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EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

14.3.2013

FRAMKVAMDASTIJORN

Reglugero framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 379/2012
fra 3. mai 2012

2013/EES/16/43

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyroingum er varoa matvzeli og visa hvorki til minnkunar
4 sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigois barna (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-

bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli('), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufull-
yrdingar er varda matvali bannadar nema framkvamda-
stjornin leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad paer
séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

[ reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matveelafyrirteekja geti sent 16gbzaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.
Logbaera yfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd
~Matvaladryggisstofnunin®.

begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvemdastjorninni an tafar og skila aliti 4 viokomandi
heilsufullyrdingu.

Framkvamdastjornin skal akveda hvort heilsufullyro-
ingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matvela-
Oryggisstofnunarinnar.

[ kjolfar umsoknar fra Valio Ltd, sem 16gd var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti
4 heilsufullyrdoingu  vardandi  ahrif  Lactobacillus
rhamnosus GG (LGG) ad pvi er vardar ad vidhalda
vornum gegn sjukdomsvaldandi Orverum i maga og
gdrnum (e. pathogenic gastrointestinal micro-organisms)
(spurning nr. EFSA-Q-2010-01028)(?). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Lacto-
bacillus GG hjalpar til vid ad vidhalda vornum gegn sjuk-
domsvoldum i pormum*.

Framkvamdastjornin og adildarrikin fengu visindalegt
alit Matveeladryggisstofnunarinnar 1. juni 2010, par sem
alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 119, 4.5.2012, bls. 12. Hennar var
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getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2013 fra 1. febraar
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins, bidur birtingar.

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

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(6), 2167.

7)

8)

9)

10)

11)

ekki hefoi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu a
Lactobacillus rhamnosus GG og fullyrtu dhrifanna. Par ed
fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 skal hun ekki leyfd.

[ kjolfar umsoknar fra Gelita AG, sem 16gd var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsu-
fullyrdingu sem vardar ahrif vatnsrofsefnis kollagens a
vidhald lidamota (spurning nr. EFSA-Q-2011-00201)(%).
Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljod-
andi: ,,Einkennandi blanda kollagenpeptida (vatnsrofsefni
kollagens) sem hefur g60, lifedlisfraedileg ahrif til ad
vidhalda heilbrigdum lidamétum 1 folki sem er likamlega
virkt®.

Hinn 20. juli 2011 barst framkvemdastjorninni og adildar-
rikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru
fram ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli
neyslu a vatnsrofsefni kollagens og fullyrtu dhrifanna. bar
¢0 fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 skal hiin ekki leyfo.

Allar heilsufullyrdingarnar, sem falla undir pessa reglu-
gerd, 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 melt er fyrir um i
5. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar. bar ed Matvaeladryggis-
stofnunin komst ad peirri nidurstédu ad ekki hefdi verid
synt fram 4 orsakatengsl milli matveelanna og vidkomandi
fullyrtu dhrifanna eru fullyrdingarnar ekki i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og umbreytingartimabilid,
sem kvedid er 4 um 1 peirri grein, gildir pvi ekki um peer.

Til a0 tryggja ad pessari reglugerd sé fylgt til fullnustu
skulu badi stjérnendur matvelafyrirteekja og landsbundin
16gbaer yfirvold gera naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad eigi sidar en sex manudum eftir gildistoku
pessarar reglugerdar verdi heilsufullyrdingarnar, sem
skradar eru i vidauka pessarar reglugerdar, ekki lengur
notadar.

Tekiod hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum
og almenningi sem framkvaemdastjorninni hafa borist,
skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid
akvordun peirra radstafana sem kvedid er & um i pessari
reglugerd.

(®) Tidindi Matveaeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(7), 2291.
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12) Raostafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd,
eru { samraemi vi0 alit fastanefndarinnar um matvalaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingid né radid hefur
andmelt peim.

SAMPYKKT PESSA REGLUGERBD:
1. gr.

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

2. P6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um
getur i 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar, ad hamarki i sex manudi fra gildistoku 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 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 3. mai 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO

VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verio hafnao

Neringarefni, annad
efni, matveeli eda
matveelaflokkur

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

Tilvisunarnumer
alits
Matveeladryggis-
stofnunar Evropu

Fullyrding

Heilsufullyrding  skv. 5. | Lactobacillus
mgr. 13. gr. sem byggist | rhamnosus GG
a4 nylegum, visindalegum | (LGG)
sonnunargdgnum og/eda sem
felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Lactobacillus GG hjalpar til vid ad vido- | Q-2010-01028
halda vornum gegn sjukdémsvoldum i
pormum

Heilsufullyrding  skv. 5. | Vatnsrofsefni
mgr. 13. gr. sem byggist | kollagens

4 nylegum, visindalegum
sénnunargdgnum og/eda sem
felur 1 sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Einkennandi  blanda  kollagenpeptida | Q-2011-00201
(vatnsrofsefni kollagens) sem hefur god,
lifedlisfraedileg ahrif til ad vidhalda heil-
brigdum lidamotum 1 folki sem er likam-
lega virkt
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Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 470/2012 2013/EES/16/44
fra 4. jini 2012
um breytingu 4 II. vidauka vio reglugero Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 ad pvi er
vardar notkun pélydextrésa (E 1200) i bjor (*)
FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS fyrir heilbrigdi i pvi magni sem naudsynlegt er til ad na
HEFUR, fram tileetludum teeknilegum ahrifum. bvi er rétt ad leyfa

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evroépusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (1),
einkum 3. mgr. 10. gr. og 5. mgr. 30. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ 1L vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 var sett
fram skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni sem
sampykkt hafa verid til notkunar i matveli og skilyrdi
fyrir notkun peirra.

2) Breyta ma skranni i samremi vi0 malsmedferdina sem
um getur i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega
malsmedferd vio leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum,
ensim { matvaelum og bragdefni i matveelum(?).

3) Samkvemt 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008
ma uppfera skra Evropusambandsins yfir matveelaaukefni,
annadhvort ad frumkvaedi framkvemdastjornarinnar eda
i kjolfar umsoknar.

4)  Umsokn um leyfi fyrir notkun a pélydextrésa (E 1200)
sem stoogara i bjor var 16g0 fram og hefur verid gerd
adgengileg fyrir adildarrikin.

5)  Orkuskertir og litid afengir bjérar fa almennt dremar
viotokur pvi pa skortir fyllingu og munnfylli (e.
mouthfeel). Ef polydextrésa (E 1200) er baett vid getur
pad studlad ad fyllingu og munnfylli og um leid veitt
naudsynlega froduendingu (e. foam stability). Auk pess
hefur poélydextrosi (E 1200) lagt hitaeiningagildi (e.
low caloric value) og pott efninu sé baett vid hefur pad
takmd&rkuo ahrif & heildarfjolda hitaeininga i bjornum.

6) Polydextrosi (E 1200) tilheyrir flokki aukefna sem
asattanleg, dagleg inntaka hefur ekki verid tilgreind
fyrir (3). Pad bendir til pess ad efnid skapi ekki hattu

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 144, 5.6.2012, bls. 16. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2013 fra 1. febrtar
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

Skyrsla fra framkvemdastjorninni um inntéku matvaelaaukefna med feedu i
Evropusambandinu, COM(2001) 542, lokagerd.

S
NN N7

notkun polydextrosa (E 1200) i orkuskerta og 1itid afenga
bjora.

7) Samkvemt 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr
1331/2008 skal framkvamdastjornin leita alits Matvela-
oryggisstofnunar Evropu adur en hun uppferir skra
Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni, sem sett er
fram i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008,
nema pegar uppfaerslan, sem um er ad reda, getur ekki
haft ahrif a heilbrigdi manna. Par ed leyfi fyrir notkun &
polydextrosa (E 1200) i orkuskerta og litid afenga bjora
telst uppfeersla & peirri skra, sem getur ekki haft ahrif
a heilbrigdi manna, er ekki naudsynlegt ad leita alits
Matvaladryggisstofnunar Evropu.

8) Samkvemt umbreytingarakvaedum reglugerdar fram-
kvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1129/2011 fra 11.
névember 2001 um breytingu a II. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 med pvi
a0 koma & fot skra Evropusambandsins yfir aukefni i
matveelum (¥), gildir I1. vidauki, par sem komid er & fot skra
Evrépusambandsins yfir matvelaaukefni sem sampykkt
eru til notkunar i matvaeli og skilyrdi fyrir notkun
peirra, fra 1. juni 2013. Til ad unnt sé ad leyfa notkun
polydextrosa (E 1200) i bjor fyrir pessa dagsetningu er
naudsynlegt ad tilgreina fyrri gildistokudag ad pvi er
vardar pessa notkun pessa matvelaaukefnis.

9) bvi ber ad breyta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1333/2008 til samreemis vid pad.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid 4lit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingio né radid hefur
andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvadum 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er
breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugero.

2. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

(*)  Stjtio. ESB L 295, 12.11.2011, bls. 1.





