16.5.2013 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 28/199
Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1048/2012 2013/EES/28/14
fra 8. november 2012
um leyfi fyrir heilsufullyroingu er varoar matvzeli og visar til minnkunar 4 sjukdémsahaettu (*)
FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt hefur
HEFUR, verid fram a ad betaglikan ar byggi lekkar/minnkar

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr.

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

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

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

)]

2)

3)

4)

5)

Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufull-
yrdingar er varda matvali bannadar nema framkvamda-
stjornin leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad paer
séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

f reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matveelafyrirtaekja geti sent 16gbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum.
Logbara yfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd
,Matveaeladryggisstofnunin®.

begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvemdastjorninni an tafar og skila aliti 4 vidokomandi
heilsufullyrdingu.

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

[ kjolfar umsoknar fra Cargill Incorporated, sem 15gd var
fram samkvaemt a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006 og par sem farid var fram & verndun gagna
sem njota einkaleyfisverndar og varda safngreiningu(?)
og upplysinga vardandi framleidsluferli ,betatrefja“
ar byggi (Barliv™), var Matveeladryggisstofnunin
bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu vardandi
ahrif betaglikans ur byggi a laekkun kolesterols i blodi
og minni hettu & hjartasjokdomi (kransadasjukdomi)
(spurning nr. EFSA-Q-2011-00798)(®). Fullyrdingin, sem

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 310, 9.11.2012, bls. 38. Hennar var getid
i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 63/2013 fra 3 mai 2013 um
breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

Harland JI, 2011: Meta-analysis of the effects of barley beta-glucan on blood
lipids (obirt).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2011) 9(12), 2470.

6)

7)

8)

9)

kolesterdl i blodi. Laekkun kolesterols i blodi kann ad
minnka ahettu a hjartasjukdomi (kransadasjukdomi)®.

Med hlidsjon af framlogdum gognum komst Matveela-
oryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 8. desember
2011, a0 synt hefoi verid fram & orsakatengsl milli
neyslu betaglikans Ur byggi og leekkun 4 styrk lagpéttni-
fituprétinkdlesterdls (e. LDL-cholesterol concentrations)
i blooi. bvi telst heilsufullyrding, sem samrymist peirri
nidurstodu, uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 og skal henni baett vid 4 lista Sambandsins yfir
leyfoar fullyrdingar. Matveeladryggisstofnunin taldi ad
safngreiningin ogupplysingarnar vardandi framleidsluferli
betatrefja Gr byggi (Barliv'™), sem umsakjandinn hélt
fram ad nytu einkaleyfisverndar, veeru ekki naudsynleg
til ad hun kaemist ad nidurstodu. bvi telst krafan, sem
melt er fyrir um i c-1id 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, ekki uppfyllt og til samramis vid pad skal
ekki veita gdgnunum einkaleyfisvernd.

[ kjolfar umsoknar fra Valens Int. d.o.0., sem 16gd var
fram samkvemt a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & heilsufullyrdingu vardandi ahrif betaglukans
ur byggi a lekkun koélesterdls 1 blodi og minni aheettu
(spurning
Fullyrdingin, sem

a4  hjartasjukdomi  (kranszdasjukdomi)
nr.  EFSA-Q-2011-00799). ().
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt hefur
verid fram & ad betagliikan ur byggi minnkar kolesterol i
blodi. Lakkun kolesterdls i blodi kann ad minnka ahaettu
a hjartasjukdomi*.

Me0 hlidsjon af framlogdum gdgnum komst Matveaela-
oryggisstofnunin ad peirri nidurstéou i aliti sinu, sem
barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum 8.
desember 2011, ad synt hefdi verid fram & orsakatengsl
milli neyslu betaglikans Gr byggi og lekkun a styrk
lagpéttnifituprotinkolesterdls (e. LDL-cholesterol con-
centrations) 1 blooi. bvi telst heilsufullyrding, sem sam-
rymist peirri nidurstodu, uppfylla kréfurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og skal henni bett vid a lista Sam-
bandsins yfir leyfoar fullyrdingar.

i 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid
a um ad tiltekin atridi skuli koma fram i aliti par sem
melt er med pvi ad veita leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Til
samraemis vid pad skulu pessi atrioi sett fram i vidaukanum
vid pessa reglugerd ad pvi er vardar leyfou fullyrdinguna,
b. & m. og eftir pvi sem vid &, breytt ordalag viokomandi

() Tidindi Matveelaryggisstofnunar Evrépu (2011) 9(12), 2471.
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10)

11)

fullyrdingar, sérteek skilyrdi fyrir notkun hennar og, eftir
pvi sem vid &, skilyrdi og takmarkanir vardandi notkun
matveelanna og/eda vidbotaryfirlysing eda vidvorun, i
samraemi vid reglurnar sem melt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og alit Matveladryggisstofnunarinnar.

Eitt af markmidum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
er ad tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar,
areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekio
sé tillit til ordalags og framsetningar ad pvi er petta
vardar. Ef ordalag fullyrdinga felur i sér somu merkingu
fyrir neytendur og leyfo heilsufullyrding vegna bess
a0 paer stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli
matvelaflokks, matvela eda eins af innihaldsefnum
peirra annars vegar og heilbrigdis hins vegar skulu paer
pvi Iuta somu skilyroum fyrir notkun og eru tilgreind i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum
og almenningi sem framkveamdastjorninni hafa borist,
skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid
akvoroun peirra radstafana sem kvedid er & um i pessari
reglugerd.

12) 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. gr.

1. Nota ma heilsufullyrdinguna sem sett er fram i
vidaukanum vid pessa reglugerd fyrir matvaeli 4 markadi
Evrépusambandsins 1 samraeemi vid skilyrdin sem meelt er fyrir
um i peim vidauka.

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

2. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 8. november 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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