12.6.2014 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 36/87
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1017/2013 2014/EES/36/14
fra 23. oktéber 2013
um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er varda matvzeli og visa hvorki til
minnkunar 4 sjukdomsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)
FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS tengslum vid hitaeiningasnautt mataredi (spurning
HEFUR, nr.  EFSA-Q-20011-00016)(%). Fullyrdingin, sem

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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))

2)

3)

4)

5)

Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsu-
fullyrdingar er varda matveli bannadar nema fram-
kvaemdastjornin leyfi peer 1 samreemi vid pa reglugerd og
a0 peer séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matvaelafyrirtekja geti sent 16gberu yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyroingum.
Logbaera yfirvaldid skal framsenda taekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd
,,Matvaeladryggisstofnunin.

begar Matvealadryggisstofnuninni hefur borist umsokn
skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og
framkvemdastjorninni an tafar og skila aliti 4 vidkomandi
heilsufullyrdingu.

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

[ kjolfar umsoknar frd Ceprodi KOT, sem 15gd
13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin

var fram skv. 5. mgr.

um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
,,nasls sem inniheldur faar hitaeiningar (e. hypo-caloric)
(KOT-vorur)“ til ad draga ur sterd bukfitufrumna i

™)

"

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 282, 24.10.2013, bls. 39. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 77/2014 fra 16. mai
2014 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

6)

7)

8)

9)

umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Studlar ad
pvi ad draga Ur steerd bukfitufrumna i tengslum vid hita-
einingasnautt mataraedi‘.

Hinn 30. september 2011 fengu framkvamdastjornin og
adildarrikinvisindalegtalitMatvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0 voru
fram a0 ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli
neyslu & ,,nasli sem inniheldur faar hitaeiningar (KOT-
vorur)“ og jakvaedra lifedlisfreedilegra ahrifa i tengslum
vid ad draga ur sterd bukfitufrumna undir had. Par ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 zetti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Valio Ltd, sem 16g8 var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif isolefsylprolylprolins
(IPP) og wvalylprolylprélins (VPP) ad pvi er vardar
a0 viohalda edlilegum blodprystingi (spurning nr.
EFSA-Q-2011-00121)(®). Fullyrdingin, sem umsakj-
andinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Peptidin IPP og VPP
studla a0 vidhaldi edlilegs blodprystings™.

Hinn 30. september 2011 barst framkvamdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna
sem 10g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu & IPP og VPP og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar 1
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

i kjolfar umsoknar fra Diana Naturals, sem 16g0
var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Appl’In®, eplautdrattar i duftformi (Malus domestica)
sem inniheldur polyfendl (e. polyphenolic apple extract
powder), & minni aukningu a blodsykri eftir maltidir
(spurning nr. EFSA-Q-2011-00190)(*). Fullyrdingin, sem
umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Appl’In®
studlar ad pvi ad draga ur aukningu & blodsykri hja
konum*.

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(9), 2381.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(9), 2380.
(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2011 9(10), 2383.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

Hinn 5. oktober 2011 barst framkvamdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var a grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram
4 orsakatengsl milli neyslu & Appl’In® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umséknar fra Tchibo GmbH, sem 15gd
var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti 4 heilsufullyrdingu vardandi neyslu a
kaffi C21 og minnkun & sjalfkrafa rofi i DNA-pattum
(e. reduction of spontaneous DNA strand breaks)
(spurning nr. EFSA-Q-2011-00783)(%). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Regluleg
neysla a4 kaffi C21 studlar ad pvi ad vidhalda heilleika
DNA i frumum likamans®

Hinn 5. desember 2011 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
a orsakatengsl milli neyslu a kaffi C21 og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Kao Corporation, sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif diasylglyserololiu
(DAG-oliu) og minnkun & likamspyngd (spurning
nr. EFSA-Q-2011-00751) (%).
umszkjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,pad ad skipta

Fullyrdingin, sem
jurtaoliu sem venjan er ad nota Ut fyrir DAG-oliu studlar
a0 stjornun likamspyngdar med pyngdartapi®

Framkvamdastjornin og adildarrikin fengu visindalegt
alit Matvaeladryggisstofnunarinnar 5. desember 2011 par
sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16gd voru
fram a0 ekki hefoi verid synt fram 4 orsakatengsl milli
neyslu & DAG-oliu (i stad triasylglyserololiu) og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Giuliani S.p.A., sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
og felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra
gagna, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila
aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif spermidins
og framlengingar 4 vaxtarskeidinu (vaxtarfasanum)

é)
)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(12), 2465.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(12), 2469.

16)

17)

18)

19)

20)

i hringferli harsins (e. hair cycle) (spurning
nr. EFSA-Q-2011-00896)(7). Fullyrdingin, sem umsekj-
andinn lagoi til, var svohljodandi: ,,Spermidin framlengir
vaxtarskeidid (vaxtarfasann) i hringferli harsins®.

Hinn 7. desember 2011 fengu framkvamdastjornin og
adildarrikinvisindalegtalitMatvaladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16gd voru
fram ad fullyrtu dhrifin séu i tengslum vid sjukdomséstand,
sem hefur i for med sér styttri vaxtarfasa harvaxtar, og
vardi pvi medhondlun 4 sjukdomi.

Reglugerd (EB) nr. 1924/2006 kemur til fyllingar
almennum meginreglum tilskipunar Evropupingsins og
radsins 2000/13/EB fra 20. mars 2000 um samramingu
laga aodildarrikjanna um merkingu, kynningu og
auglysingu matveela (%). I b-1id 1. mgr. 2. gr. tilskipunar
2000/13/EB er kvedid 4 um ad merkingarnar skulu ekki
eigna matvelum pa eiginleika ad fyrirbyggja, vinna a eda
leekna sjukdoma manna eda gefa i skyn slika eiginleika.
Par ed bannad er ad eigna matvaelum laekningaeiginleika
etti ekki ad leyfa fullyrdinguna vardandi ahrif spermidins.

i kjolfar umsoknar fra Clasado Ltd, sem 16g0 var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif galaktofasykra fra
Bimuno® (Bimuno® GOS) og ad draga ur 6pagindum
i meltingarfeerum (spurning nr. EFSA-Q-2011-00401)(°).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohlj6o-
andi: ,,Regluleg dagleg neysla & 1,37 g af galaktofa-
sykrum fra Bimuno® getur dregid Gr 6pagindum i melt-
ingarfaerum®.

Hinn 8. desember 2011 barst framkvemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna
sem 10gd0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu 4 Bimuno® GOS og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar 1
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Nordic Sugar A/S., sem
16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif sykur-
rofutrefja og ad stytta gegnumferdartima i meltingarvegi
(spurning nr. EFSA-Q-2011-00971)('%). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljoédandi: ,,Sykur-
rofutrefjar stytta gegnumferdartima i meltingarvegi‘.

Q)
(@)
(@)
)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(12), 2466.
Stjtio. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2011 9(12), 2472.
Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(12), 2467.
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21) Hinn 8. desember 2011 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 & sykurréfutrefjum og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

22) Heilsufullyrdingin sem vardar ahrif spermadins og
framlengingar vaxtarskeidsins (vaxtarfasans) i hringferli
harsins er heilsufullyrding sem eignar matvaelunum, sem
falla undir fullyrdinguna, leekningaeiginleika og er pvi
bonnud 1 tengslum vid matveeli.

23) Heilsufullyrdingarnar sem varda ,,nasl sem inniheldur faar
hitaeiningar (KOT-vorur)* og diasylglyserdloliu (DAG-
oliu) eru heilsufullyrdingar eins og par sem um getur i
c-1io 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 sem
falla undir umbreytingartimabilid sem melt er fyrir um
i 6. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar. bar ed umsoknirnar
voru ekki lagdar fram fyrir 19. jantiar 2008 er krafan, sem
kvedid er 4 um i b-1id 6. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar,
ekki uppfyllt og umbreytingartimabilid, sem kvedio er a
um i peirri grein, a pvi ekki vid um pessar fullyrdingar.

24) Adrar heilsufullyrdingarnar, sem falla undir pessa
reglugerd, eru heilsufullyrdingar eins og um getur i
a-lid0 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.

25) Listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar var komid
4 med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr.
432/2012(") og hefur verid i gildi sidan 14. desember
2012. Ad pvi er vardar fullyrdingar sem um getur i
5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, sem
Matveeladryggisstofnunin hefur ekki lokid vid ad meta

eda framkvamdastjornin ekki tekid afstoou til fyrir 14.
desember 2012 og eru samkvamt pessari reglugerd ekki
a listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar, pykir rétt ad
kveda & um umbreytingartimabil par sem heimilt er ad
nota peer, til ad gera baedi stjornendum matveelafyrirteekja
og 16gbaerum landsyfirvéldum kleift ad adlagast banninu
vid fullyrdingunum.

26) Tekid hefur verid 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 kvedid er a um i pessari
reglugerd.

27) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um matvalaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evrépupingio né radid hefur

andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1. Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum
vid pessa reglugerd, skal ekki fera 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.

2.gn

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 23. oktober 2013.

(') Stjtio. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verio hafnao

Tilvisunarnumer alits
Fullyrding Matveeladryggisstofnunar
Evropu

Umsokn — videigandi akveedi Neringarefni, annad efni,
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matveli eda matvaelaflokkur

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. ,.Nasl sem inniheldur faar | Studlar ad pvi ad draga Q-2011-00016
13. gr. sem byggist 4 nylegum, | hitaeiningar (KOT-v6rur)® | ur steerd bukfitufrumna

visindalegum sénnunargdgnum i tengslum vid

og/eda sem felur i sér krofu hitaeiningasnautt mataradi

um vernd einkaleyfisverndadra

gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. [solefsylprolylprolin (IPP) | Peptidin IPP og VPP Q-2011-00121
13. gr. sem byggist 4 nylegum, | og valylprolylprolin (VPP) | studla ad vidhaldi edlilegs

visindalegum s6nnunargdgnum blodprystings

og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra

gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Appl’In® eplattdrattur App!l’'In® studlar ad pvi Q-2011-00190
13. gr. sem byggist 4 nylegum, |1 duftformi (Malus a0 draga ur aukningu 4
visindalegum sénnunargdgnum | domestica) sem inniheldur | bl6dsykri hja konum

og/eda sem felur i sér krofu poélyfenodl
um vernd einkaleyfisverndadra

gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Kaffi C21 Regluleg neysla 4 kaffi Q-2011-00783
13. gr. sem byggist 4 nylegum, C21 studlar ad pvi ad

visindalegum sénnunargdgnum vidhalda heilleika DNA i

og/eda sem felur i sér krofu frumum likamans

um vernd einkaleyfisverndadra

gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Diasylglyserdlolia (DAG- | bad a0 skipta jurtaoliu Q-2011-00751
13. gr. sem byggist 4 nylegum, | olia) sem venjan er ad nota Ut

visindalegum sénnunargdgnum fyrir DAG-oliu studlar ad

og/eda sem felur i sér krofu stjornun likamspyngdar

um vernd einkaleyfisverndadra med pyngdartapi

gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Spermidin Spermidin framlengir Q-2011-00896
13. gr. sem byggist 4 nylegum, vaxtarskeidid

visindalegum sonnunargégnum (vaxtarfasann) i hringferli

og/eda sem felur i sér krofu harsins

um vernd einkaleyfisverndadra

gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Bimuno® (Bimuno® GOS) | Regluleg dagleg neyslaa | Q-2011-00401
13. gr. sem byggist 4 nylegum, 1,37 g af galaktofasykrum

visindalegum s6nnunargdgnum fra Bimuno® getur

og/eda sem felur i sér krofu dregid ur opaegindum i

um vernd einkaleyfisverndadra meltingarfeerum

gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Sykurrofutrefjar Sykurréfutrefjar stytta Q-2011-00971
13. gr. sem byggist & nylegum, gegnumferdartima i

visindalegum sénnunargdgnum meltingarvegi

og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra
gagna






