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REGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 375/2010 2012/EES/7/24

fra 3. mai 2010

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardar matvzeli og visar hvorki til minnkunar &
sjukdémsahaettu né til proskunar eda heilbrigois barna (*)

FRAMKYVZEMDASTJIORN 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 n&ringar- og
heilsufullyrdingar er varda matvaeli ('), einkum 5. mgr. 18.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru
heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema
framkvemdastjornin leyfi par i samremi vid pa
reglugerd og ad per séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um
ad stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent logbaru
yfirvaldi  adildarrikis umsoékn um leyfi  fyrir
heilsufullyrdingum. Logbera yfirvaldid skal framsenda
tekar umsoknir til Matvaeladryggisstofnunar Evropu,
hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin.

3)  begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umséokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkvaemdastjorninni  an tafar og skila aliti &
vidkomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvamdastjornin skal akveda hvort
heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits
Matvaeladryggisstofnunarinnar.

5) I kjolfar umsoknar fra PROBI AB, sem 16gd var fram
hinn 22. desember 2008 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti um heilsufullyrdingu sem vardar
samhengid milli Lactobacillus plantarum 299v og

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 111, 4.5.2010, bls. 1. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 115/2011 fra 21. oktober
2011 um breytingu & II vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 12.

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

6)

7)

8)

9)

beaettrar upptoku jarns (spurning nr. EFSA-Q-2008-
785) (%). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagoi til, var
svohljodandi: ,,Lactobacillus plantarum 299v (DSM
9843) baetir upptdku jarns.”

bann 6. april 2009 fengu framkvaemdastjornin og
adildarrikin visindalegt alit Matvaeladryggis-
stofnunarinnar, par sem alyktad var 4 grundvelli
gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefoi verid synt
fram 4 orsakatengsl milli neyslu & Lactobacillus
plantarum 299v (DSM 9843)og fullyrtu ahrifanna. bar
¢0 fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra
umszkjendum  og  almenningi, sem  barust
framkveemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid akvordun peirra
radstafana sem kvediod er 4 um i pessari reglugerd.

Heilsufullyrdingar, sem visad er til { a-1id 1. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, falla einungis undir
paer adlogunarradstafanir sem melt er fyrir um i 5. mgr.
28. gr. peirrar reglugerdar ef paer uppfylla skilyrdin sem
koma fram par, p.m.t. ad paer verdi ad vera i samrami
vid reglugerdina. bar ed Matvaeladryggisstofnunin
komst ad peirri nidurstddu ad ekki hefdi verid synt fram
4 orsakatengsl milli neyslu & Lactobacillus plantarum
299v (DSM 9843) og fullyrtu dhrifanna er fullyrdingin
ekki i samremi vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og
par af leidandi 4 adldogunartimabilid, sem kvedid er a
um 1 5. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar, ekki vid. Veita
skal sex mdanada adlogunartimabil til ad gefa
stjornendum matvelafyrirteekja feri 4 ad laga sig ad
peim krofum sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd.

Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru 1 samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og  heilbrigdi dyra og hvorki
Evrépupingid né radid hefur andmelt peim.

(*) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2009) 999, bls. 1-9.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.

Heilsufullyrdingin, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa
reglugerd, skal ekki ferd 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 i1 sex manudi eftir gildistoku
pessarar reglugerdar.
2. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 3. mai 2010.

VIDAUKI

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.

Heilsufullyrdingar sem hefur verio hafnad

Umsokn — videigandi akveedi Neeringarefni, efni, matveeli

Tilvisunarnumer alits

reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 eda matveaelaflokkur Fullyrding Matvzelat;ir‘}:rgégpi ls]stofnunar
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Lactobacillus  plantarum | Lactobacillus  plantarum | Q-2008-785
13. gr. sem byggist & nylega | 299v (DSM 9843) 299v (DSM 9843) betir

fram komnum rannsokna-
nidurstddum  og/eda  sem
felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

jarnupptoku




