember 2014.

Fyrir hénd framkvemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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