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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 175/2014 2014/EES/64/17

fra 25. februar 2014

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matvzeli og visa hvorki til
minnkunar 4 sjukdomsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKVAMDASTIJORN  EVROPUSAMBANDSINS
HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveeli('), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsu-
fullyrdingar er varda matveeli bannadar nema fram-
kvaemdastjornin leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd og
a0 peer séu a lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2)  Ireglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matveelafyrirteekja geti sent 16gbeeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyroingum.
Logbaer landsyfirvold skulu framsenda gildar umsoknir
til Matvaeladryggisstofnunar Evropu (EFSA), hér a eftir
nefnd Matveladryggisstofnunin, til visindalegs mats og
einnig til framkvemdastjornarinnar og adildarrikjanna til

upplysingar.

3) Matveeladryggisstofnunin skal skila aliti 4 vidkomandi
heilsufullyrdingu.

4)  Framkvamdastjornin skal akveda hvort heilsufull-
yrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matvela-
Oryggisstofnunarinnar.

5) I kjolfar umsoknar fra PiLeJe, sem 16gd var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/20006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti
a heilsufullyrdingu sem vardar ahrif samsetningar B.
longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103
and S. thermophilus LA 104 og opeginda i pormum
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00588)(?). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagoi til, var m.a. svohljodandi: ,,Eykur
vellidan i pérmum®.

6) Hinn 12. februar 2013 barst framkvemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-

(*) bessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 56, 26.2.2014, bls. 7. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 175/2014 fra 25. september
2014 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

Tidindi Matveaeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(2), 3085.

—_—
D
NN

7)
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9)

10)

stofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu 4 samsetningu B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 and
S. thermophilus LA 104 og fullyrtu ahrifanna. bar ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra PiLele, sem 16gd var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti
4 heilsufullyrdoingu sem vardar ahrif samsetningar
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis
LA 103 and S. thermophilus LA 104 og tidni haegda
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00589)(%). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var m.a. svohljédandi: ,,Kemur
reglu & gegnumferd (um parma)®.

Hinn 12. febriiar 2013 barst framkvaemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a
orsakatengsl milli neyslu 4 samsetningu B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 and
S. thermophilus LA 104 og fullyrtu ahrifanna. bar ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 15gd
var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
QEFAX™ og minnkun 4 Opagindum vegna tida
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00591)(*). Fullyrdingin,
sem ums&kjandinn lagdi til, var m.a. svohljédandi:
»QEFAX™ studlar ad vidhaldi edlilegs tidahrings.*

Hinn 12. febraar 2013 barst framkvemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram
4 orsakatengsl milli neyslu & QEFAX™ og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

(®) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(2), 3086.
(*) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(2), 3081.
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[ kjolfar umsoknar fra Kemin Foods LC, sem 15gd
var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti a heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Slendesta® kartofluatdrattar og minnkun & likamspyngd
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00704)(%). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Slendesta®
studlar ad minnkun & likamspyngd hja of pungum
einstaklingum.*

Hinn 12. febraar 2013 barst framkvemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var a4 grundvelli gagnanna
sem 10g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu 4 Slendesta® kartofluutdreetti
og fullyrtu dhrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad
leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Zambon B.V., sem 16gd var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/20006,
var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti
a heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Monurelle®
og minnkun 4 bolfestu bakteria i pvagferunum
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00737)(°). Fullyrdingin,
sem ums&kjandinn lagdi til, var m.a. svohljoédandi:
,,Proantosyanio”,, ur Monurelle® geta studlad ad pvi ad
styrkja varnir gegn bakterium sem valda sjikdomum i
neori hluta pvagfera®.

Hinn 12. febrGiar 2013 barst framkveemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var a grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu a Monurelle® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra S.A. Vichy Catalan, sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti
4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif af Vichy Catalan,
kolsyrou olkelduvatni, og minni aukningu a blodfitu
eftir maltidir (spurning nr. EFSA-Q-2012-00872)
(7). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Vichy Catalan, kolsyrt dlkelduvatn sem
er audugt af 6lifrenum soltum, studlar ad minni aukningu
priglyserida 1 bl6di medan & meltingu stendur®.

Hinn 12. febrtiar 2013 barst framkvemdastjorninni og
adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnun-
arinnar par sem alyktad var & grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu a Vichy Catalan, kolsyrdu
olkelduvatni, og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
etti ekki ad leyfa hana.

(°) Tidindi Matvaladryggisstofnunar Evropu 2013 11(2), 3083.
(®) Tidindi Matvaladryggisstofnunar Evropu 2013 11(2), 3082.
(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(2), 3087.
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Heilsufullyrdingin sem vardar Slendesta® kartoflu-
utdratt er heilsufullyrding eins og um getur i c-1id 1. mgr.
13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og fellur pvi undir
umbreytingartimabilid sem melt er fyrir um i 6. mgr.
28. gr. peirrar reglugerdar. Par ed umsoknin var ekki 16g0
fram fyrir 19. jantar 2008 er krafan, sem kvedid er 4 um
i b-1i0 6. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar, ekki uppfyllt og
umbreytingartimabilid, sem kvedid er & um i peirri grein,
a pvi ekki vid um pessar fullyrdingar.

Adrar heilsufullyrdingarnar, sem falla undir pessa
reglugerd, eru heilsufullyrdingar eins og um getur i
a-li0 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
sem falla undir umbreytingartimabilid sem meelt er fyrir
um i 5. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar par til listinn
yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er sampykktur, ad pvi
tilskildu ad peer séu i samraemi vid reglugerdina.

Listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar var komid
4 med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr.
432/2012(%) og hefur verid i gildi sidan 14. desember
2012. A0 pvi er vardar fullyrdingar sem um getur i
5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, sem
Matvaeladryggisstofnunin hefur ekki lokid vid ad meta
eda framkvemdastjornin ekki tekid afstodu til fyrir
14. desember 2012 og eru samkvaemt pessari reglugerd
ekki a listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar,
pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil par sem
heimilt er ad nota per, til ad gera beedi stjornendum
matveelafyrirtekja og logberum landsyfirvoldum kleift
a0 adlagast banninu vid fullyrdingunum.

Tekiod hefur verid tillit til athugasemda fra umsaekjendum
og almenningi sem framkvamdastjorninni hafa borist,
skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid
akvordun peirra radstafana sem kvedid er & um 1 pessari
reglugerd.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.

1. gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum

vid pessa reglugerd, skal ekki faera 4 lista Sambandsins yfir

leyfoar fullyroingar sem kvedid er & um i 3. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2.

b6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um

getur 1 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir gildistoku pessarar

reglugerdar, ad hamarki 1 sex manudi fra gildistoku pessarar

reglugerdar.

(®) Stjtio. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1.
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2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum é&n frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 25. febraar 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.
José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verio hafnao

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

Neeringarefni, annad efni,
matveli eda matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnumer alits
Matvaladryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist a nylegum,
visindalegum soénnunargdégnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Samsetning B. longum

LA 101, L. helveticus

LA 102, L. lactis LA 103
og S. thermophilus LA 104

Eykur vellidan i pérmum

Q-2012-00588

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum sénnunargdégnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Samsetning B. longum

LA 101, L. helveticus

LA 102, L. lactis LA 103
og S. thermophilus LA 104

Kemur reglu &
gegnumferd (um parma)

Q-2012-00589

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | QEFAX™ QEFAX™ studlar Q-2012-00591
13. gr. sem byggist 4 nylegum, a0 vidhaldi edlilegs

visindalegum soénnunargdgnum og/ tidahrings.

eda sem felur i sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Slendesta® Slendesta® studlar ad Q-2012-00704
13. gr. sem byggist a nylegum, | kartofluutdrattur minnkun a likamspyngd

visindalegum sonnunargdégnum og/ hja of pungum

eda sem felur i sér krofu um vernd einstaklingum

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. | Monurelle® Proantosyanio tr Q-2012-00737

13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum soénnunargdégnum og/
eda sem felur 1 sér kro6fu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Monurelle® geta studlad
ad pvi a0 styrkja varnir
gegn bakterium sem valda
sjukdomum i nedri hluta
pvagfera

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum soénnunargdégnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Vichy Catalan, kolsyrt
olkelduvatn

Vichy Catalan, kolsyrt
6lkelduvatn sem er audugt
af dlifrenum soltum,
studlar ad minni aukningu
priglyserida i blodi medan
4 meltingu stendur

Q-2012-00872






