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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/402 2015/EES/46/49
fra 11. mars 2015

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

FRAMKYV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um nringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveli ('), 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 framkvaemda-
stjornin leyfi paer 1 samrami vid pa reglugerd og ad paer séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) Ireglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjérnendur matvelafyrirteekja geti sent 16gbaeru landsyfir-
valdi adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbaer landsyfirvold skulu framsenda taekar umsoknir
til Matvaeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3)  Matvealastofnunin skal skila aliti & vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

5) I kjolfar umsoknar fra ICP Ltd, 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 utdrattar ar Padina
pavonicai Dictyolone® og aukna péttni steinefna i beinum (spurning nr. EFSA-Q-2013-00249)(%). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,batir beinpéttni med kalsiumstyrdri verkun og med lifedlis-
fraedilegri endurheimt protins i beinum, einkum i tilvikum par sem beintap a sér stad vid 6ldrun heilbrigdra
einstaklinga®.

6) Hinn 10. januar 2014 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 & atdreetti (r Padina pavonica i Dictyolone® og fullyrtu éhrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar
i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 @tti ekki ad leyfa hana.

7) I kjolfar umsoknar fra Omikron Italia S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif sytidin-5’-difosfokolins
(CDP-kolin eda sitikolin) og vidhald edlilegrar sjonar (spurning nr. EFSA-Q-2013-00757)(%). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljoédandi: ,,CDP-kdlin i mixturu, sem uppspretta kolins, studlar ad pvi ad vidhalda
edlilegri starfsemi 1 uppbyggingu augntauga“.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 67, 12.3.2015, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 148/2015 fra 11. juni 2015
um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(?) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(1), 3518.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2014 12(2), 3575.
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8)  Hinn21. febraar 2014 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu sytidin-5’-difosfokolins og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

9)  [kjolfar umsoknar fra Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG, sem 168 var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Rosbacher
drive® og aukinnar eftirtektarsemi (spurning nr. EFSA-Q-2013-00444)(*). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var m.a. svohljodandi: ,.hjalpar/stydur/vidheldur einbeitingu®.

10) Hinn24. febraar 2014 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu 4 Rosbacher drive® og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 ztti ekki ad leyfa hana.

11) Tekid hefur verio tillit til athugasemda fra umsekjendum og almenningi sem framkveemdastjorninni hafa borist, skv.
6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid akvordun peirra radstafana sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

12) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

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 a tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 11. mars 2015.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(2), 3576.
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verio hafnad

Umsokn — videigandi akvadi reglugerdar eringarefni, annad efni, Fullyrding Til\f}'suna@l’lmer alits Ma}vala—
(EB) nr. 1924/2006 matveli eda matvalaflokkur oryggisstofnunar Evropu
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Utdréttur Gr Padina Beetir beinpéttni med kalsiumstyrdri Q-2013-00249
sem byggist 4 nylegum, visindalegum pavonica 1 Dictyolone® verkun og med lifedlisfraedilegri
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér endurheimt protins i beinum,
kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra einkum i tilvikum par sem beintap
gagna 4 sér stad vid 6ldrun heilbrigdra
einstaklinga
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Sytidin-5’-disfosfokolin | CDP-kolin i mixturu, sem uppspretta Q-2013-00757
sem byggist a nylegum, visindalegum (CDP-kolin eda kolins, studlar ad pvi ad viohalda
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér | sitikolin) eOlilegri starfsemi i uppbyggingu
krofu um vernd einkaleyfisverndadra augntauga
gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Rosbacher drive® Hjalpar/styour/vidheldur einbeitingu Q-2013-00444
sem byggist & nylegum, visindalegum
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér
kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra
gagna






