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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1226/2014 2015/EES/23/40
fra 17. névember 2014

um leyfi fyrir heilsufullyrdoingu er vardar matvzeli og visar til minnkunar 4 sjukdémsahzettu (*)

FRAMKYVZAMDASTJORN 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 framkvemdastjornin
leyfi paer 1 samrami vid pa reglugerd og ad par séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2) Ireglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtaekja geti sent 16gbzeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbera landsyfirvaldid skal framsenda teekar umsoknir til
Matvaeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®.

3) begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvaemdastjorninni an tafar og skila aliti & vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

5) I kjolfar umséknar fra Lactalis B&C, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif smyrjanlegrar fitu, sem inniheldur
litla fitu og transfitu og mikla dmettada fitu og dmega-3 fitusyrur, og minnkun 4 styrk lagpéttnikolesterdls (spurning
nr. EFSA-Q-2009-00458) (?). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,pad ad skipta ut fitu sem
inniheldur mikid af mettudum/transfitusyrum fyrir fitu sem inniheldur mikid af émettudum fitusyrum studlar ad minnkun
a lagpéttnikolesteroli. Lagpéttnikolesterol er dhaettupattur vegna hjarta- og eedasjikdoma‘.

6) Me0 hlidsjon af framlogdum gognum komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti sinu, sem barst
framkveemdastjorninni og adildarrikjunum 25. mai 2011, ad synt hefdi verid fram & orsakatengsl milli neyslu a
feedu med blondu af mettudum fitusyrum og aukningu a styrk lagpéttnikolesterdls i blodi og ad gramm fyrir
gramm dragi blanda mettadra fitusyra med cis-eindmettudum fitusyrum og/eda cis-fjolomettudum fitusyrum i
matvelum eda faedu ur styrk lagpéttnikolesterdls. bvi etti heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstédu, ad
teljast uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og etti ad baeta henni 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar. Matvealadryggisstofnunin taldi klinisku ihlutunarrannséknina, sem umseakjandinn hélt fram ad nyti
einkaleyfaverndar, ekki naudsynlega til ad komast ad nidurstodu. bvi er litid er svo a ad krafan, sem melt er fyrir um
ic-1i0 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, s¢ ekki uppfyllt og ad til samraemis vid pad atti ekki ad veita
einkaleyfisvernd vegna gagnanna.

7) 1 aliti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad til pess ad standa undir fullyrdingunni purfi ad
skipta ut umtalsverou magni, gramm fyrir gramm, af mettudum fitusyrum fyrir einémettadar og/eda fjolomettadar
fitusyrur i matvelum eda fedu. Til ad tryggja ad Gr matvaelum faist umtalsvert magn af eindomettudum og/eda
fjolomettudum fitusyrum pykir pvi rétt ad takmarka notkunina a fullyrdingunni vid fitu og oliu og ad setja skilyrdi
fyrir notkun, eins og pau sem um getur i naeringarfullyrdingunni ,,INNIHELDUR MIKID AF OMETTABRI FITU*
og melt er fyrir um i vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 331, 18.11.2014, bls. 3. Hennar var getid i akvordun 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.

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

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(5), 2168.
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8) 4. mgr 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad tiltekin atridi settu ad koma fram { aliti par
sem melt er med pvi ad veita leyfi fyrir heilsufullyrdingu. Til samraemis vid pad etti ad setja pessi atridi fram i
vidaukanum vid pessa reglugerd ad pvi er vardar leyfou fullyrdinguna, p. & m. og eftir pvi sem vid 4, breytt ordalag
vidkomandi fullyrdingar, sérteek skilyrdi fyrir notkun hennar og, eftir pvi sem vid &, skilyrdi og takmarkanir vardandi
notkun matvealanna og/eda vidbotaryfirlysing eda vidvorun, i samraemi vid reglurnar sem meelt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.

9)  Eitt af markmioum 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 1 sér somu merkingu fyrir neytendur og leyfo heilsufullyrding vegna pess ad par stadfesta somu
tengsl og eru fyrir hendi milli matvaelaflokks, matveaela eda eins af innihaldsefnum peirra annars vegar og heilbrigdis

hins vegar @ttu paer pvi ad lata somu skilyrdum fyrir notkun og eru tilgreind i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

11) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um matvalaferlio og
heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1. Nota ma heilsufullyrdingarnar sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd fyrir matvali sem eru sett a
markad i Evropusambandinu i samraemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i peim vidauka.

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

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist 1 Stjornartioindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 17. névember 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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