26.4.2012 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 24/419
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 432/2011 2012/EES/24/14
fra 4. mai 2011
um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er varda matvzeli og visa hvorki til minnkunar
4 sjukdémsahzaettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)
FRAMKVAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 4)  Framkvamdastjornin skal akveda hvort
HEFUR, heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits
Matveeladryggisstofnunarinnar.
med hlidsjon afsattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,
5) 1 kjolfar umsoknar fra Gencor Pacific Inc, sem 16gd var
fram 10. névember 2009 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin
med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) bedin um ad skila aliti &4 heilsufullyrdingu sem vardar
nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um nzringar- og ahrif atdrattar etandls og vatns Gr Caralluma fimbriata
heilsufullyrdingar er varda matveeli ('), einkum 5. mgr. 18.¢r., (Slimaluma®) til ad studla ad pvi ad minnka mittismal
(spurning nr. EFSA-Q-2010-00027)(?). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljéodandi: ,,Slimaluma®
studlar ad pvi ad minnka mittismal*.
og a0 teknu tilliti til eftirfarandi:
6) Hinn 12. mai 2010 barst framkveemdastjorninni og
aoildarrikjunum  visindalegt ~ 4lit Matveeladryggis-
1) Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru . . L Alie .
) . . stofnunarinnar og breytingar 4 alitinu 18. mai 2010 par
heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema . . . .
= . R sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru
framkvaemd,ast?m"mn leyf bzerlsamraem.l vid pd reglugerd fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli
og ad beer séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar. neyslu a4 Slimaluma® og jakveeora, lifedlisfreedilegra
ahrifa i skilningi Matvaladryggisstofnunarinnar, p.e. ad
mittismal minnki sem dregur Ur skadlegum ahrifum &
heilbrigoi 1 tengslum vid umframmagn fitu & kvidnum.
. L. e bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd
2) 1 F?glugeré (EB) nr. 19?4/20.06 er.elnmgnkveélé aum a§ (EB) nr. 1924/2006 skal htn ekki leyfo,
stjornendur matveelafyrirtekja geti sent 16gbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.
Logbara yfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin.
7) I kjolfar umsoknar fra Gencor Pacific Inc, sem 16gd var
fram 10. névember 2009 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin
bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar
3) Pegar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn ahrif Gtdrattar etandls og vatns Gr Caralluma fimbriata

skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkveemdastjorninni an tafar og skila 4liti & vidkomandi
heilsufullyrdingu.

(*) DPessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 115, 5.5.2011, bls. 1. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 45/2012 fra 30. mars 2012 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)

(Slimaluma®) til ad studla ad pvi ad minnka likamsfitu
(spurning nr. EFSA-Q-2010-00028)(). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Slimaluma®
studlar ad pvi ad minnka likamsfitu®.

vid EES-samninginn, bidur birtingar.
(") Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8 (5), 1602.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8 (5), 1602.
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Hinn 12. mai 2010 barst framkvamdastjorninni og
adildarrikjunum  visindalegt  alit Matveeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var a grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu & Slimaluma® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfd.

i kjolfar umsoknar fra Gencor Pacific Inc, sem 16gd var
fram 10. névember 2009 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin
bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar
ahrif utdrattar etanodls og vatns Gr Caralluma fimbriata
(Slimaluma®) til ad studla ad pvi ad ad minnka
likamspyngd  (spurning nr. EFSA-Q-2010-00029)
("). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Slimaluma® studlar ad pvi ad minnka
likamspyngd“.

Hinn 12. mai 2010 barst framkvaemdastjorninni og
adildarrikjunum  visindalegt  alit Matveeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu & Slimaluma® og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar umséknar fra Gencor Pacific Inc, sem 16gd var
fram 10. ndvember 2009 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin
bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar
ahrif utdrattar etanols og vatns Gr Caralluma fimbriata
(Slimaluma®) til ad minnka orkuinntéku (spurning
nr.  EFSA-Q-2010-00030)(*).  Fullyrdingin,  sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljéodandi: ,,Slimaluma®
studlar ad pvi ad minnka inntoku hitaeininga“.

Hinn 12. mai 2010 barst framkvaemdastjorninni og
adildarrikjunum  visindalegt  alit Matveeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var & grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a
orsakatengsl milli neyslu & Slimaluma® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Gtdrattar
etandls og vatns ur Caralluma fimbriata (Slimaluma®)
til ad studla ad pvi ad stjorna hungri/matarlyst (spurning
nr.  EFSA-Q-2010-00031)().  Fullyrdingin,  sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Slimaluma®
studlar ad pvi ad stjérna hungri/matarlyst®.

Hinn 12. mai 2010 barst framkvamdastjorninni og
aoildarrikjunum  visindalegt alit Matvaladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var & grundvelli
gagnanna sem 10g0 voru fram ad ekki hefdi verid
synt fram & orsakatengsl milli neyslu & Slimaluma®
og jakvaora, lifedlisfredilegra ahrifa 1 skilningi
Matvaeladryggisstofnunarinnar, p.e. ad matarlyst minnki
sem dregur ur sidari orkuinntoku. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hun ekki leyfd.

[ kjolfar umsoknar fra Leiber GmbH, sem 16g8 var fram
2. oktober 2009 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad
skila 4liti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Yestimun®
4 Onzmissvorun (spurning nr. EFSA-Q-2008-667)
(#). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a.
svohljodandi: ,,Dagleg inntaka Yestimun® styrkir varnir
likamans pegar kalt er { vedri.

Hinn 27. mai 2010 barst framkvaemdastjorninni og
adildarrikjunum  visindalegt  4alit Matvaeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna
sem 10gd0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu 4 Yestimun® og virkjunar
videigandi, medfedds og dunnins Onaemissvars. Par ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1 reglugerd (EB) nr.
1924/2006 skal hun ekki leyfd.

i kjolfar umsoknar fra Laboratoires innéov SNC, sem 16gd
var fram 30. desember 2008 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
oliu ur solberjafrasjum (e. blackcurrant seed oil) (Ribes
nigrum), fisklysis, lykopens ur utdretti 0r tomotum
(Lycopersicon esculentum), C- og E-vitamins til ad baeta
astand purrar hudar (spurning nr. EFSA-Q-2009-00767)
(®). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a.
svohljodandi: ,,Studlar ad pvi ad beeta astand purrar

13) [kjolfarumsoknar fra Gencor Pacific Inc, sem 16gd var fram hadar.
10. november 2009 skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8 (5), 1606.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8 (5), 1607.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8 (5), 1608.

Y Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8 (5), 1604.

Q)
(® Tidindi Matveelacryggisstofnunar Evrépu 2010 8 (5), 1605.
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18) Hinn 25. mai 2010 barst framkvaemdastjorninni og
adildarrikjunum  visindalegt  alit Matveeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var & grundvelli
gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt
fram & orsakatengsl milli neyslu & samsetningu oliu r
solberjafrejum (Ribes nigrum), fisklysis, lykopens ur
utdraetti ur tomoétum (Lycopersicon esculentum) og C-
og E-vitamini og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hun ekki leyfo.

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

20) Heilsufullyrdingarnar sem varda Slimaluma® eru
heilsufullyrdingar eins og um getur i c-lid 1. mgr. 13.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og falla pvi undir
umbreytingartimabilid sem melt er fyrir um i 6. mgr.
28. gr. peirrar reglugerdar. Par ed umsoknirnar voru ekki
lagdar fram fyrir 19. jantar 2008 er krafan, sem kvedid
er 4 um i b-1id 6. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar, ekki
uppfyllt og umbreytingartimabilid, sem kvedid er 4 um i
peirri grein, & pvi ekki vid um pessar fullyrdingar.

21) Heilsufullyrdingarnar sem varda Yestimun® og oliu
ur solberjafrejum (Ribes nigrum), fisklysi, lykopen tr
utdreetti Gr tomotum Lycopersicon esculentum og C-
og E-vitamin eru heilsufullyrdingar eins og um getur
i a-lio 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
og falla pvi undir umbreytingartimabilid sem melt
er fyrir um 1 5. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar. Par ed
Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad
ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli matvaelanna
og vidkomandi fullyrtu &hrifanna eru fullyrdingarnar

tveer ekki i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og
umbreytingartimabilid, sem kvedid er & um i peirri grein,
gildir pvi ekki um per.

22) Til ad tryggja ad bessari reglugerd sé fylgt til fullnustu
skulu baedi stjérnendur matvalafyrirtaekja og landsbundin
16gbzer yfirvold gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja
ad eigi sidar en sex manudum eftir gildistoku pessarar
reglugerdar verdi vorur, sem bera paer heilsufullyrdingar
sem skradar eru i vidauka pessarar reglugerdar, ekki
lengur 4 markadi.

23) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingid né radid hefur
andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid
pessa reglugerd, skal ekki faera a lista Sambandsins yfir leyfdar
fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006.

Vorur sem bera pessar heilsufullyrdingar og eru settar & markad
eda merktar fyrir dagsetninguna sem um getur i 2. gr. mega
po6 vera afram 4 markadnum 1 allt ad sex manudi fra peirri
dagsetningu.

2. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel, 4. mai 2011.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar
forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

Tilvisunarnamer

Umsokn — videigandi akvadi Neringarefni, annad efni, matveli eda Fullyrding a'liEs )
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matveelaflokkur Matveladryggis-
stofnunar Evropu
5. mgr. 13. gr. Heilsufullyrding sem | Utdrattur  etandls og  vatns | Slimaluma®  studlar | Q-2010-00027
byggist 4 nylegum, visindalegum | Gr Caralluma fimbriata | ad pvi ad minnka
sonnunargdgnum og/eda sem | (Slimaluma®) mittismal
felur 1 sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna
5. mgr. 13. gr. Heilsufullyrding sem | Utdrattur  etandls og  vatns | Slimaluma®  studlar | Q-2010-00028
byggist 4 nylegum, visindalegum | 0r Caralluma fimbriata | ad pvi ad minnka
sonnunargdgnum og/eda sem | (Slimaluma®) likamsfitu
felur 1 sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna
5. mgr. 13. gr. Heilsufullyrding sem | Utdrattur  etandls og  vatns | Slimaluma®  studlar | Q-2010-00029
byggist 4 nylegum, visindalegum | r Caralluma fimbriata | ad pvi ad minnka
sonnunargdgnum  og/eda  sem | (Slimaluma®) likamspyngd
felur 1 sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna
5. mgr. 13. gr. Heilsufullyrding sem | Utdrattur  etandls og  vatns | Slimaluma® studlar ad | Q-2010-00030
byggist 4 nylegum, visindalegum | r Caralluma fimbriata | pvi ad minnka inntoku
sonnunargdgnum  og/eda sem | (Slimaluma®) hitaeininga
felur 1 sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna
5. mgr. 13. gr. Heilsufullyrding sem | Utdrattur  etandls og  vatns | Slimaluma® studlar ad | Q-2010-00031
byggist 4 nylegum, visindalegum | r Caralluma fimbriata | pvi ad stjorna hungri/
sonnunargdgnum og/eda sem | (Slimaluma®) matarlyst
felur 1 sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna
5. mgr. 13. gr. Heilsufullyrding sem | Yestimun® Dagleg inntaka | Q-2008-667
byggist 4 nylegum, visindalegum Yestimun® styrkir

sonnunargdgnum og/eda
felur i sér krofu um
einkaleyfisverndadra gagna

sem
vernd

varnir likamans pegar
kalt er i vedri

5. mgr. 13. gr. Heilsufullyrding sem
byggist 4 nylegum, visindalegum
sénnunargdgnum og/eda sem
felur 1 sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Samsetning oliu Ur solberjafragjum
(Ribes nigrum), fisklysis,
lykopens Ur utdreetti Gr tomotum
(Lycopersicon esculentum) og C-
og E-vitamins

Studlar ad pvi ad bata
astand purrar hudar

Q-2009-00767
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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 440/2011 2012/EES/24/15
fra 6. mai 2011
um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa til
proskunar og heilbrigdis barna (*)
FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 5)  Alitin 4tta, sem um getur i pessari reglugerd, tengjast
HEFUR, umsOknum um heilsufullyrdingar sem visa til ahrifa
lifsnaudsynlegra fitusyra a proskun og heilbrigdi barna,
eins og um getur i b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
med hlidsjén af sattmalanum um starfshztti Evrépusambandsins, nr. 1924/2006.
6) Ikjolfar priggja umsokna fra Mead Johnson & Company,
sem lagdar voru fram 19. januar 2008 skv. b-1id 1. mgr.
med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og par sem krafist
nr. 1924/2006 frd 20. desember 2006 um neringar- og var verndar einkaleyfisverndadra gagna vardandi nitjan
heilsufullyrdingar er varda matveeli (1), einkum 3. mgr. 17.gr., rannsoknir, var Matvaladryggisstofnunin bedin um
ad skila premur alitum & heilsufullyrdingum vardandi
ahrif dokosahexensyru (DHA) og arakidonsyru (ARA)
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: 4 proskun sjonar (spurning nr. EFSA-Q-2008-211(%),
EFSA-Q-2008-638(°) og EFSA-Q-2008-689(*)).
Fullyrdingarnar, sem umsakjandinn lagdi til, voru
1) Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru svohljodandi: ,,DHA og ARA studla ad betri proskun
heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar, nema sjonar hja ungbérnum og smabérnum®, ,,Lipil® studlar ad
framkvaemdastjornin leyfi paer i samreemi vid pa reglugerd betri proskun sjonar hja ungbdrnum og smabérnum® og
og ad paer séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar. ,Enfamil® Premium studlar ad betri proskun sjonar hja
ungbérnum®. Lipil® og Enfamil® Premium innihalda,
samkvemt upplysingum fra umsakjandanum, tiltekio
2)  Ireglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad magn og hlutfall dokosahexensyru og arakidonsyru.
stjornendur matvelafyrirteekja geti sent 16gbaru yfirvaldi 7 A grundvelli framlagdra gagna komst
adildarrikis umsékn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu i alitum
Logbera yfirvaldid skal framsenda teekar umsoknir sinum, sem barust framkvamdastjorninni 13. februar og
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd 23. mars 2009, ad orsakatengsl hefou verid stadfest milli
»Matveladryggisstofnunin®. inntdku ungbarnablondu og stodblondu med vidbaettri
dokosahexensyru og proskunar sjonar hja ungbdrnum,
sem annadhvort voru hofd a brjosti fram ad afvenslun eda
3)  begar Matveeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn hofou fengid blondur med vidbattri dokosahexensyru,
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og par sem dokosahexensyran var 0,3% af fitusyrum, fra
framkvaemdastjorninni an tafar og skila 4liti 4 viokomandi faedingu fram ad afvenslun. Matvaladryggisstofnunin tok
heilsufullyrdingu. fram ad hin hefdi ekki getad komist ad pessari nidurstodu
an pess a0 taka sjo rannsoknir, sem umsakjandinn hélt
fram ad nytu einkaleyfaverndar, til athugunar. Auk pess
4)  Framkvemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrd- komst Matveaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad
ingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til Alits ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli inntéku &
Matvaeladryggisstofnunarinnar. Upplysingarnar, sem um arakidonsyru og fullyrtu dhrifanna.
getur i 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, 8) I svorum Matveladryggisstofnunarinnar fré 3. september

skulu fylgja akvordun um ad breyta listum yfir leyfoar
heilsufullyrdingar, par & medal tiltekin notkunarskilyrdi,
eftir pvi sem vid a.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 119, 7.5.2011, bls. 4. Hennar

Q)

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 45/2012
fra 30. mars 2012 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglu-
gerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur bir-
tingar.

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

2009 vardandi athugasemdir, sem barust skv. 6. mgr.
16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, og fra 3. desember
2009, sem vordudu beidni framkvamdastjornarinnar um
ra0gjof, m.a. i tengslum vid umsoknirnar sem um getur
i spurningum nr. EFSA-Q-2008-211, EFSA-Q-2008-688
og EFSA-Q-2008-689, var greint fra peirri nidurstodu ad

(® Tidindi Matvealadryggisstofnunar Evrépu (2009) 1003, 1.-8.
(®) Tidindi Matvealadryggisstofnunar Evropu (2009) 941, 1.-14.
() Tidindi Matvealadryggisstofnunar Evropu (2009) 1004, 1.-8.
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9)

10)

11)

12)

fullyrtu ahrifin gaetu tekid til matveela sem etlud veeru
ungbérnum medan verid veri ad venja pau af brjosti,
eins og skilgreint er i tilskipun framkveemdastjoérnarinnar
2006/125/EB  (1). Med fyrirvara um tilskipun
Evropupingsins og radsins 2009/39/EB (%) og sértekar
tilskipanir sem eiga vid um tiltekna flokka matvala sem
eru eetlud fyrir sérstakt naeringarfaedi telst heilsufullyrding,
sem samrymist peirri nidurstodu og par sem tekin eru fram
tiltekin notkunarskilyrdi, uppfylla krofurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og skal feera hana 4 lista Sambandsins
yfir leyfdar fullyrdingar.

EftiradhafatekiovioalitumMatvaladryggisstofnunarinnar
i tengslum vid umsoknirnar sem um getur i spurningum
nr.  EFSA-Q-2008-211,  EFSA-Q-2008-688  og
EFSA-Q-2008-689 leitadi framkvaemdastjornin aftur til
umsakjandans til ad fa nanari utlistun 4 rokstudningnum
sem gefinn var vardandi rannsoknirnar sjo sem fullyrt er
a0 njoti einkaleyfaverndar, einkum vardandi ,,einkarétt &
ad visa til gagna“ sem um getur i b-1id 1. mgr. 21. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006. Allar upplysingarnar,
sem umsakjandinn lagdi fram til rokstudnings, hafa verio
metnar. Par ed allar sj6 rannsoknirnar h6fou verid birtar
adur en umsoknirnar um leyfi fyrir heilsufullyroingunum
voru lagdar fram og 1 [j6si markmidanna i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006, en medal peirra er verndun fjarfestingar
nyskdpunaradila i 6flun upplysinga og gagna til studnings
umsokn samkvemt peirri reglugerd, er vernd ekki
réttleetanleg og pvi skal hun ekki veitt.

[ kjolfar umsoknar fra Merck Selbstmedikation
GmbH, sem 16g0 var fram 16. jantar 2008 skv. b-1id
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin  bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif dokosahexensyru a
proskun sjonar barna i moédurkvidi og brjostmylkinga
(spurning nr. EFSA-Q-2008-675)(%).
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,DHA

Fullyrdingin,

er mikilveeg fyrir proskun augna fostursins (barns i
modurkvidi) og ungbarnsins 4 fyrstu stigum. DHA fra
modur studlar ad proskun sjonar barnsins.*

A grundvelli framlagdra gagna komst Matvalad-
ryggisstofnunin ad peirri nidurstédu i aliti sinu, sem
barst framkvamdastjorninni 23. april 2009, ad nag
visindagdgn skorti til ad syna fram & orsakatengsl
milli neyslu vidbattrar dokdsahexensyru & medgdngu
og mjolkurskeidi og proskunar sjonar hja boérnum i
modurkvidi eda brjostmylkingum.

[ kjolfar umséknar frdi Merck Selbstmedikation
GmbH, sem 16g0 var fram 16. januar 2008 skv. b-lid
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var

(") Stjtid. ESB L 339, 6.12.2006, bls. 16.
(3) Stjtid. ESB L 124, 20.5.2009, bls. 21.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1006, 1.—12.

13)

14)

15)

Matveeladryggisstofnunin  bedin um ad skila aliti
a heilsufullyrdingu sem vardar ahrif dokdsahexensyru
a vitsmunalega proskun (spurning nr. EFSA-Q-2008-
773)(*). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,DHA er mikilveegt fyrir proskun heila
fostursins (barns i moédurkvidi) og ungbarns & fyrstu
stigum. DHA fra modur studlar ad vitsmunalegri proskun

barnsins.*

A grundvelli framlagdra gagna komst Matvaelaoryggis-
stofnunin ad peirri nidurstodu 1 aliti sinu, sem barst
framkvemdastjorninni  23. april 2009, ad neg
visindagdgn skorti til ad syna fram & orsakatengsl milli
neyslu vidbattrar dokdsahexensyru a medgongu og
mjolkurskeidi og vitsmunalegrar proskunar barna i
modurkvidi eda brjostmylkinga.

[ svérum Matvaeladryggisstofnunarinnar frd 4. aguast
2009 vardandi athugasemdir, sem barust skv. 6. mgr. 16.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, og fra 3. desember
2009, sem vordudu beidni framkvaemdastjornarinnar
um radgjof, m.a. 1 tengslum vid umsOknirnar sem
um getur i1 spurningum nr. EFSA-Q-2008-675 og
EFSA-Q-2008-773, var greint frad peirri nidurstodu ad
par ed dokodsahexensyra er long, fjolomettud fitusyra,
sem er mikilvaeg med tilliti til uppbyggingar og virkni,
geti hin studlad ad edlilegri proskun heilans og edlilegri
proskun augna i foéstrum og brjostmylkingum. Par ad
auki var utskyrt ad brjostmylkingar fengju sterstan
hluta dékdsahexensyrunnar med brjostamjolkinni par ed
styrkur dokdsahexensyrunnar feeri ekki adeins eftir pvi
magni dokosahexensyru sem modirin fengi med faedunni
heldur einnig dokosahexensyruforda hennar. bvi teljast
heilsufullyrdingar, sem samrymast pessum nidurstédum
og taka fram tiltekin notkunarskilyrdi, uppfylla kréfurnar
i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og skal fara peaer a lista
Sambandsins yfir leyfdar fullyrdingar.

[ 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid
4 um ad tiltekin atridi skuli koma fram 1 aliti par sem
melt er med pvi ad veita leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Til
samraemis vid pad skulu pessi atridi sett fram 1 vidaukanum
vid pessa reglugerd ad pvi er vardar leyfou fullyrdinguna,
b. & m. og eftir pvi sem vid &, breytt ordalag vidkomandi
fullyrdingar, sértaeek skilyrdi fyrir notkun hennar og, eftir
pvi sem vid &, skilyrdi og takmarkanir vardandi notkun
matvelanna og/eda vidbotaryfirlysing eda vidvorun, i
samreemi vid reglurnar sem melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.

() Tidindi Matvealadryggisstofnunar Evropu (2009) 1007, 1.-14.
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16)

17)

18)

19)

Eitt af markmidum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
er ad tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar,
areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekid
sé tillit til ordalags og framsetningar ad pvi er petta
vardar. Ef ordalag fullyrdinga felur i sér somu merkingu
fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess
ad paer stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli
matvelaflokks, matvela eda eins af innihaldsefnum
peirra annars vegar og heilbrigdis hins vegar skulu per
pvi Iuta somu skilyrdum fyrir notkun og eru tilgreind i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

[ kjolfar priggja umsokna fra Mead Johnson &
Company, sem lagdar voru fram 19. januar 2008 skv.
b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila premur alitum
vardandi ahrif dokdsahexensyru ogarakidonsyru a proskun
heilans (spurningar nr. EFSA-Q-2008-212("), EFSA-Q-
2008-690(%) og EFSA-Q-2008-691(*)). Fullyrdingarnar,
sem umsakjandinn lagdi til, voru svohljédandi: ,,DHA
og ARA studla ad betri heilaproskun hja ungbérnum og
smabornum®, ,,Lipil® studlar ad betri heilaproskun hja
ungbérnum og smabdrnum® og ,.Enfamil® Premium
studlar ad betri heilaproskun hja ungbdrmum og
smabérnum®. Lipil® og Enfamil® Premium innihalda,
samkveemt upplysingum fra umsakjandanum, tiltekid
magn og hlutfall dokésahexensyru og arakidonsyru.

A grundvelli framlagdra gagna komst Matvaelad-
ryggisstofnunin ad beirri nidurstddu 1 aliti sinu, sem
barst framkvamdastjorninni 23. mars 2009, ad nag
visindagdgn skorti til ad syna fram & orsakatengsl milli
neyslu dokosahexensyru og arakidonsyru, Lipil® og
Enfamil® Premium, og fullyrtu ahrifanna.

[ svérum Matveeladryggisstofnunarinnar fra 3. september
2009 vardandi athugasemdir, sem barust skv. 6. mgr. 16.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, og fra 3. desember
2009, sem vordudu beidni framkvamdastjornarinnar um
radgjof, m.a. i tengslum vid umsoknirnar sem um getur
i spurningum nr. EFSA-Q-2008-690, EFSA-Q-2008-691
og EFSA-Q-2008-212, var greint fra peirri nidurstodu ad
par ed dokdsahexensyra er 16ng fjolomettud fitusyra, sem
er mikilvaeg med tilliti til uppbyggingar og virkni, geti
hin studlad ad edlilegri heilaproskun foéstra, ungbarna
og smabarna. bvi thugudu framkvemdastjérnin og
aoildarrikin hvort heimila skyldi heilsufullyrdingu sem
samrymdist pessari nidurstodu. A grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram i pessum premur umsoknum og
nyjustu visindapekkingar gat Matveladryggisstofnunin
b6 ekki lagt fram sérteeka radgjof vardandi videigandi

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1000, 1.-13.
(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1001, 1.-8.
(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1002, 1.-8.

20)

21)

22)

notkunarskilyrdi, sem  fylgja  skyldu  Dessari
heilsufullyrdingu. Par ed ahattustjornendur gatu ekki
sett sérteek notkunarskilyrdi i samraemi vid 4. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og par ed skortur & slikum
sértekum notkunarskilyrdum pydir ad ekki er heegt
a0 tryggja jakvaed ahrif vorunnar, sem virkar villandi &
neytandann, skal pessi heilsufullyrding ekki faerd a listana
yfir leyfoar fullyrdingar.

Tekiod hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum
og almenningi sem barust framkvemdastjorninni 1
tengslum vid 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
vid akvordun peirra radstafana sem kvedio er 4 um i
pessari reglugerd. Framkveemdastjornin tok einnig mid af
allri videigandi radgjof fra Matvaeladryggisstofnuninni,
p-m.t. alit vardandi vidmidunargildi & merkimidum fyrir
inntdku 4 fj6lomettudu fitusyrunum n-3 og n-6 (spurning
nr. EFSA-Q-2009-00548(*)) og vardandi vidmidunargildi
ad pvi er vardar fitu i fedu, p.m.t. mettadar fitusyrur,
fjolomettadar  fitusyrur,  eindmettadar  fitusyrur,
transfitusyrur og kolesterol (spurning nr. EFSA-Q-2008-
466(%)).

[ samreemi vid 6. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar,
sem visad er til i b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdarinnar og
sem ekki eru leyfilegar samkvamt akvordun i samremi
vid 3. mgr. 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2005, 1 sex
manudi eftir ssmpykkt pessarar reglugerdar, ad pvi gefnu
ad umsokn hafi verid 16gd fram fyrir 19. januar 2008.
Umbreytingartimabilid, sem melt er fyrir um i peirri
grein, gildir pvi um heilsufullyrdingarnar sem settar eru
fram { II. vidauka vid pessa reglugerd.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingid né radid hefur
andmelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

1. gr

Nota ma heilsufullyrdingarnar sem settar eru fram

i I. vidauka vid pessa reglugerd fyrir matveeli & markadi

Evropusambandsins i samreemi vid skilyrdin sem melt er fyrir

um i peim vidauka.

2.

Heilsufullyrdingarnar, sem visad er til i 1. mgr., skulu

feerdar 4 lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar, sem um
getur 1 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

() Tidindi Matvealadryggisstofnunar Evropu (2009) 1176, 1-11.
(°) Tidindi Matvealadryggisstofnunar Evropu 2010 8(3), 1461.
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2. gr

1. Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i II. vidauka vid pessa reglugerd, skulu ekki ferdar a lista
Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar, sem kvedid er aumi 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. b6 ma halda afram ad nota peer i sex manudi eftir gildistoku pessarar reglugerdar.
3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel, 6. mai 2011.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar
Sorseti.

José Manuel BARROSO
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26.4.2012 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 24/429
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 665/2011 2012/EES/24/16
fra 11. juli 2011
um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyroingum er varoa matvzli og visa til
minnkunar 4 sjukdémsahzettu (*)
FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS tyggja sykurlaust tyggighmmi er studlad ad endurkdlkun
HEFUR, tannglerungs sem dregur ur ahattu 4 tannskemmdum®.

me0d hlidsjon afsattmalanumum starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveli ('), einkum 3. mgr. 17.gr.,

og a0 teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru
heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema
framkveemdastjornin leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd

og ad peaer séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

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

begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsoékn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkvaemdastjorninni an tafar og skila 4liti 4 viokomandi
heilsufullyrdingu.

Framkvamdastjornin skal akveda hvort
heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits
Matveeladryggisstofnunarinnar.

Alitin prji, sem um getur i pessari reglugerd, tengjast
umsoknum um fullyrdingar er varda minnkun &
sjuikdomsahattu, eins og um getur i a-1id 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

[ kjolfar umsoknar fra Wrigley GmbH, sem 16gd var fram
skv. a-1i0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti

4 heilsufullyrdingu sem vardar &hrif sykurlauss
tyggigtmmis og urkdlkun tanna (spurning nr.
EFSA-Q-2010-00119) ?. Fullyrdingin, sem

umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Med pvi ad

(*) DPessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESBL 182, 12.7.2011, bls. 5. Hennar var getid i

Q)

akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 45/2012 fra 30. mars 2012 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2010 8(10), 1775.

7)

8)

9)

10)

Med hlidsjon af framlégdoum gognum komst

sem barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum
1. oktober 2010, ad orsakatengsl hefou verid stadfest
milli notkunar 4 sykurlausu tyggighmmi og fullyrtu
ahrifanna. Pbvi telst heilsufullyrding, sem samrymist
peirri nidurstodu, uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 og skal henni bett vid 4 lista Sambandsins yfir
leyfdar fullyrdingar.

[ kjolfar umsoknar fra Wrigley GmbH, sem 16gd var fram
skv. a-1i0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu vardandi ahrif sykurlauss tyggigimmis
og pess ad hlutleysa syrur i tannsyklu sem dregur ur
aheettu 4 tannskemmdum (spurning nr. EFSA-Q-2010-
00120) (). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagéi til, var
svohljodandi: ,,Med pvi ad tyggja sykurlaust tyggigummi
eru syrur i tannsyklu hlutleystar sem dregur r dhaettu 4
tannskemmdum®.

Med hlidsjon af framlogdum gognum  komst

sem barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum
1. oktober 2010, ad orsakatengsl hefou verid stadfest
milli notkunar & sykurlausu tyggigdimmi og fullyrtu
ahrifanna. Pbvi telst heilsufullyrding, sem samrymist
peirri nidurstodu, uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 og skal henni bzett vid a lista Sambandsins yfir
leyfdar fullyrdingar.

4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid
a4 um ad tiltekin atridi skuli koma fram i aliti par sem
meelt er med pvi ad veita leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Til
samremis vi0 pad skulu pessi atriodi sett fram i I. vidauka
vid pessa reglugerd ad pvi er vardar leyfdar fullyrdingar,
pb. & m. og eftir pvi sem vid &, breytt ordalag viokomandi
fullyrdinga, sérteek skilyrdi fyrir notkun beirra og, eftir
pvi sem vid 4, skilyrdi og takmarkanir vardandi notkun
matvelanna og/eda vidbotaryfirlysing eda vidvorun, i
samremi vid reglurnar sem melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(10), 1776.
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11)

12)

13)

14)

Eitt af markmidum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
er ad tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar,
areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekid
sé tillit til ordalags og framsetningar ad pvi er petta
vardar. Ef ordalag fullyrdinga felur i sér somu merkingu
fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess
ad paer stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli
matvelaflokks, matvela eda eins af innihaldsefnum
peirra annars vegar og heilbrigdis hins vegar skulu per
pvi luta somu skilyrdum fyrir notkun og eru tilgreind i I.
vidauka.

[ kjolfar umsoknar fra GP International Holding BV, sem
16g0 var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif OPC Plus
4 minnkun ahattu 4 langvarandi blaadabilun (e. chronic
venous insufficiency) (spurning nr. EFSA-Q-2009-
00751) (1. Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var svohljédandi: ,,Synt hefur verid fram 4 ad OPC Plus
eykur smaadahringras og getur par af leidandi dregid r
ahaettu 4 langvarandi blaedabilun®.

Med hlidsjon  af framlogdum gognum  komst

sem barst framkvamdastjorninni 7. september 2010, ad
ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
OPC Plus og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki kr6furnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hun ekki leyfo.

Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum

og almenningi sem barust framkvamdastjorninni

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

15) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingio né radid hefur
andmelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1. Notamaheilsufullyrdingarnar, sem skradar eru i . vidauka
vid pessa reglugerd, um matvaeli 4 markadi Evropusambandsins
i samreemi vid skilyrdin sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. Heilsufullyrdingarnar, sem visad er til i 1. mgr., skal faera
a lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar, sem kvedid er 4
um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr

Heilsufullyrdinguna, sem skrad er i II. vidauka vid bessa
reglugerd, skal ekki fera & lista Sambandsins yfir leyfdar
fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel, 11. juli 2011.

O

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2010 8(7), 1691.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar
forseti.

José Manuel BARROSO
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Nr. 24/432 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 26.4.2012
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 666/2011 2012/EES/24/17
fra 11. juli 2011
um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matvaeli og visa hvorki til minnkunar
4 sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)
FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS 4 vidhald og eflingu vellidunar i pormum (spurning
HEFUR, nr.  EFSA-Q-2009-00889) (?). Fullyrdingin, sem

med hlidsjon af sdttmalanumum starfsheetti Evrépusambandsins,

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)

2)

3)

4)

5)

Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru
heilsufullyrdingar er varda matvaeli bannadar nema
framkveemdastjornin leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd

og ad peaer séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matvelafyrirteekja geti sent 16gbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyroingum.
Logbara yfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin.

begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkvaemdastjorninni an tafar og skila liti 4 viokomandi
heilsufullyrdingu.

Framkvamdastjornin skal akveda hvort
heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits

Matvaladryggisstofnunarinnar.

[ kjolfar umsoknar fra Synbiotec S.rl, sem 15gd
var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar dhrif Synbio

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 182, 12.7.2011, bls. 8. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 45/2012 fra 30. mars 2012 um
breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.
Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

6)

7)

9)

umsakjandinn lagoi til, var svohljodandi: ,,Synbio situr
eftir i meltingarveginum og kemur sér vel fyrir nattarulega
reglusemi, sem studlar ad viohaldi og eflingu heilbrigdrar
meltingarstarfsemi i ménnum®.

Hinn 27. september 2010 barst framkvamdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var & grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a
orsakatengsl milli neyslu & Synbio og fullyrtu ahrifanna.
bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 skal hiin ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra MILTE ITALIA SpA, sem
16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr.  1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Silymarin BIO-C® til ad auka brjostamjolkurframleioslu
(spurning nr. EFSA-Q-2009-00957) (?). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagoi til, var m.a. svohljoédandi: ,,Radlagt
til a0 auka lifedlisfraedilega framleidslu brjostamjolkur
medan 4 brjostagjof stendur®.

Hinn 28. september 2010 barst framkvamdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var & grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu & Silymarin BIO-C® og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kroéfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfd.

Allarheilsufullyrdingarnar, sem fallaundir pessareglugerd,
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 meelt er fyrir um i 5. mgr. 28.
gr. peirrar reglugerdar. Par ed Matveladryggisstofnunin
komst ad peirri nidurstoou ad ekki hefdi verid synt fram
4 orsakatengsl milli matveelanna og vidkomandi fullyrtu
ahrifanna eru fullyrdingarnar tveer ekki i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og umbreytingartimabilid,
sem kvedid er 4 um 1 peirri grein, gildir pvi ekki um peer.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(9), 1773.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(9), 1774.
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10)

11)

12)

Til ad tryggja ad pessari reglugerd sé fylgt til fullnustu SAMPYKKT REGLUGERD BESSA:
skulu baedi stjornendur matvaelafyrirtaekja og landsbundin
16gber yfirvold gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja 1. gr

a0 eigi sidar en sex manudum eftir gildistoku pessarar
reglugerdar verdi vorur, sem bera par heilsufullyrdingar
sem skradar eru i vidauka pessarar reglugerdar, ekki

1. Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum
vid pessa reglugerd, skal ekki faera a lista Sambandsins yfir
leyfoar fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

lengur & markadi.

Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum

og almenningi, sem barust framkvamdastjorninni 2. Vorur, sem bera pessar heilsufullyrdingar og eru settar &
i tengslum vid 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. markad eda merktar fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar,
1924/2006, vid akvordun beirra radstafana sem kvedio er mega b6 vera dfram 4 markadnum { allt ad sex méanudi fra peirri
4 um i pessari reglugerd. dagsetningu.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero, 2 ar

eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlid

og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingid né radid hefur Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
andmeelt peim. i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel, 11. juli 2011.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar
forseti.

José Manuel BARROSO

VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

Umsokn — videigandi akvadi reglugerdar (EB) Naerl_ngarefnl, Iannaé . T11vlsunarn"u mer_allts
efni, matveli eda Fullyrding Matveladryggis-
nr. 1924/2006 4
matvaelaflokkur stofnunar Evropu
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | Synbio Synbio situr eftir i| Q-2009-00889
sem byggist & nylegum, visindalegum meltingarveginum og kemur
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér sér vel fyrir nattGrulega
kréfu um vernd einkaleyfisverndadra gagna reglusemi, sem studlar ad

vidhaldi og eflingu heilbrigdrar
meltingarstarfsemi i ménnum

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | Silymarin BIO-C® | Réadlagt til ad auka | Q-2009-00957
sem byggist 4 nylegum, visindalegum lifedlisfraedilega  framleidslu
sonnunargognum og/eda sem felur i sér brjostamjolkur medan a
krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna brjostagjof stendur






