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REGLUGERDP FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 382/2010 2012/EES/7/26

fra 5. mai 2010

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa hvorki til
minnkunar 4 sjikdomsahzttu né til proskunar eda heilbrigodis barna (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS

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

2) I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um
ad stjornendur matvelafyrirteekja geti sent logbeeru
yfirvaldi  adildarrikis umsékn um leyfi  fyrir
heilsufullyrdingum. Logbera yfirvaldid skal framsenda
tekar umsoknir til Matvaeladryggisstofnunar Evropu,
hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin.

3)  begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkveemdastjorninni  an  tafar og skila aliti a
vidkomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvaemdastjornin skal akveda hvort
heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits
Matvaladryggisstofnunarinnar.

5) 1 kjolfar umsoknar fra The Natural Push-Up Company,
sem 10g0 var fram 28. névember 2008 skv. 5. mgr.
13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 113, 6.5.2010, bls. 1. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 115/2011 fra 21. oktober
2011 um breytingu & II vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartiindi
Evrépusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 12.

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

Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Natural Push-Up®
taflna og Natural Push-Up® hylkja & steekkun brjosta
hja konum (spurning nr. EFSA-Q-2008-784) A.
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,NPU-toflur likja eftir ferlinu vid
stekkun brjosta hja konum fyrir tilverknad 8-PN (8-
prenylnaringenins)®.

Hinn 5. juni 2009 fengu framkvaemdastjornin og
aoildarrikin visindalegt alit Matvaladryggis-
stofnunarinnar par sem komist var ad peirri nidurstoou a
grundvelli fram lagdra gagna ad ekki hefdi verid synt
fram & orsakatengsl milli toku Natural Push-Up® taflna
og Natural Push-Up® hylkja og fullyrtu ahrifanna. bar
ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1 reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 skal htun ekki leyfo.

i kjolfar umsoknar fra Clasado Ltd., sem 16g0 var fram
29. desember 2008 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvealadryggisstofnunin bedin um
ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Bimuno BT (BGOS) Prebiotic 4 vidhald heilbrigorar
starfsemi maga og parma (spurning nr. EFSA-Q-2009-
00231) (*). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var svohljédandi: ,,Studlar ad vidhaldi heilbrigorar
starfsemi maga og parma.*

Hinn 7. juli 2009 fengu framkvamdastjornin og
adildarrikin visindalegt alit Matvaladryggis-
stofnunarinnar par sem komist var ad peirri nidurstoou a
grundvelli fram lagdra gagna ad ekki hefdi verid synt
fram & orsakatengsl milli inntéku Bimuno BT (BGOS)
Prebiotic og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal htn ekki leyfo.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 1100, 1-9.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 1107, 1-10.
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9)

10)

11)

12)

13)

[ kj6lfar umsoknar fra Clasado Ltd., sem 16gd var fram
15. juli 2008 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um
ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Bimuno BT (BGOS) Prebiotic 4 styrkingu
onemiskerfisins  (spurning nr.  EFSA-Q-2009-
00230) ("). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var svohljédandi: ,,Styrkir nattarulegar sjukdémsvarnir
likamans.*

Hinn 7. juli 2009 fengu framkvamdastjornin og
adildarrikin visindalegt alit Matvaladryggis-
stofnunarinnar par sem komist var ad peirri nidurstoou a
grundvelli fram lagdra gagna ad ekki hefdi verid synt
fram 4 orsakatengsl milli inntoku Bimuno BT (BGOS)
Prebiotic og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal htn ekki leyfo.

I kjolfar umsoknar fra Sunstar Suisse S.A., sem 16gd var
fram 4. febraar 2009 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Gum Periobalance c¢f TM cf taflna og tyggighmmis a
munnheilsu (spurning nr. EFSA-Q-2009-00373) (%).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: Asamt réttri munnhirdu hjalpar Gum
Periobalance TM til vid ad koma aftur jafnvaegi a
orfléru munnsins og beta munnheilsu.*

Hinn 20. jali 2009 fengu framkvaemdastjornin og
adildarrikin visindalegt alit Matvaeladryggis-
stofnunarinnar par sem komist var ad peirri nidurstoou a
grundvelli fram lagdra gagna ad ekki hefdi verid synt
fram 4 orsakatengsl milli notkunar & Gum Periobalance
TM toflum og tyggighmmii og fullyrtu ahrifanna. bar
¢0 fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfd.

Tekid hefur wverid tillit til
umsakjendum og

athugasemda  fra
almenningi sem barust

14)

15)

framkveemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun peirra
radstafana sem kvedid er a um i pessari reglugerd.

Heilsufullyrdingar, sem visad er til i a-1id 1. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, falla einungis undir
paer adlogunarradstafanir sem meelt er fyrir um i 5. mgr.
28. gr. peirrar reglugerdar ef paer uppfylla skilyrdin sem
par koma fram, p.m.t. ad paer verdi ad vera i samremi
vid reglugerdina. Ad pvi er vardar fullyrdingarnar
fjérar, sem pessi reglugerd fjallar um, komst
Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstoou ad ekki
hefdoi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
matvaelanna og fullyrtu dhrifanna og paer eru pvi ekki i
samraemi vid krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006
og par af leidandi &4 adlogunartimabilid, sem kvedid er &
um i 5. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar, ekki vid. Veita
skal sex mdanada adlogunartimabil til ad gefa
stjornendum matvelafyrirteekja feeri & ad laga sig ad
peim krofum sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru 1 samremi vid 4lit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og  heilbrigdi dyra og hvorki
Evrépubpingid né radid hefur andmelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

P6 ma halda afram ad nota paer 1 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 i heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 5. mai 2010.

(") Tidindi Matvalasryggisstofnunar Evropu (2009) 1106, 1-8.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1178, 1-8.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.
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Heilsufullyrdingar sem hefur verio hafnad

Umsokn — videigandi akveedi Neeringarefni, efni, matveli eda Fullyrdin Tilvisunarnumer alits
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matvelaflokkur yromg Matvealadryggisstofnunar Evropu
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Natural Push-Up® t6flur | NPU-toflur  likja  eftir | Q-2008-784

13. gr. sem byggist &4 nylega
fram komnum rannsokna-
nidurstddum  og/eda  sem
felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

og Natural Push-Up® hylki

ferlinu vid staekkun brjosta
hja konum fyrir tilverknad
8-PN (8-prenylnaringenins)

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Bimuno BT  (BGOS) | Studlar a0 vidhaldi | Q-2009-00231
13. gr. sem byggist 4 nylega | Prebiotic heilbrigdrar starfsemi maga

fram komnum rannsokna- og parma

nidurstddum  og/eda  sem

felur 1 sér kr6fu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Bimuno BT  (BGOS) | Styrkir nattarulegar sjuk- | Q-2009-00230
13. gr. sem byggist 4 nylega | Prebiotic domavarnir ydar

fram komnum rannsokna-

nidurstddum  og/eda  sem

felur 1 sér kr6fu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Gum Periobalance TM | Asamt réttri munnhirdu | Q-2009-00373

13. gr. sem byggist 4 nylega
fram komnum rannsokna-
nidurstddum  og/eda  sem
felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

toflur og tyggighmmi

hjalpar Gum Periobalance
TM til vid ad koma aftur

jafnvaegi a orfloru
munnsins og baeta
munnheilsu




