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FRAMKVZAMDASTJORN

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 957/2010

2011/EES/55/31

fra 22. oktober 2010

um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdéingum er varda matvzeli og visa til
minnkunar 4 sjukdémsahzettu og til proskunar og heilbrigdis barna (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um

starfshaetti Evropu-

sambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr.

1924/2006 fra 20. desember 2006 um nringar- og

heilsufullyrdingar er varda matveli (), einkum 3. mgr. 17.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru
heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema
framkvaemdastjornin leyfi paer i samreemi vid pa reglugerd

og ad peer séu 4 lista yfir leyfdar 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.

hefur
umsokn skal hun tilkynna hinum adildarrikjunum og

begar  Matvaladryggisstofnuninni borist
framkveaemdastjorninni um umsoknina an tafar og skila

aliti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

hvort
heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits

Framkvamdastjornin skal akveda

Matveaeladryggisstofnunarinnar.

Tvo alit, sem um getur i pessari reglugerd, tengdust
umsoknumum fullyrdingarum minnkun a sjtkdomsahaettu
eins og um getur i a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006 og brju alit tengdust umséknum um
heilsufullyrdingar sem visudu til proskunar og heilbrigdis
barna, eins og um getur i b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006.

I kjolfar umsoknar fra Association de la Transformation
Laitiére Frangaise (ATLA), sem 16gd var fram skv.
b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &

()

Q)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 279, 23.10.2010, bls. 13. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2011 fra 1. juli
2011 um breytingu 4 II vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 54, 6.10.2011, bls.31.

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

7)

8)

9)

10)

heilsufullyrdingu vardandi ahrif jods & edlilegan voxt
barna (spurning nr. EFSA-Q-2008-322)2. Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Jod er
naudsynlegt til ad born vaxi edlilega“.

Med hlidsjon  af framlogdum gdgnum  komst

sem barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum
20. ndévember 2009,
stadfest milli inntdku jods og fullyrtu ahrifanna. bvi

a0 orsakatengsl hefou verid

telst heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstdou,
uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og
skal henni beatt vi0 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar.

[ kjolfar umsoknar fra Association de la Transformation
Laitiere Francaise (ATLA), sem 10gd var fram skv.
b-lid0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu vardandi ahrif jarns & vitsmunalegan
proska EFSA-Q-2008-322)
(®. Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var

barna (spurning nr.
svohljodandi: ,,Jarn er naudsynlegt fyrir vitsmunalegan
proska barna“.

Med hlidsjon  af fram 16gdum gognum komst
Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstoou 1 aliti
sinu sem barst framkvaemdastjorninni 20. ndévember
2009 ad orsakatengsl hefou verid stadfest milli inntdku
jarns og fullyrtu dhrifanna. bvi telst heilsufullyrding,
sem samrymist peirri nidurstddu, uppfylla kroéfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og skal henni bett vid &

lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar.

[ 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid
a um ad tiltekin atridi skuli koma fram i aliti par sem
meelt er med pvi ad veita leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Til
samraemis vid pad skulu pessi atridi sett fram 1 1. vidauka
vid pessa reglugerd ad pvi er vardar leyfoar fullyrdingar,
pb. & m. og eftir pvi sem vid &, breytt ordalag viokomandi
fullyrdinga, sértaek skilyrdi fyrir notkun peirra og, eftir
pvi sem vid &, skilyrdi og takmarkanir vardandi notkun
matvalanna og/eda vidbotaryfirlysing eda vidvorun, i
samreemi vid reglurnar sem melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu (2009) 7 (11), 1359.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 7 (11), 1360.
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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
bvi 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 Matveladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif OPC
Premium™ 4 minnkun kolesterols i blodi (spurning
nr.  EFSA-Q-2009-00454) (!). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt hefur
verid fram & ad OPC minnkar kélester6lmagnid i blodinu
og getur par af leidandi dregid Gr ahaettunni 4 hjarta- og
edasjukdomum®.

A grundvelli framlagdra gagna komst
sem barst framkvaemdastjorninni 26. oktober 2009, ad
orsakatengsl hefou ekki verid stadfest milli inntoku OPC
Premium™ og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofur reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 skal
hin ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra Valosun AS, sem 16gd var
fram skv. a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Uroval®
4 pvagferasykingar (spurning nr. EFSA-Q-2009-00600)
(®. Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Tronuberjakjarni og D-manndsi, helstu
virku innihaldsefni fadubdtarefnisins Uroval®, koma i
veg fyrir ad skadlegar bakteriur lodi vid blodruvegginn.
Vidlodun skadlegra bakteria vid blodruvegginn er helsti
aheettupatturinn 1 préun pvagfaerasykinga“.

Med hlidsjon  af framlogdum gdgnum  komst
sem barst framkvemdastjorninni 22. desember 2009,
ad orsakatengsl hefou ekki verid stadfest milli inntoku
Uroval® og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofur reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 skal
hin ekki leyfo.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 7 (10), 1356.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 7 (12), 1421.

16) 1 kjolfar umsoknar fra Topfer GmbH, sem 16gd var
fram skv. b-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif tiltekinnar
samsetningar bifidobakteria (Bifidobacterium bifidum,
Bifidobacterium  breve,  Bifidobacterium  infantis,
Bifidobacterium longum) pess efnis ad par vinni gegn
orverum i pérmum sem eru hugsanlega sjikdomsvaldandi
(spurning nr. EFSA-Q-2009-00224) (®). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi:
,Bifidobakteriur, sem eru batibakteriur, studla ad
heilbrigdri parmafloru sem er samberileg parmafloru
ungbarna sem hofo eru a brjosti®.

17) Med hlidsjon af framlogdum gognum  komst
Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu 1 aliti
sinu, sem barst framkvemdastjorninni 22. desember
2009, ad ekki hefoi verid synt fram 4 orsakatengsl milli
inntdku pessarar samsetningar bifidobakteria og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofur
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

18) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsekjendum
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.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Nota ma heilsufullyrdingarnar i 1. vidauka vid pessa reglugerd
fyrir matveeli & markadi Evropusambandsins i samremi vid
skilyrdin sem sett eru fram i peim vidauka.

bessum heilsufullyrdingum skal beett 4 lista Sambandsins yfir
leyfdar fullyrdingar sem um getur i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006.

2.gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i II. vidauka vid
pessa reglugerd, skulu ekki faerdar & lista Sambandsins yfir
leyfoar fullyrdingar, sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu (2009) 7 (12), 1420.
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Halda ma afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um getur i b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 og eru tilgreindar i II. vidauka vid pessa reglugerd, i sex manudi fra gildistoku pessarar
reglugerdar.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 22. oktober 2010.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti

José Manuel BARROSO
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