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EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.2.2012

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1024/2009 2012/EES/7/21

fra 29. oktober 2009

um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er vardoa matveeli og visa til
minnkunar 4 sjukdémsahzettu 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 matvaeli ('), 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 umsdékn um leyfi  fyrir
heilsufullyrdingum. Logbeara yfirvaldid skal framsenda
tekar umsoknir til Matveladryggisstofnunar Evropu,
hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin.

begar Matveeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal han tilkynna hinum adildarrikjunum og
framkvaemdastjorninni um umsoknina an tafar og skila
aliti 4 viokomandi heilsufullyrdingu.

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

Hinn 14. ndévember 2008 barust framkvemdastjoérninni
og adildarrikjunum tvo alit um umsoknir um leyfi fyrir
heilsufullyrdingum frd& Matvaeladryggisstofnuninni.
Hinn 10. desember 2008 barust framkvemdastjoérninni
og adildarrikjunum fimm 4&lit fra Matvaeladryggis-
stofnuninni 4  umséknum  um  leyfi = fyrir
heilsufullyrdingum. Hinn 19. desember 2008 barust
framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum tvo alit um
umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum fra

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 283, 30.10.2009, bls. 22. Hennar var

@)

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

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

6)

7)

8)

9)

Matvaeladryggisstofnuninni. Hinn 15. jantar 2009 barst
framkvemdastjorninni og adildarrikjunum eitt alit fra
Matveladryggisstofnuninni 4 umsékn um leyfi fyrir
heilsufullyrdingu. Pa var tekin akvordun um eina
umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingu.

Eitt alit tengdist umsokn um fullyrdingu um minnkun
sjukdomsahettu eins og um getur i a-1id 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og fimmtan alit
tengdust umsoknum um heilsufullyrdingar sem visa til
proskunar og heilbrigdis barna sem um getur i b-1id 1.
mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

[ kjolfar umsoknar fra Leaf Int og Leaf Holland og
Leaf Suomi Oy, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14.
gr.  reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,  var
Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif xylitoltyggigimmis/-
taflna 4 dhaettu 4 tannskemmdum (spurning nr. EFSA-
Q-2008-321) (3. Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi
til, var svohljédandi: ,,Xylitoltyggighmmi/-toflur
minnka dhattuna 4 tannskemmdum.*

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad synt hefoi
verid fram 4 orsakatengsl milli neyslu tyggigimmis, par
sem 100% xylitol var notad sem satuefni, og fullyrtu
ahrifanna. Hins vegar komst stofnunin ad eirri
nidurstoou ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl
milli neyslu taflna, par sem xylitél var am.k. 56%
setuefnis, og fullyrtu ahrifanna. Med fyrirvara um ad
ordalaginu verdi breytt telst fullyrdingin uppfylla
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006, einkum a-1id
1. mgr. 14. gr., og skal henni batt & lista Bandalagsins
yfir leyfoar fullyrdingar.

I kjolfar umsoknar fr4 Danone SA, sem 16gd var fram
skv. b-lio0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif fersks
mjolkurosts, sem inniheldur verulegt magn af kalsfumi,
D-vitamini, fosfor og prétini, 4 beinvoxt (spurning nr.
EFSA-Q-2008-217) (). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Ferskur
mjolkurostur inniheldur kalsium, D-vitamin, fosfor og
protin, naringarefni sem studla ad heilbrigdum
beinvexti.*

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 852, bls. 1-16.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 895, bls. 1-10.
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10)

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad synt hefoi
verid fram 4 orsakatengsl milli neyslu kalsiums, D-
vitamins, fosfors og protins og fullyrtu dhrifanna. Med
fyrirvara um ad ordalaginu verdi breytt og ad teknu
tilliti til pess ad heilsufullyrdingar um sému fullyrtu

orsakatengsl milli neyslu 4 Lactoral og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

ahrifin eru leyfdar ad pvi er vardar kalsium, D-vitamin 15) 1 kjolfar umsoknar fra Institute of Biotechnology, Sera
og protin telst fullyrdingin um fosfér uppfylla krofurnar and Vaccines Biomed SA, sem 16gd var fram skv. b-1id
sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
skal henni beztt 4 lista Bandalagsins yfir leyfdar Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4
fullyrdingar. heilsufullyrdingu sem vardar styrkjandi ahrif Lactoral &
almennar Ona@misvarnir (spurning nr. EFSA-Q-2008-
177) (). Fullyrdingin, sem umszakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Malt er med Lactoral til pess ad styrkja
almennar onemisvarnir med pvi ad vidhalda
11) 1 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er orverufraedilegu jafnveegi.”
kvedid 4 um ad tiltekin atridi skuli koma fram { aliti par
sem melt er med pvi ad veita leyfi fyrir
heilsufullyrdingu. Til samremis vid pad skulu bessi ) ) o
atridi sett fram 1 I. vidauka vid pessa reglugerd ad pvi er 16)  Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
vardar badar leyfilegu fullyrdingarnar, p. & m. og eftir grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad
atvikum, breytt ordalag vidkomandi fullyrdingar, sértaek cfnispattunum i Lactoral hefdi ekki verid lyst a
skilyrdi fyrir beitingu hennar og skilyrdi og takmarkanir fullnzegjandi hatt og ad ekki hefdi verid synt fram 4
4 notkun matvalanna og/eda vidbotaryfirlysing eda orsakatengsl milli neyslu 4 Lactoral og fullyrtu
vidvorun, eftir pvi sem vid 4, i samremi vid reglurnar ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1
sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.
alit Matveeladryggisstofnunarinnar.
17) 1 kjolfar umsoknar fra Institute of Biotechnology, Sera
and Vaccines Biomed SA, sem 16gd var fram skv. b-1id
12)  Eitt af markmidum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er L. mer. 14 gr- reglug.e roar (.EB) o 1924{200,6’. var
a0 tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar, Mgtvaelaorygglsstofnunm bedin um aé skila aliti a
areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur og ad taka he1lsufuuyr61ngru, sem Var(‘)ar' “ahr1f Lactoral a
verdi tillit til ordalags og framsetningar ad pvi er petta uppbyggingu natturul}e gra varna 1 bom?‘m? (spurning nr.
. - Lo EFSA-Q-2008-478) (°). Fullyrdingin, sem
vardar; ef ordalag fullyrdingar felur 1 sér somu <o o ., .
merkingu fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding i I. umsaelijandlnn lagdi til, var SV(?hlJOéandl: ,,Lactorgl
vidauka vid pessa reglugerd vegna pess ad hin hefur ’oﬂuga, andverkgndl elgmlelka. og stufilgr pannig
stadfestir somu tengsl og eru fyrir hendi milli ad pvi ad V?mda gle}tmgarkerﬁé fy,rlrnlérasylimgum 0g
matveaelaflokks, tiltekinna matvela eda eins af ad uppbyggingu nattirulegra varna { pormum.
efnispattum peirra annars vegar og heilbrigdis hins
vegar, skal hun lata somu skilyrdoum fyrir notkun og eru
tilgreind i I.vidauka. 18) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad
efnispattunum i Lactoral hefdi ekki  verid lyst a
fullneegjandi hatt og ad ekki hefdi verid synt fram &
13) 1 kjolfar umsoknar fré Institute of Biotechnology, Sera (r)gsggatengsl mgllflullneg.slu. 2 Lfacﬁ.oralkk.o ﬁ ngullyrtu'
and Vaccines Biomed SA, sem 16g0 var fram skv. b-1id a ri anng. bar ¢ 93/2 /;1(1)%19 111(p]13 ﬁ/ T lik'll rt% urnart
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var reglugerd (EB) nr. 1 Skal i exca fey 0.
Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Lacotral 4 edlilega
starfsemi n}eltmgarvegarms (spurning nr.  EFSA-Q- 19) 1 kjolfar umsoknar fra Institute of Biotechnology, Sera
2008-269) (). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi and Vaccines Biomed SA, sem 16gd var fram skv. b-1id
til, var svohljodandi: ,,Lactoral ,stuélar ad _.bVI a&? 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
meltingarvegurinn starfi edlilega 4 ny efflr roskun a Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4
orfléru hans (t.d. eftir linar hegdir, tku syklalyfja eda heilsufullyrdingu sem vardar &hrif Lactoral 4 vidhald
begar idrasyking truflar parmastarfsemi).” nattarulegrar  6rfloru i pdérmum pegar ferdast er
(spurning nr. EFSA-Q-2008-479) (*). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Lactoral
studlar ad vidhaldi natturulegrar orfléru pegar ferdast
) ) o er, farid er milli loftslagssvaeda eda mataredi breytt,
14) Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a einkum par sem hreinletisskilyrdum er abotavant®.

grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad
efnispattunum i Lactoral hefdi ekki  verid lyst a
fullnegjandi hatt og ad ekki hefdi verid synt fram a

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 860, bls. 1-8.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 859, bls. 1-9.

(') Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 861, bls. 1-9. () Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 863, bls. 1-8.



Nr. 7/166 EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.2.2012

20) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a 26) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a

grundvelli gagnanna sem 16gd0 voru fram, ad grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi

efnispattunum 1 Lactoral hefdi ekki  verid lyst & verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 Efalex®

fullneegjandi hatt og ad ekki hefdi verid synt fram & og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki

orsakatengsl milli neyslu 4 Lactoral og fullyrtu krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1 leyfo.

reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

27) 1 kjolfar umséknar fra Efamol Ltd, sem 16gd var fram

skv. b-li0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.

21) 1 kjolfar umséknar fra Institute of Biotechnology, Sera 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
and Vaccines Biomed SA, sem 16gd var fram skv. b-1id skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Efamol®
1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var 4 einbeitingu (spurning nr. EFSA-Q-2008-317) (.
Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Lactoral 4 lifandi svohljodandi: ,Efalex® getur studlad ad vidhaldi
batibakteriur (spurning nr. EFSA-Q-2008-480) (1). einbeitingar.*

Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var

svohljodandi: ,,Lactoral inniheldur lifandi betibakteriur

s bl Bl e e 29) Natwyasisotunin Kons 50 e miussu,

N . s S e grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi

ungbdrnum sem alin eru 4 brjostamjolk. o , o ,
verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu 4 Efalex®
og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal han ekki
leyfo.

22) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad
gﬁﬁig?ﬁ:ﬁnﬁ étlt, cigagéotr“iily?tifzhri%l;klh et%eélgkkliy\?::rig 29) 1 kjolfar .umséknar fra Efamol Ltd, sem 160g0 var fram
stadfest. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i 71;;4 /;682 Vla-r ﬁi\.laellféryggissii%hﬁﬁi?feéfi% n
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hiin ekki leyfo. skila 4liti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Efalex®

4 proska og starfsemi heilans (spurning nr. EFSA-Q-
2008-318) (°). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi
) til, var svohljédandi: ,Efalex® getur styrkt og eflt
23) I kjolfar umsoknar fra Potters Ltd, sem 16gd var fram proska og starfsemi heilans.*
skv. b-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Mumomega® & proskun m};étauggakerﬁsins (spurning nr. 30) Matvaelaéryggisstofnunin liomst a0 peirri niéurst_t')éu, a’}
EFSA-Q-2008-328) (%). Fullyrdingin, sem gru_nde,:lh gagnanna sem 16g0 voru fram, ad ?kkl hefoi
umsaekjandinn lagdi til, var svohljédandi: verid synt f’ran.l 4 orsakatengsl mlll? ne_:yslu a Efalex@
,,Mumomega® veitir neringu sem studlar ad heilbrigdri 0g .fullyrtu’ ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyl%lr ekk¥
proskun midtaugakerfisins. krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal han ekki
leyfo.

24) Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a 31) I kjolfar umsoknar frd Efamol Ltd, sem 163 var fram
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi skv. b-lid 1. mgr. 14“' gr. reglugerdar (EB) nr.
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu fazduefnisins 1924/ 2006’ var Matvaelqorygglsstofnumn, bedin um ad
og fullyrtu dhrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki skila 4liti 4 heilsufullyrdingu sem vardar dhrif Efamol®
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki a namshefileika (spurning nr. EFSA-Q-2008-319) (7).
leyfd. Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var

svohljodandi: ,,Efalex® getur studlad ad pvi ad vidhalda
namshefileikum.*

25) 1 kjolfar umséknar fra Potters Ltd, sem 16gd var fram B ) . o .

32) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a

skv. b-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Efalex®
4 samhafingu (spurning nr. EFSA-Q-2008-121) ().
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Efalex® getur vidhaldid samhafingu.*

(') Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 862, bls. 1-2.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 902, bls. 1-9.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 896, bls. 1-9.

grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu & Efalex®
og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hin ekki
leyfo.

(*) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 897, bls. 1-10.
() Tidindi Matvzlaéryggisstofnunar Evropu (2008) 898, bls. 1-2.
(®) Tidindi Matvzlaéryggisstofnunar Evropu (2008) 899, bls. 1-10.
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33) [ kjolfar umsoknar fra Efamol Ltd, sem 16gd var fram einbeitingu  (spurning nr. EFSA-Q-2008-330) .
skv. b-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var

34)

35)

36)

37)

38)

39)

1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Efalex®
4 proska og starfsemi augna (spurning nr. EFSA-Q-
2008-320) ('). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi
til, var svohljédandi: , Efalex® getur vidhaldid og eflt
proska og starfsemi augna.*

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

[ kjolfar umsoknar fra Potters Ltd, sem 16gd var fram
skv. b-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Eye q
baby® 4 proskun midtaugakerfisins (spurning nr.
EFSA-Q-2008-119) (3. Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Eye q baby®
veitir neringu sem studlar ad heilbrigdri proskun
midtaugakerfisins.*

Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli inntéku 4 Eye q
baby® og fullyrtu 4hrifanna. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki kroéfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
skal hin ekki leyfd.

[ kjolfar umsoknar fra Potters Ltd, sem 16gd var fram
skv. b-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Eye q® &
heilastarfsemi (spurning nr. EFSA-Q-2008-329) ().
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Eye q® veitir neringu sem studlar ad
pvi ad vidhalda heilbrigdri heilastarfsemi hja bornum.*

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram 4 orsakatengsl milli inntoku 4 Eye q®
og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki
leyfo.

[ kjolfar umsoknar fra Potters Ltd, 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 Eye q® a

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 900, bls. 1-2.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrpu (2008) 901, bls. 1-8.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 903, bls. 1-8.

40)

41)

42)

43)

svohljodandi: ,,Eye q® veitir neringu sem studlar ad
pvi ad born vidhaldi einbeitingu.*

Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu, a
grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad ekki hefoi
verid synt fram & orsakatengsl milli inntéku a4 Eye q®
og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hin ekki
leyfo.

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

[ samremi vid 6. mgr. 28. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar,
sem visad er til 1 b-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006 og sem ekki eru leyfdar 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 raeda umsoOknir sem ekki voru lagdar
fram fyrir 19. janaar 2008 er krafan, sem 16g0 er fram i
b-lid0 6. mgr. 28. gr, ekki  uppfyllt og
adlogunartimabilid, sem melt er fyrir um i peirri grein,
4 ekki vid. Til samraemis vid pad skal veita sex manada
adlogunartimabil til ad gefa stjornendum
matveaelafyrirtekja feri 4 ad laga sig ad peim krofum
sem melt er fyrir um i pessari reglugerd.

Rédstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru 1 samremi vid 4lit fastanefndarinnar um
matvelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Nota ma heilsufullyrdingarnar i I. vidauka vid pessa reglugerd
um matveli 4 markadi Bandalagsins 1 samraemi vid skilyrdin
sem sett eru fram 1 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.

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

P6 ma halda afram ad nota paer i sex manudi eftir gildistoku
pessarar reglugerdar.

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2008) 904, bls. 1-2.
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3. gr

Reglugerd pessi 00last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum éan frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 29. oktober 2009.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.



1. VIDAUKI

LEYFPAR HEILSUFULLYRDINGAR

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

Umszkjandi — heimilisfang

Neeringarefni, efni, matveeli
eda matveaelaflokkur

Fullyrding

Skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar

Skilyrdi og/eda
takmarkanir 4 notkun
matvelanna og/eda
vidbotaryfirlysing eda
vidvorun

Tilvisunarniimer alits
Matveladryggisstofnunar
Evropu

Heilsufullyrding sem vardar
a-1i0 1. mgr. 14. gr. og visar
til minnkunar 4
sjukdomséhattu

Leaf Int og Leaf Holland,
Hoevestein 26, 4903 SC
Oosterhout NB, The
Netherlands, og Leaf Suomi
Oy, PO Box 25, FI-21381
Aura, Finland

Tyggigimmi sem er satt
med 100% xylitoli

Synt hefur verid fram & ad
tyggigimmi, sem er satt
med 100% xylitoli, dregur
ur tannsyklu. Mikil
tannsykla er ahettupéttur
fyrir myndun
tannskemmada hja bornum

Upplysingar  fyrir neytandann
bess efnis ad nota purfi 2-3 g af
tyggigimmii, sem er s@tt med
100% xylitoli, minnst prisvar
sinnum 4 dag eftir maltidir til ad
fa fram jakvaedu ahrifin

Q-2008-321

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

Danone SA, C/Buenos Aires,
21, 08029 Barcelona, Spani

Fosfor

Fosfor er naudsynlegur
fyrir eolilegan voxt og
proskun beina hja bornum

Einungis ma nota fullyrdinguna
fyrir matvaeli sem eru amk.
fosforgjafi eins og um getur i

fullyrdingunni [HEITI
VITAMINS/VITAMINA]
OG/EDA [HEITI

STEINEFNIS/STEINEFNA]-
GJAFI likt og skrdd er i
vidaukanum vid reglugerd (EB)
nr. 1924/2006

Q-2008-217
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1I. VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

Umsokn — videigandi akvedi reglugerdar (EB) nr.

1924/2006 Neringarefni, efni, matveli eda matvealaflokkur Fullyrding Tilvisunarnamer alits Matvaelaoryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Lactoral Lactoral studlar ad pvi ad meltingarvegurinn starfi | EFSA-Q-2008-269
visar til proskunar og heilbrigdis barna edlilega 4 ny eftir réskun & 6rfloru hans (t.d. eftir

linar haegoir, toku syklalyfja eda pegar idrasyking

truflar parmastarfsemi).
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Lactoral Melt er med Lactoral til pess ad styrkja almennar | EFSA-Q-2008-477
visar til proskunar og heilbrigdis barna onemisvarnir med pvi ad vidhalda érverufredilegu

jafnvaegi
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Lactoral Lactoral hefur 6fluga, andverkandi eiginleika og | EFSA-Q-2008-478
visar til proskunar og heilbrigdis barna studlar pannig ad pvi ad vernda meltingarkerfid

fyrir idrasykingum og ad uppbyggingu nattirulegra

varna { pérmum.
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Lactoral Lactoral studlar ad vidhaldi natturulegrar 6rfloru | EFSA-Q-2008-479
visar til proskunar og heilbrigdis barna pegar ferdast er, farid milli loftslagssvada eda

mataredi er breytt, einkum par sem hollustuhattum

er 4botavant
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Lactoral Lactoral inniheldur lifandi baetibakteriur sem hafa | EFSA-Q-2008-480
visar til proskunar og heilbrigdis barna mikla heefni til pess ad setjast ad i

meltingarveginum, en per eru fengnar Gr

heilbrigdum  ungbérnum sem alin  eru &

brjostamjolk
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Mumomega® Mumomega® veitir neringu sem studlar ad | EFSA-Q-2008-328
visar til proskunar og heilbrigdis barna heilbrigdri proskun midtaugakerfisins
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Efalex® Efalex® getur vidhaldid samhafingu EFSA-Q-2008-121
visar til proskunar og heilbrigdis barna
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Efalex® Efalex® getur studlad ad vidhaldi einbeitingar EFSA-Q-2008-317

visar til proskunar og heilbrigdis barna
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Umsokn — Vi(’)eigan;i ;;iél:/\;&(;ggreglugeréar (EB)nr. Neringarefni, efni, matveli eda matvealaflokkur Fullyrding Tilvisunarnamer alits Matvaelaoryggisstofnunar Evropu
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Efalex® Efalex® getur styrkt og eflt proska og starfsemi | EFSA-Q-2008-318
visar til proskunar og heilbrigdis barna heilans
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Efalex® Efalex® getur studlad ad pvi ad vidhalda | EFSA-Q-2008-319
visar til proskunar og heilbrigdis barna namshefileikum
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Efalex® Efalex® getur vidhaldid og eflt proska og starfsemi | EFSA-Q-2008-320
visar til proskunar og heilbrigdis barna augna
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Eye q baby® Eye q baby® veitir nzringu sem studlar ad | EFSA-Q-2008-119
visar til proskunar og heilbrigdis barna heilbrigdri proskun midtaugakerfisins
Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Eye q® Eye q® veitir neringu sem studlar ad pvi ad born | EFSA-Q-2008-329
visar til proskunar og heilbrigdis barna vidhaldi heilbrigdri heilastarfsemi.

Heilsufullyrding sem vardar b-1id 1. mgr. 14. gr. og | Eye q® Eye q® veitir nzringu sem studlar ad pvi ad born | EFSA-Q-2008-330

visar til proskunar og heilbrigdis barna

vidhaldi einbeitingu
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