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REGLUGERD FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2015/EES/23/41
(ESB) nr. 1228/2014

fra 17. névember 2014

um veitingu og synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er vardoa matveeli og visa til
minnkunar 4 sjukdémsahzaettu (*)

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemtreglugerd (EB)nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og ad paer séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) Ireglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtakja geti sent 16gbzeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbeera landsyfirvaldio skal framsenda teekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matvaladryggisstofnunin®.

3) Dbegar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvemdastjorninni an tafar og skila aliti 4 viokomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggis-
stofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra Abtei Pharma Vertriebs GmbH, sem 160 var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar tyggitoflur med
kalsiumi og D3-vitamini og beintap (spurning nr. EFSA-Q-2008-721) (?). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi
til, var svohljodandi: ,, Tyggitoflur med kalsiumi og D-vitamini auka beinpéttni i konum sem eru 50 ara og eldri.
Tyggitoflur gaetu pannig dregid Ur ahaettunni 4 beinbrotum vegna beinpynningar*.

6) Med hlidsjon af framlogoum gdgnum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu 1 aliti sinu, sem barst
framkvemdastjorninni og adildarrikjunum 7. agast 2009, ad synt hefdi verid fram & orsakatengsl milli inntdku &
kalsiumi, annad hvort einu og sér eda 1 samsetningu med D-vitamini, og minna tapi & péttni steinefna i beinum
hja konum eftir tidahvorf. Minna tap & péttni steinefna 1 beinum getur studlad ad minni dhattu & beinbrotum. bvi
@ttu tveer heilsufullyrdingar, sem samrymast peirri nidurstoou, ad teljast uppfylla krofurnar 1 reglugerd (EB) nr.
1924/2006 og @tti ad baeta peim 4 lista Sambandsins yfir leyfdar fullyrdingar. Matvelastofnunin komst p6 ad peirri
nidurstodu ad framlagdar upplysingar veeru ofullnegjandi til ad fastsetja notkunarskilyrdi vegna fullyrdinganna.
bar af leidandi leitadi framkvaemdastjornin aftur eftir frekari radleggingum hja Matveladryggisstofnuninni til
ad gera ahattustjornendum kleift ad fastsetja videigandi notkunarskilyrdi fyrir vidkomandi heilsufullyrdingar.
17. mai 2010 (spurning nr. EFSA-Q-2009-00940) (3), ad neyta pyrfti daglega a.m.k. 1200 mg af kalstumi ar 6llum
gjofum eda a.m.k. 1200 mg af kalsiumi og 800 alpjdédaeininga (20 pg) af D-vitamini ar 6llum gjofum til ad fa fram
fullyrtu ahrifin.

7) Til a0 tryggja ad matveli gefi umtalsvert magn af kalsiumi, ef heilsufullyrdingin vardar einungis kalsium, pykir
rétt ad setja pannig skilyrdi fyrir notkun ad fullyrdingin sé einungis notud um matveali sem gefa a.m.k. 400 mg af
kalsiumi i hverjum magngreindum skammti.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 331, 18.11.2014, bls. 8. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/2015 fra 20. mars 2015
um breytingu 4 II. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 1180, 1-13.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2010) 8(5), 1609.
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8)  Med tilliti til pess hversu mikid magn parf ad taka inn af D-vitamini til ad fa fram fullyrtu ahrifin (20 pg) pykir rétt,
ef heilsufullyrdingin er vardandi samsetningu af kalsiumi og D-vitamini, ad takmarka notkun fullyrdingarinnar vid
faedubotarefni. Til ad tryggja ad fedubotarefni gefi umtalsvert magn af kalsiumi og D-vitamini i tengslum vid pessa
fullyrdingu pykir rétt ad setja pau skilyrdi fyrir notkun ad fullyrdingin megi adeins vera um feedubdtarefni sem gefa
a.m.k. 400 mg af kalsiumi og 15 pg af D-vitamini i daglegum skammti.

9)  [kjolfar umsoknar fra DSM Nutritional Products Europe AG, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu vardandi ahrif
D-vitamins og ahettu 4 falli hja korlum og konum sem eru 60 ara og eldri (spurning nr. EFSA-Q-2010-01233) (%).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,D-vitamin dregur ur ahaettu a falli. Fall er ahaettupattur
i beinbrotum®.

10) Med hlidsjon af framlogdum goégnum komst Matveeladryggisstofnunin ad beirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst
framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum 30. september 2011, ad orsakatengsl hefou verid stadfest milli inntéku a
D-vitamini og minni aheettu 4 falli sem tengist 6jafnvaegi i likamsstodu og vodvaslappleika. Minni dheetta a falli fyrir
karla og konur sem eru 60 ara og eldri hefur jakvaed ahrif & heilbrigdi manna med pvi ad minnka ahattu 4 beinbrotum.
bvi atti heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstodu, ad teljast uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
og atti a0 baeta henni 4 lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar.

11) 1 aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstddu ad neyta atti 800 alpjodlegra eininga (20 ug) af
D-vitamini daglega ur 6llum gj6fum til ad fa fram fullyrtu ahrifin. Me0 tilliti til pess hversu mikid magn parf ad taka inn
af D-vitamini til ad fa fram fullyrtu ahrifin (20 pg) pykir rétt ad takmarka notkun fullyrdingarinnar vid faedubdtaretni. Til
ad tryggja ad fedubodtarefni gefi umtalsvert magn af D-vitamini 1 tengslum vid pessa fullyrdingu pykir rétt ad setja pau
skilyrdi fyrir notkun ad fullyrdingin megi adeins vera um faedubodtarefni sem gefa a.m.k. 15 pg af D-vitamini i daglegum
skammti.

12) 14.mgr 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad tiltekin atridi skuli koma fram i 4liti par sem malt er
med pvi ad veita leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Til samraemis vid pad atti ad setja pessi atridi fram i I. vidauka vid pessa
reglugerd ad pvi er vardar leyfou fullyrdinguna, p. 4 m. og eftir pvi sem vid &, breytt ordalag vidkomandi fullyrdingar,
sértaek skilyrdi fyrir notkun hennar og, eftir pvi sem vid 4, skilyrdi og takmarkanir vardandi notkun matvalanna og/eda
viobotaryfirlysing eda vidvorun, i samremi vid reglurnar sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og alit
Matvaeladryggisstofnunarinnar.

13) Eitt af markmioum 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 sému merkingu fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess ad paer stadfesta somu
tengsl og eru fyrir hendi milli matvaelaflokks, matvzala eda eins af innihaldsefnum peirra annars vegar og heilbrigdis
hins vegar ettu peer pvi ad lata sému skilyroum fyrir notkun og eru tilgreind i I. vidauka vid pessa reglugerd.

14) 1 kjolfar umsoknar fra GP International Holding B.V., 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 sem tengist
glikosaminhydrokloridi og haegari hrornun brjosks (spurning nr. EFSA-Q-2009-00412) (5). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagoi til, var svohljoédandi: ,,Haegir a/dregur ur eydingarferli brjosks i vodva- og beinakerfi og
dregur par af leidandi r ahttu 4 slitgigt™.

15) Med hlidsjon af framlogdum gognum komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu i aliti sinu, sem barst
framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum 29. oktober 2009, ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu
gliikésaminhydroklorids og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
eetti ekki ad leyfa hana.

16) I kjolfar umsoknar frd Evrépusamtokum framleidenda nattirulegrar sojafedu (e. European Natural Soyfood
Manufacturers Association) jurtaprétinsamtokum Evropu (e. European Vegetable Protein Federation) og sojaprotin-
samtokunum (e. Soya Protein Association) sem var 16g0 fram skv. a-1i0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu vardandi ahrif einangrads protins ur soja a
minnkun 4 styrk lagbéttnikolestersols i blodi (spurning nr. EFSA-Q-2011-00784) (°). Fullyrdingin, sem umseekjandinn
lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt hefur verid fram & ad protinrikir efnispaettir sojabauna laekki/minnki koélesterol i
blodi; leekkun koélesterdls 1 blodi getur dregid ur ahaettu & hjartasjukdomi (kransedasjukdomi).*

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2011) 9(9), 2382.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2009) 7(10), 1358.
(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2012) 10(2), 2555.
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17) Meod hlidsjon af framlogdum gognum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 2. febraar 2012, ad ekki hefoi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu
einangrads protins Ur soja, eins og umsakjandi skilgreinir, og fullyrtu dhrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

18) T kjolfar umsoknar fra Health Concern B.V., sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif plontusteréls
og Cholesternorm®mix og minnkun & styrk lagpéttnikolesterdls i blooi (spurningar nr. EFSA-Q-2009-00237,
EFSA-Q-2011-01114) (7). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Lakkar kolesterdl 4 virkan
hatt*.

19) Meo hlidsjon af framlogdum gégnum komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu i aliti sinu, sem barst
framkveemdastjorninni 17. jali 2012, ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu & samsetningu
plontusterols og Cholesternorm®mix og fullyrtra ahrifa vid tillogd notkunarskilyrdi. Par ed fullyrdingin uppfyllir
ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

20) [kjolfar umsoknar fra Minami Nutrition Health BVBA, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif eikdsapentensyru
(EPA) 4 lekkun & hlutfalli arakidonsyru (AA) & moti eikosapentensyru i blodi barna med athyglisbrest med ofvirkni
(ADHD) (spurning nr. EFSA-Q-2012-00573) (®). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Synt
hefur verid fram a ad eikdsapentensyra leekki hlutfall arakidonsyru @ moti eikosapentensyru i blodi. Hatt hlutfall
arakidonsyru & moti eikdsapentensyru er ahattupattur i proun athyglisvanda hja bérnum med einkenni athyglisbrests
med ofvirkni. Einkenni & pessum bérnum er einnig minni ofvirkni og/eda medfylgjandi métproafull hegdun®.

21) Meod hlidsjon af framlogdum gdgnum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstoou 1 aliti sinu, sem barst
framkvemdastjorninni og adildarrikjunum 8. april 2013, ad markhopurinn fyrir fullyrdinguna sé hdpur sem haldinn
er sjukdomi (p.e. born med athyglisbrest med ofvirkni) og ad fullyrtu dhrifin tengist medhondlun 4 sjukdomi.

22) Reglugerd (EB) nr. 1924/2006 kemur til fyllingar almennum meginreglum tilskipunar Evropupingsins og radsins
2000/13/EB fra 20. mars 2000 um samramingu laga adildarrikjanna um merkingu, kynningu og auglysingu mat-
vaela (°). 1 b-1id 1. mgr. 2. gr. tilskipunar 2000/13/EB er kvedid 4 um ad merkingarnar skulu ekki eigna matvaelum
pa eiginleika ad fyrirbyggja, vinna 4 eda laekna sjikdoma manna eda gefa i skyn slika eiginleika. bar ed bannad er
ad eigna matvelum laekningaeiginleika atti ekki ad leyfa fullyrdinguna vardandi ahrif eikdsapentensyru a laeekkun
hlutfalls arakidonsyru & moti eikdsapentensyru i blodi barna med athyglisbrest med ofvirkni.

23) | kjolfar umsoknar fra McNeil Nutritionals and Raisio Nutrition Ltd, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar
neyslu 4 2 g af plontustandlum 4 dag (i formi plontustanolestra), sem hluta af faedu sem 1 er 1itid af mettadri fitu, og
tvofalt meiri minnkun a styrk lagbéttnikolesterols i blodi samanborid vid neyslu a faedu, sem i er litid af mettadri fitu,
einni og sér (spurning nr. EFSA-Q-2012-00915)('%). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi:
»Neysla 4 2 g af plontustandlum 4 dag (i formi plontustandlestra), sem hluta af faedu sem 1 er 1itid af mettadri fitu,
hefur i for med sér tvofalt meiri minnkun a lagpéttnikolesterdli en vid neyslu a faedu, sem 1 er 1itid af mettadri fitu,
einni og sér. Hatt kolesterodl er ahaettupattur i proun kransaedasjikdoms.

24) Med hlidsjon af framlogdum gdgnum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstoou 1 aliti sinu, sem barst
framkvemdastjorninni og adildarrikjunum 8. april 2013, ad gdgnin sem umsakjandinn lagdi fram syni ekki fram a
ad neysla 4 2 g af plontustandlum 4 dag (i formi plontustanolestra), sem hluta af feedu sem 1 er litid af mettadri fitu,
hafi 1 for med sér tvofalt meiri minnkun a lagpéttnikolesterdli samanborid vid neyslu & faedu, sem 1 er 1itid af mettadri
fitu, einni og sér. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 @tti ekki ad leyfa hana.

25) Tekid hefur verio tillit til athugasemda fra umsakjendum og almenningi sem framkvamdastjorninni hafa borist, skv.
6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid akvordun peirra radstafana sem kveodid er 4 um i pessari reglugerd.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2012) 10(7), 2810.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2013) 11(4), 3161.
(°) Stjtid. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29.

(1) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2013) 11(4), 3160.
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26) Ibléndun efna i matvali eda notkun efna i peim, sem og pvi hvort vorur eru flokkadar sem matveeli eda lyf, er stjornad
med sérteekri 16ggjof Sambandsins og landsloggjof. Hver st akvordun sem tekin er vardandi heilsufullyrdingu i
samremi vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006, t.d. um ad faera hana inn & listann yfir leyfilegar fullyrdingar sem um
getur i 1. mgr. 14. gr. reglugerdarinnar, er ekki heimild til ad setja & markad pad efni sem fullyrdingin er gerd um,
akvordun um hvort nota megi vidkomandi efni i matveelum né flokkun tiltekinnar voru sem matveela.

27) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matveaelaferlid og
heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1.  Nota ma heilsufullyrdingarnar sem settar eru fram i I. vidauka vid pessa reglugerd fyrir matveeli sem eru sett 4 markad
i Evropusambandinu i samreemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. Heilsufullyrdingarnar, sem visad er til i 1. mgr., skal faera 4 lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar, sem kvedio er
aum i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2.grn

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

3. gr

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

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

Gjort i Brussel 17. november 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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