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EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.2.2012

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 983/2009 2012/EES/7/19

fra 21. oktober 2009

um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er vardoa matveeli og visa til
minnkunar 4 sjukdémsahzttu og til proskunar og heilbrigdis barna (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1Y)

2)

3)

4)

5)

Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru
heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema
framkveemdastjornin leyfi paer i samraemi vid pa
reglugerd og per séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um
a0 stjornendur matvealafyrirteekja geti sent 16gbaeru
yfirvaldi  adildarrikis umsoékn um leyfi  fyrir
heilsufullyrdingum. Logbera yfirvaldid skal framsenda
umsoknir til Matveladryggisstofnunar Evropu, hér &
eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin.

begar Matveeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkvemdastjorninni  an tafar og skila aliti &
vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

Hinn 19. agtst 2008 barust framkvemdastjorninni og
adildarrikjunum sjo alit frd Matveladryggisstofnuninni
4 umsoknum um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Hinn
22. september 2008 barst framkvemdastjorninni og
adildarrikjunum eitt alit frd& Matveladryggisstofnuninni
4 umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Hinn 22.
oktober 2008 barust framkvaemdastjorninni  og
adildarrikjunumatta alit fra Matveladryggisstofnuninni
4 umsoknum um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 277, 22.10.2009, bls. 3. Hennar var

@)

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2011 fra
21. oktober 2011 um breytingu a II vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stiérnartidindi Evrépusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 9.

Stjtid. ESB L 404, 30.12. 2006, bls. 9.

6)

7)

8)

9)

Hinn 31. oktober 2008 barust framkvaemdastjorninni og
adildarrikjunum  fimm alit fra Matvaeladryggis-
stofnuninni 4  umséknum um  leyfi  fyrir
heilsufullyrdingum. Hinn 14. névember 2008 barust
framkvemdastjorninni og adildarrikjunum tvo alit fra
Matvaeladryggisstofnuninni 4 umsoéknum um leyfi fyrir
heilsufullyrdingum.

Sex alit tengdust umsdéknum um fullyrdingar pess efnis
a0 dregid hefdi verid ur sjukddémsahettu eins og um
getur i a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 og sautjan alit tengdust umsoknum um
heilsufullyrdingar sem visudu til proskunar barna og
heilbrigdis eins og um getur i b-lid 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006. b4 var ein umsokn um
leyfi fyrir heilsufullyrdingu dregin til baka af
umsakjandanum og nanari akvordun verdur tekin sidar
um eina umsoknina um leyfi fyrir heilsufullyrdingu.

[ kjolfar umsoknar frd Unilever PLC (Breska
konungsrikinu) og Unilever NV (Hollandi), sem 16gd
var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu  vardandi  4hrif
plontusterdla 4 kolester6l 1 blédi og hettu 4
kransedasjikdomi  (spurning nr. EFSA-Q-2008-
085) (%). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Synt hefur verid fram 4 ad plontusterdl
leekkar/minnkar kolesterdl 1 bl6di umtalsvert. Synt hefur
verid fram 4 ad lekkun kolesterols i blodi minnkar
ahaettu 4 kransadasjukdomi*.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram, ad synt hefoi
verid fram & orsakatengsl milli neyslu plontusterdla og
fullyrtu ahrifanna. Med fyrirvara um ad ordalaginu
verdi breytt telst fullyrdingin uppfylla krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006, einkum a-lid 1. mgr. 14.
gr., og skal henni batt 4 lista Bandalagsins yfir leyfoar
fullyrdingar.

[ kjolfar umséknar fra McNeil Nutritionals, sem 16gd
var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu  vardandi  4hrif
plontustanodlestera 4 kolesterol i blodi og ahaettu a
kransedasjikdomi  (spurning nr. EFSA-Q-2008-
118) (*). Fullyrdingin, sem umszakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Plontustanodlesterar minnka ahattu &
kransedasjikdomi  par ed peir lakka/minnka
lagpéttnikolesterol (LDL-kolesterdl) (um allt ad 14% &
tveimur vikum med pvi ad koma i veg fyrir upptoku
kolesterols)™.

(*) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 781, bls. 1-2.
(*) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 825, bls. 1-13.
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10) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a 16) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad synt hefoi grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad synt hefoi
verid fram 4  orsakatengsl milli  inntdku verid fram 4 orsakatengsl milli inntdku kalsiums og D-
plontusterdlestera og fullyrtu dhrifanna. Med fyrirvara vitamins og fullyrtu &hrifanna. Heilsufullyrding, sem
um ad ordalaginu verdi breytt telst fullyrdingin uppfylla samrymist peirri nidurstoou telst uppfylla kréfurnar i
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006, einkum a-lid reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og skal henni batt 4 lista
1. mgr. 14. gr., og skal henni bett 4 lista Bandalagsins Bandalagsins yfir leyfoar fullyrdingar.
yfir leyfoar fullyrdingar.
17) 1 kjolfar umsoknar fra Association de la Transformation
11) 1 kjolfar umsoknar fra Unilever PLC/NV, sem 16g8 var Laltlere Frangaise (ATLA), sem 16gd var fram skv. b-
fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. Lid 1. mer. 14'_ gr. reglqger(‘)ar.(EB) or. 1924,/ 200,6,’ var
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad Mgtvaslaorygglsstofnunm _béén_l um ,aé Sk,lla E_'lm“ a
skila aliti 4 heilsufullyrdingu vardandi ahrif o- hellsuf_ullyrémgu vardandi ahrif lialsmms a b_elnvoxt
lindlensyru og lindlsyru 4 voxt og proskun barna (spurmpg or. EFSA_'Q,'ZOOSG 22) ( ,)' Ful_lyrémgl}l, sem
(spurning nr. EFSA-Q-2008-079) (1). Fullyrdingin, sem umsaek]andlm_l lagél.tll, var SVOl.lljoé.andlj‘ »Kalsium er
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Regluleg naudsynlegt til ad bein barna vaxi edlilega™
neysla lifsnaudsynlegra fitusyrna er mikilveg fyrir
edlilegan voxt og proskun barna“.

18) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad synt hefoi
verid fram 4 orsakatengsl milli inntoku kalsiums og

12)  Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a fullyrtu ahrifanna. Heilsufullyrding, sem samrymist
grundvelli gagnanna sem 16g06 voru fram, ad synt hefoi peirri nidurstédu, telst uppfylla krofurnar i reglugerd
verid fram 4 orsakatengsl milli inntéku a-lindlensyru og (EB) nr. 1924/2006 og skal henni batt 4 lista
lindlsyru og fullyrtu ahrifanna. Heilsufullyrding, sem Bandalagsins yfir leyfdar fullyrdingar.
samrymist peirri nidurstodu, telst uppfylla krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og skal henni beett & lista
Bandalagsins yfir leyfoar fullyrdingar.

19) 1 kjolfar umsoknar fra Association de la Transformation
Laitiere Frangaise (ATLA), sem 16g0 var fram skv. b-
1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var

13) | kjolfar umsoknar fra Association de la Transformation Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
Laitiére Francaise (ATLA), sem 16gd var fram skv. b- heilsufullyrdingu vardandi ahrif prétina Gr dyrarikinu 4
lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var beinvoxt  (spurning nr.  EFSA-Q-2008-326) ().
Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 Fullyrdingin, sem umsazkjandinn lagdi til, var
heilsufullyrdingu vardandi ahrif D-vitamins 4 beinvoxt svohljodandi: ,,Prétin ar dyrarikinu styrkja beinvoxt
(spurning nr. EFSA-Q-2008-323) (3. Fullyrdingin, sem barna®.
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,D-vitamin er
naudsynlegt fyrir beinvoxt hja bérnum®.

20) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad synt hefoi

B . . oL . i verid fram & orsakatengsl milli heildarinntdku protins

14) Matvaelaqrygglsstofnunln liomst a0 peirri méu?stoéu, a og fullyrtu &hrifanna. Heilsufullyrding, sem samrymist
grupdvelh gf;lgnanna sem log§ voru fram, aérsynt, hefdi peirri nidurstddu, telst uppfylla kroéfurnar i reglugerd
verid frarp a orsakatengsl milli 111pt0ku D-Vltamu}s og (EB) nr. 1924/2006 og skal henni bett 4 lista
ful_ly?tu_ ahrlffmna. Hellsufullyrémg, sem ,samrymlst Bandalagsins yfir leyfdar fullyrdingar.
peirri nidurstddu, telst uppfylla kroéfurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og skal henni beatt & lista
Bandalagsins yfir leyfoar fullyrdingar.

21) I 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er
kve0did 4 um ad tiltekin atridi skuli koma fram i aliti par
sem melt er med pvi ad veita leyfi fyrir

15) 1 kjolfar umsoknar fra Yoplait Dairy Crest Ltd, sem heilsufullyrdingu. Til samremis vid pad skulu pessi

1620 var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti & heilsufullyrdingu vardandi ahrif kalsiums
og D-vitamins & styrkleika beina (spurning nr. EFSA-Q-
2008-116) (*). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi
til, var svohljodandi: ,,Kalsium og D-vitamin, sem hluti
af hollu mataradi og heilbrigdu liferni, styrkja bein
barna og unglinga“.

atridi sett fram 1 I. vidauka vid pessa reglugerd ad pvi er
vardar leyfou fullyrdingarnar sjo, p.4 m., eftir atvikum,
breytt ordalag vidkomandi fullyrdingar, sértek skilyrdi
fyrir notkun hennar og, eftir pvi sem vid 4, skilyrdi og
takmarkanir vardandi notkun matvelanna og/eda
viobotaryfirlysing eda viovorun, i samraemi vid
reglurnar sem melt er fyrir um 1 reglugerd (EB) nr.
1924/2006 og alit Matvalaeftirlitsstofnunarinnar.

(") Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 783, bls. 1-10.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 827, bls. 1-2.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 828, bls. 1-13.

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 826, bls. 1-11.
() Tidindi Matvzlasryggisstofnunar Evropu (2008) 858, bls. 1-2.
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

Eitt af markmidum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er
ad tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar,
areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur og ad taka
verdi tillit til ordalags og framsetningar ad pvi er petta
vardar, en ef ordalag fullyrdingar felur i sér somu
merkingu fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding 1 I.
vidauka vegna pess ad hun stadfestir soému tengsl og eru
fyrir hendi milli matvalaflokks, matvela eda eins af
innihaldsefnum peirra annars vegar og heilbrigdis hins
vegar, skal hin lata somu skilyrdoum fyrir notkun og eru
tilgreind i I. vidauka.

I kjslfar umséknar fra BIO SERAE, 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  vardandi  4hrif
NeOpuntia™4 blodfitugildi sem tengjast ahattu 4 hjarta-
og ®0asjukdomum, einkum gildi hapéttnikolesterols
(HDL-kolester6ls) (spurning nr. EFSA-Q-2008-214)".
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,NeOpuntia® hefur jakvaed ahrif 4a
blodfitugildi sem tengjast ahattu 4 hjarta- og
@0asjukdémum, einkum gildi fyrir hapéttnikolesterol.*

Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki veri
haegt ad syna fram & orsakatengsl milli neyslu
NeOpuntia® og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hin ekki leyfd.

[ kjolfar umsoknar fra Valio Ltd, sem 16g8 var fram
skv. a-lid0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu vardandi ahrif fitulitilla
Evolus®-mjolkurvara, gerjadra med Lactobacillus
helveticus, & slagedastifleika (spurning nr. EFSA-Q-
2008-218)°. Fullyrdingin, sem umszakjandinn lagdi til,
var svohljédandi: ,,Evolus”™ dregur ur slagadastifleika“.

Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu fitulitilla
Evolus® mjolkurvara, gerjadra med Lactobacillus
helveticus, og fullyrtu ahrifanna. bPar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki kr6furnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hin ekki leyfd.

i kjolfar umsoknar fra Martek Biosciences Corporation,
sem 10g0 var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu vardandi ahrif
dokosahexensyru (DHA) og arakidonsyru (ARA) a
taugaproskun heila og augna (spurning nr. EFSA-Q-
2008-120)°. Fullyrdingin, sem umszakjandinn lagdi til,

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 788, bls. 1-2.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 824, bls. 1-2.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 794, bls. 1-2.

28)

29)

30)

31)

var svohljodandi: ,,Ddékosahexensyra og arakidonsyra
styrkja taugaproskun heila og augna“.

Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu vidkomandi
matvela/innihaldsefnis (dokdsahexensyru og
arakidonsyru) fra sex maénada aldri og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal htun ekki leyfd. Auk
pess komst Matvaeladryggisstofnunin  ad  peirri
nidurstddu ad neysla barnamatar eda ungbarnablondu
med vidbattri dokdsahexensyru og arakidonsyru a
aldrinum sex manada til eins ars kynni ad hafa jakved
ahrif & proskun sjonskerpu hja ungbdrnum sem hofo eru
a brjosti til 4-6 manada aldurs.
Matvaladryggisstofnunin - komst einnig ad peirri
nidurstddu ad ekki hefou verid ferdar neinar sdénnur a
ahrif viobettrar dokosahexensyru og arakidonsyru i
feedu fra sex manada aldri & heilbrigd ungborn sem ekki
voru hofo 4 brjosti heldur gefin ungbarnablanda an
vidbettra efha fyrstu manudi lifs sins. Heilsufullyrding,
sem samrymist pessari nidurstoou, geti ekki uppfyllt
meginreglur og krofur i reglugerd (EB) nr. 1924/2006,
einkum 3., 5. og 6. gr., og skal pvi ekki leyfd.

I kjolfar umsoknar fra National Dairy Council, sem 168
var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu vardandi ahrif mjolkurvara
(mjolkur og osts) a tannheilbrigdi (spurning nr. EFSA-
Q-2008-112)*. Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi
til, var svohljodandi: ,,Mjélkurvérur (mjolk og ostur)
beeta tannheilbrigdi hja bérnum*.

Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram, ad
matveaelaflokknum mjélkurafurdir (mjolk og ostur), sem
heilsufullyrdingin fjallar um, hafi ekki verid lyst &
fullnegjandi hatt og ad ekki hafi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu mjolkur og osts og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra National Dairy Council, sem 168
var fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad
skila ~aliti & heilsufullyrdingu  vardandi  éhrif
mjo6lkurafurda & heilbrigda likamspyngd (spurning nr.
EFSA-Q-2008-110)°. Fullyrdingin, sem umsakjandinn
lagdi til, var svohljédandi: ,brir skammtar af
mjolkurafurdum daglega, sem hluti af rétt samsettri
feedu, geta studlad ad heilbrigdri likamspyngd barna og
unglinga®.

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 787, bls. 1-2.
() Tidindi Matvzlaéryggisstofnunar Evropu (2008) 786, bls. 1-10.
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Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd0 voru fram, ad
matveaelaflokknum mjoélkurafurdir (mjolk og ostur), sem
heilsufullyrdingin fjallar um, hafi ekki verid lyst a
fullneegjandi hatt og ad ekki hafi verid synt fram &
orsakatengsl milli daglegrar neyslu mjolkur og osts og
fullyrtu ahrifanna. bPar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki
leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra enzyme.pro.ag, sem 16gd var
fram skv. b-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu  vardandi  é&hrif
regulat® pro.kid IMMUN & onemiskerfi barna 4
vaxtarskeidi peirra (spurning nr. EFSA-Q-2008-
082) (). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,regulat™ pro.kid IMMUN stydur, drvar
og motar onaemiskerfi barna & vaxtarskeidi peirra“.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram, ad
feedutegundinni sem heilsufullyrdingin vardar, D.e.
,,regulat®.pra.kid IMMUN*, hafi ekki verid lyst &
fullnegjandi hatt og ad ekki hafi verid synt fram &
orsakatengs] milli neyslu a regulat”™ pro.kid IMMUN og
fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki
leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra enzyme.pro.ag, sem 16gd var
fram skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu  vardandi  ahrif
regulat™ pro.kid BRAIN 4 andlegan og vitsmunalegan
proska barna (spurning nr. EFSA-Q-2008-083) A.
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,regulat® pro.kid BRAIN eflir andlegan
og vitsmunalegan proska barna‘.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram, ad
feedutegundinni sem heilsufullyrdingin fjallar um, b.e.
,,regulat®.pra.kid BRAIN*, hafi ekki verid lyst &
fullnegjandi hatt og ad ekki hafi verid synt fram &
orsakatengs] milli neyslu & regulat™ pro.kid BRAIN og
fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki
leyfo.

[ kjolfar tveggja umsokna fra Pharma Consulting &
Industries, sem lagdar voru fram skv. b-lid 1. mgr. 14.
gr.  reglugerdar (EB) nar.  1924/2006,  var
Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila 4liti &

(') Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 782, bls. 1-2.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 829, bls. 1-10.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 830, bls.

heilsufullyrdingu vardandi rdéandi &hrif [ omega
kids™/Pufan 3 kids® (spurning nr. EFSA-Q-2008-091 og
spurning nr. EFSA-Q-2008-096) A). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Réandi*.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
dokoésahexensyru  og eikosapentensyru  (EPA) og
fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal han ekki
leyfo.

[ kjolfar tveggja umsokna fra Pharma Consulting &
Industries, sem lagdar voru fram skv. b-1id 1. mgr. 14.
gr.  reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,  var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4
heilsufullyrdingu vardandi ahrif I omega kids™/Pufan 3
kids® & andlegt jafnvagi (spurning nr. EFSA-Q-2008-
092 og spurning nr. EFSA-Q-2008-097) .
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Studla ad andlegu jafnvaegi hja barninu
og jakveedri proskun®.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
dokoésahexensyru og eikdsapentensyru og fullyrtu
ahrifanna. bPar €0 fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar tveggja umsokna fra Pharma Consulting &
Industries, sem lagdar voru fram skv. b-lid 1. mgr. 14.
gr.  reglugerdar (EB) nar.  1924/2006, var
Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu vardandi ahrif I omega kids™/Pufan 3
kids® 4 sjon (spurning nr. EFSA-Q-2008-095 og
spurning nr. EFSA-Q-2008-100) ). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Studla ad
baettri sjon*.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu
dokoésahexensyru og eikdsapentensyru og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

I kjolfar tveggja umsokna fra Pharma Consulting &
Industries, sem lagdar voru fram skv. b-1id 1. mgr. 14.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,  var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4
heilsufullyrdingu vardandi ahrif I omega kids™/Pufan 3
kids® 4 andlegan proska (spurning nr. EFSA-Q-2008-
098 og spurning nr. EFSA-Q-2008-104) é).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Studla ad andlegum proska®.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 831, bls.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 832, bls.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu (2008) 847, bls.
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44) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a 50) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
dokosahexensyru og eikdsapentensyru og fullyrtu dokosahexensyru og eikdsapentensyru og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1 ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo. reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.
51) Tekid hefur wverido tillit til athugasemda fra
umsakjendum og almenningi sem barust
45) 1 kjolfar tveggja umsokna fra Pharma Consulting & framkveemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr. 16. gr.
Industries, sem lagdar voru fram skv. b-lid 1. mgr. 14. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun peirra
gr.  reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,  var radstafana sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu vardandi ahrif / omega kids®/Pufan 3 .
kids® & einbeitingu (spurning nr. EFSA-Q-2008-094 og 52) 1 samremi vid 6. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr.

46)

47)

48)

49)

spurning nr. EFSA-Q-2008-099) M. Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,Efla
einbeitingu®.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
dokosahexensyru og eikdsapentensyru og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar tveggja umsokna fra Pharma Consulting &
Industries, sem lagdar voru fram skv. b-lid 1. mgr. 14.
gr. reglugerdar (EB) nr.  1924/2006, var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu vardandi ahrif / omega kids®/Pufan 3
kids™ 4 rokhugsun (spurning nr. EFSA-Q-2008-093 og
spurning nr. EFSA-Q-2008-101) A). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,Efla
rokhugsun®.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
dokosahexensyru og eikdsapentensyru og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

[ kjolfar tveggja umsokna fra Pharma Consulting &
Industries, sem lagdar voru fram skv. b-lid 1. mgr. 14.
gr.  reglugerdar (EB) nar.  1924/2006, var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu vardandi ahrif I omega kids™/Pufan 3
kids® 4 namsheefileika (spurning nr. EFSA-Q-2008-102
og spurning nr. EFSA-Q-2008-103) A). Fullyrdingin,
sem umsazkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Efla
namshefileika“.

(") Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 846, bls. 1-10.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 845, bls. 1-2.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 848, bls. 1-10.

53)

1924/2006 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar,
sem visad er til 1 b-1id 1. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar
en eru ekki leyfoar med pessari reglugerd, 1 sex manudi
eftir sampykkt akvordunar skv. 3. mgr. 17. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006. Ef hins vegar er um ad
reeda umsoOknir sem ekki voru lagdar fram fyrir 19.
jantar 2008 er krafan, sem kvedid er 4 um i b-1id 6.
mgr. 28. gr., ekki uppfyllt og adldgunartimabilid, sem
melt er fyrir um 1 peirri grein, 4 ekki vid. Til samraemis
vi0 pad skal veita sex manada adldogunartimabil til ad
gefa stjornendum matveelafyrirtekja feeri 4 ad laga sig
ad peim krofum sem melt er fyrir um 1 pessari
reglugerd.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid 4lit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Nota ma heilsufullyrdingarnar i I. vidauka vid pessa reglugerd
um matveeli & markadi Bandalagsins 1 samraemi vid skilyrdin
sem sett eru fram i peim vidauka.

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

2. gr.

beim heilsufullyrdingum, sem settar eru fram i II. vidauka vid
pessa reglugerd, er hafnad.

3. gr.

Halda mé 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.
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4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartioindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 21. oktober 2009.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI

LEYFPAR HEILSUFULLYRDINGAR

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

Umszkjandi — heimilisfang

Neeringarefni, efni, matveeli
eda matveaelaflokkur

Fullyrding

Skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar

Skilyrdi og/eda
takmarkanir & notkun
matvelanna og/eda
vidbotaryfirlysing eda
viovorun

Tilvisunarnamer alits
Matvealadryggisstofn
unar Evropu

Heilsufullyrding skv. a-1id 1.
mgr. 14. gr. sem visar til
minnkunar &
sjukdomséhattu

Unilever PLC; Port Sunlight,
Wirral, Merseyside, CH62
4ZD, UK og Unilever NV,
Weena 455, Rotterdam, 3013
AL, Nederland

Plontusterol:  Ster6l, sem
dregin eru ur plontum,
obundin eda esterud med
fitusyrum sem nota ma i
matveeli

Synt hefur verid fram & ad
plontusterdl lekka/minnka
kolesterol i blodi
umtalsvert. Hatt kolesterol
er ahattupattur i préun
kransadasjukdoms

Upplysingar fyrir neytandann pess efnis
a0 dagleg inntaka purfi ad vera minnst 2
g af plontusterélum & dag til ad fa fram
jakveedu ahrifin

Q-2008-085

Heilsufullyrding skv. a-1id 1.
mgr. 14. gr. sem visar til
minnkunar &
sjukdomséhattu

McNeil  Nutritionals, 1
Landis und Gyr Strasse,
6300 Zug; Switzerland

Plontustanolesterar

Synt hefur verid fram & ad
plontustandlesterar
leekka/minnka koélesterol i
blodi. Hatt kolesterol er
dheettupattur 1 préun
kransadasjukdoms

Upplysingar fyrir neytandann pess efnis
a0 dagleg inntaka purfi ad vera minnst 2
g af plontustanolum 4 dag til ad fa fram
jakveedu ahrifin

Q-2008-118

Heilsufullyrding sem vardar
b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar
til proskunar og heilbrigdis
barna

Unilever PLC; Port Sunlight,
Wirral, Merseyside, CH62
4ZD, UK og Unilever NV,
Weena 455, Rotterdam, 3013
AL, Nederland

a-lindlensyra og lindlsyra

Lifsnaudsynlegra fitusyrna
er porf fyrir edlilegan voxt
og proskun barna

Upplysingar fyrir neytandann pess efnis
a0 dagleg inntaka purfi purfi ad vera 1
% af heildarorku ur lindlsyru og 0,2 %
af heildarorku ur a-lindlensyru a dag til
a0 fa fram jakvedu ahrifin

Q-2008-079

Heilsufullyrding sem vardar
b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar
til proskunar og heilbrigdis
barna

Association de la
Transformation Laiticre
Frangaise (ATLA), 42, rue
du Chateaudun, 75314 Paris
Cedex 09, France

Kalsium

Kalsium er naudsynlegt
fyrir eolilegan voxt og
proskun beina i bornum

Einungis ma nota fullyrdinguna um
matveli sem eru a.mk. uppspretta
kalsiums eins og um getur i

fullyrdingunni ) [HEITI
VITAMINS/VITAMINA] OG/EPA
[HEITI ~ STEINEFNIS/STEINEFNA]J-

GJAFTI likt og skrad er i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 1924/2006

Q-2008-322

Heilsufullyrding sem vardar
b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar
til proskunar og heilbrigdis
barna

Association de la
Transformation Laiticre
Frangaise (ATLA), 42, rue
du Chateaudun, 75314 Paris
Cedex 09, France

Protin

Prétin er naudsynlegt fyrir
edlilegan voxt og proskun
beina i bérnum

Einungis ma nota fullyrdinguna um
matveli sem eru a.mk. uppspretta
protins eins og um getur i fullyrdingunni
PROTINGIJAFI likt og tilgreint er i
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr.
1924/2006

Q-2008-326
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Umsokn — videigandi akveedi
reglugerdar (EB) nr.
1924/2006

Umszkjandi — heimilisfang

Neeringarefni, efni, matveeli
eda matveaelaflokkur

Fullyrding

Skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar

Skilyrdi og/eda
takmarkanir & notkun
matvealanna og/eda
vidbotaryfirlysing eda
viovorun

Tilvisunarnamer alits
Matvealadryggisstofn
unar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar
b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar
til proskunar og heilbrigdis
barna

Yoplait Dairy Crest Ltd,
Claygate House, Claygate,
Surrey, KT10 9PN, UK

Kalsium og D-vitamin

Kalsium og D-vitamin eru
naudsynleg fyrir edlilegan
vOxt og proskun beina i
bornum

Einungis ma nota fullyrdinguna um
matveli sem eru a.mk. uppspretta
kalsiums og D-vitamins eins og um
getur 1 fullyrdingunni [HEITI
VITAMINS/VITAMINA]  OG/EPA
[HEITI ~ STEINEFNIS/STEINEFNA]J-
GJAFTI likt og skrad er i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 1924/2006

Q-2008-116

Heilsufullyrding sem vardar
b-1id 1. mgr. 14. gr. og visar
til proskunar og heilbrigdis
barna

Association de la
Transformation Laitiére
Frangaise (ATLA), 42, rue
du Chateaudun, 75314 Paris
Cedex 09, France

D-vitamin

D-vitamin er naudsynlegt
fyrir edlilegan voxt og
proskun beina i bornum

Einungis ma nota fullyrdinguna um
matveli sem eru a.m.k. uppspretta D-
vitamins eins og um getur i

fullyrdingunni [HEITI
VITAMINS/VITAMINA]  OG/EPA
[HEITI ~ STEINEFNIS/STEINEFNA]-

GJAFTI likt og skrad er i vidaukanum vid
reglugerd (EB) nr. 1924/2006

Q-2008-323
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1I. VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

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

Neringarefni, efni, matveli eda matvealaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer alits Matvaelaoryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar
til minnkunar 4 sjukdémsahattu

NeOpuntia®

NeOpuntia® hefur jakveed ahrif 4 blodfitugildi sem
tengjast dhaettu 4 hjarta- og @&dasjukdomum,
einkum gildi hapéttnikolesterdls

EFSA-Q-2008-214

Heilsufullyrding skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar
til minnkunar 4 sjukdémsahattu

Fitulitlar Evolus®-mjolkurvorur, gerjadar med
Lactobacillus helveticus

Evolus® dregur ur slagadastifleika

EFSA-Q-2008-218

Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar regulat®.pro.kid IMMUN regulat®.pro.kid IMMUN stydur, drvar og motar EFSA-Q-2008-082
til proskunar og heilbrigdis barna onzmiskerfi barna 4 uppvaxtarskeidi peirra
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar Mjolkurafurdir brir skammtar af mjolkurafurdum daglega, sem EFSA-Q-2008-110
til proskunar og heilbrigdis barna hluti af rétt samsettri faedu, geta studlad ad

heilbrigdri likamspyngd barna og unglinga
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar Mjolkurafurdir Mjolkurvorur (mjolk og ostur) studla ad auknu EFSA-Q-2008-112
til proskunar og heilbrigdis barna tannheilbrigdi hja bérnum
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar Dokosahexensyra og arakidonsyra Dokosahexensyra og arakidonsyra efla EFSA-Q-2008-120
til proskunar og heilbrigdis barna taugaproskun heila og augna
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar regulat®.pro.kid BRAIN regulat®.pro.kid BRAIN eflir andlegan og EFSA-Q-2008-083
til proskunar og heilbrigdis barna vitsmunalegan proska barna
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar Dokosahexensyra og eikosapentensyra Roandi EFSA-Q-2008-091 og
til proskunar og heilbrigdis barna EFSA-Q-2008-096
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar Dokosahexensyra og eikosapentensyra Studla ad andlegu jafnveegi hja barninu og jakvaedri | EFSA-Q-2008-092 og
til proskunar og heilbrigdis barna proskun. EFSA-Q-2008-097
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar Dokosahexensyra og eikosapentensyra Studla ad bettri sjon EFSA-Q-2008-095 og
til proskunar og heilbrigdis barna EFSA-Q-2008-100
Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar Dokosahexensyra og eikosapentensyra Studla ad andlegum proska EFSA-Q-2008-098 og

til proskunar og heilbrigdis barna

EFSA-Q-2008-104
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Umsokn — videigandi akvadi reglugerdar (EB) nr.
1924/2006

Neringarefni, efni, matveli eda matvealaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer alits Matvaelaoryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar
til proskunar og heilbrigdis barna

Dokosahexensyra og eikosapentensyra

Efla einbeitingu

EFSA-Q-2008-094 og
EFSA-Q-2008-099

Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar
til proskunar og heilbrigdis barna

Dokosahexensyra og eikosapentensyra

Eflir rokhugsun

EFSA-Q-2008-093 og
EFSA-Q-2008-101

Heilsufullyrding skv. b-1id 1. mgr. 14. gr. sem visar
til proskunar og heilbrigdis barna

Dokosahexensyra og eikosapentensyra

Efla namshefileika

EFSA-Q-2008-102 og
EFSA-Q-2008-103
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