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REGLUGERD FRAMKYVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1066/2013

2014/EES/36/18

fra 30. oktober 2013

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er vardoa matvzeli og visa hvorki til
minnkunar 4 sjukdomsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

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.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad
stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent 16gbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdoingum.
Logbaer landsyfirvold skulu framsenda gildar umsoknir
til Matvaeladryggisstofnunar Evropu (EFSA), hér & eftir
nefnd Matvealadryggisstofnunin, til visindalegs mats og
einnig til framkvamdastjornarinnar og adildarrikjanna til

upplysingar.

3) Matveladryggisstofnunin skal skila aliti 4 vidkomandi
heilsufullyrdingu.

4)  Framkvamdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar
skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

5) 1 kjolfar umsoknar fra Béres Pharmaceuticals Ltd, sem
16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um
ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif glukos-
amins og vidhald lidamoéta (spurning nr. EFSA-Q-2011-
00907) (?). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til,
var svohljodandi: ,,Glukosamin studlar ad pvi ad vernda
brjosk i lidamotum sem eru hreyfd mikid eda undir alagi
og studlar ad pvi ad bata hreyfigetu i lidamotum®.

6) Hinn 5. desember 2011 barst framkvemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var a grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a
orsakatengsl milli neyslu & glikésamini og fullyrtu

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 289, 31.10.2013, bls. 49. 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.

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

) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(12), 2476.
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8)

9)

10)

11)

ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Merck Consumer Healthcare,
sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
glukdésamins og vidhald 4 edlilegu brjoski 1 lidamdtum
(spurning nr. EFSA-Q-2011-01113) (3). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var m.a. svohljédandi:
,,Glukésamin studlar ad pvi ad vidhalda edlilegu brjoski
lidamoétum®.

Hinn 16. mai 2012 barst framkvaemdastjorninni og
aoildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnun-
arinnar par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem
16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsaka-
tengsl milli neyslu 4 glikésamini og fullyrtu dhrifanna.
bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Extraction Purification Innovation
France, sem 16g0 var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin
bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu vardandi
neyslu 4 skautudum lipidum dregnum ur hveiti (e. wheat
polar lipid extract) og verndun hudar gegn pornun
(spurning nr. EFSA-Q-2011-01122) (4). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var m.a. svohljoédandi: ,,Studlar
a0 pvi ad beeta raka hiidarinnar®.

Hinn 5. juli 2012 barst framkvamdastjérninni og adildar-
rikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru
fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli
neyslu a skautudum lipidum dregnum ur hveiti og fullyrtu
ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Lesaffre International/Lesaffre
Human Care, sem 16g0 var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin
bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar
ahrif Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM
1-3799 og ad draga Ur 6pegindum i maga og gdrnum
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00271) (°). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Saccha-
romyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 studlar
a0 pvi ad vidhalda vellidan 1 p6rmum*®.

¢)
)
Q)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2691.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2773.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2801.
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12) Hinn 17.j0li 2012 barst framkveemdastjorninni og adildar- 18) Hinn 17.j0li 2012 barst framkveemdastjorninni og adildar-
rikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar rikjunum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0 voru par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16g0 voru
fram ad ekki hefoi verid synt fram a orsakatengsl milli fram a0 ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl milli
neyslu & Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM neyslu & blondu af horfreeoliu og E-vitamini og fullyrtu
[-3799 og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.
a0 leyfa hana.
13) 1 kidlfar umsoknar fré Nutrilinks Sarl, sem [6gd var 19) I kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, fram skv. 5. mgr. 1.3' gt regllugeréz.ir (EB) nr. 1?24/2996’
. . . . At 2 var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & ) ) o ) )
heilsufullyrdingu sem vardar &hrif blondu af piamini, heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Optipr.™ og vidhald
e e e . , . e a edlilegum styrk LDL-koélesterdls i blodi (spurning
riboflavini, niasini, pantdpensyru, pyridoxini, D-biotini oo
P . . . nr. EFSA-Q-2012-00339) (°). Fullyrdingin, sem
og oliu ar graskersfrei (Cucurbita pepo L.) og vidhald T o . ) ‘
4 edlilegu hdri (spurning nr. EFSA-Q-2012-00334 umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,Opierax™
og EFSA-Q-2012-00335) (%). Fullyrdingin, sem stuélalr,aérb.w ad vidhalda heilbrigdu LDL-kolesterol-
umsakjandinn lagoi til, var m.a. svohljédandi: ,,Studlar magni  bIOB™
ad pvi ad fjolga harum*.
20) Hinn 17.j0li 2012 barst framkvaemdastjorninni og adildar-
14) Hinn 17. juli 2012 barst framkvaemdastjérninni og adildar- rikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
rikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 15gd
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefoi verid synt fram 4 orsakatengsl
voru fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu & Optigr™ og fullyrtu ghrifanna. Par ed
milli neyslu a bléndu af piamini, riboflavini, niasini, fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
pantopensyru, pyridoxini, D-bidtini og oliu ur gras- 1924/2006 ztti ekki ad leyfa hana.
kersfreei (Cucurbita pepo L.) og fullyrtu ahrifanna. bar
¢0 fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) i
nr. 1924/2006 =tti ekki ad leyfa hana. 21) 1 k_]olfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem lOgé var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
15) { kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti
var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Optipg ™ og
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofiunin bedin um ad vidhald 4 edlilegum styrk HDL-kolesterols i blodi
skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif utdrattar (spurning nr. EFSA-Q-2012-00340) ('). Fullyrdingin,
ur Rhodiola rosea L. og minnkun & andlegri preytu sem umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi:
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00336) (7). Fullyrdingin, »Optigpax™ studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdu HDL-
sem umsezkjandinn lagdi til, var m.a. svohljédandi: kolesterolmagni i blodi*.
»Studlar ad pvi ad draga ur preytu undir alagi.
) ) o ) 22) Hinn 17.juli 2012 barst framkvaemdastjorninni og adildar-
16) Hu.m 17.]1’111’2.012barst framkvmmdastjé@lnnl 08 a61.1dar— rikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
rikjunum visindalegt alit Matvaela.érygglsstofnunarmnar par sem lyktad var & grundvelli gagnanna sem 150
bar sem élyktad var é.gruervelll gagnanna sem 15gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl
vo.ru. fram a0 ekki he1.°61 verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu & Optigpy™ og fullyrtu ahrifanna. bar ed
mll.ll neyslu & Gtdraetti 1'1r. Rl.todiola rgsea L: og fullyrtu fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr.
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i 1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.
17) 1 kjolfar umséknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var 23) [ kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var

fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila
aliti a4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af
horfreeoliu og E-vitamini og vidhaldi & gegndreepistalma
hadarinnar (e. skin permeability barrier) (spurning nr.
EFSA-Q-2012-00337) (®). Fullyrdingin, sem umsakj-
andinn lagoi til, var m.a. svohljédandi: ,,Studlar ad pvi ad
vidhalda gegndraepistalma hudarinnar®.

©
O
¢

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2807.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2805.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(7), 2819.

fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif KF2BL20, sem er
blanda af hyrni (keratin), kopar, sinki, niasini, pantdpen-
syru, pyridoxini og D-bidtini, og vidhald & edlilegu hari
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00381) ('!). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var m.a. svohljodandi:
»Studlar ad pvi ad vidhalda styrk harsins®

(°)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(7), 2802.
(1) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(7), 2803.
('Y Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(7), 2808.
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Hinn 17. juli 2012 barst framkveemdastjorninni og adildar-
rikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd
voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl
milli neyslu & KF2BL20 og fullyrtu ahrifanna. Par ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti
4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif hyaluréonsyru
og verndun hudarinnar gegn pornun (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00382) ('?). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagodi til, var m.a. svohljédandi: ,,Studlar
a0 pvi ad vidhalda goédum raka hudarinnar®.

Hinn 17. juli 2012 barst framkvemdastjorninni og adildar-
rikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd
voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl
milli neyslu 4 hyalirénsyru og fullyrtu ahrifanna. bar
e0 fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaeladryggisstofnunin bedin um aod skila aliti
4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Optipg ™ og
vidhald a edlilegum styrk priglyserids i blodi (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00383) (3).
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Optigpax™
studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdum styrk priglyserids
i blooi*.

Fullyrdingin, sem

Hinn 17. juli 2012 barst framkveemdastjorninni og adildar-
rikjunum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd
voru fram ad ekki hefdi verid synt fram a orsakatengsl
milli neyslu & Optigry™ og fullyrtu ahrifanna. bar ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Vivatech, sem 16gd var fram skv.
5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Mat-
veeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsu-
fullyrdingu sem vardar ahrif Transitech® og ,,baetir feerslu
um meltingarveginn og veitir varanlega stjérn & henni*
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00296) ('4). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Betir
feerslu um meltingarveginn og veitir varanlega stjorn 4
henni®.

Hinn 26. september 2012 barst framkvamdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-
stofnunarinnar par sem alyktad var a4 grundvelli gagnanna

("*) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(7), 2806.
(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(7), 2804.
(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(9), 2887.

31)

32)

33)

34)

35)

36)

sem 16g0 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu & Transitech® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var fram
skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsu-
fullyrdingu sem vardar ahrif Femilub®s og vidhald raka
i leggdngum (spurning nr. EFSA-Q-2012-00571) ('%).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var m.a. svo-
hlj6oandi: ,,Studlar ad pvi ad minnka purrk i leggdngum®.

Hinn 26. september 2012 barst framkvaemdastjorninni og
adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnun-
arinnar par sem alyktad var & grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram
a orsakatengsl milli neyslu & Femilub® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif blondu af lyképeni,
E-vitamini, latini og seleni og verndun hudarinnar
gegn skada af voldum utfjolublarra geisla (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00592) ('%). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var m.a. svohljédandi: ,,Studlar
a0 pvi a0 styrkja vidkveema hid innan fra til ad baeta pol
hennar gegn solarljosi®.

Hinn 27. september 2012 barst framkvamdastjorninni og
adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnun-
arinnar par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem
1620 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl
milli neyslu 4 blondu af lykopeni, E-vitamini, lutini og
seleni og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir
ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki
a0 leyfa hana.

i kjolfar umsoknar fra Glanbia Nutritionals plc, sem
16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Prolibra® og ,studlar ad pvi ad minnka likamsfitu
og viodhalda um leid vOdvamassa (e. lean muscle)*
(spurning nr. EFSA-Q-2012-00001) (7). Fullyrdingin,
sem umseakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Studlar
ad pvi ad minnka likamsfitu og vidhalda um leid
vodvamassa“.

Hinn 8. november 2012 barst framkvamdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matveladryggis-

(1) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(9), 2888.
(1) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(9), 2890.
(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(11), 2949.
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stofnunarinnar par sem alyktad var a grundvelli gagnanna
sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram
4 orsakatengsl milli neyslu & Prolibra® og fullyrtu
ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

37) 1 kjolfar umsoknar fra Nutrilinks Sarl, sem 16gd var
fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti &
heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Effexr™ og ,,studlar
ad pvi ad styrkja starfsemi lidamodta med pvi ad vidhalda
lagum styrk 4 C-virku prétini i blodvokva™ (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00386) ('%). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagodi til, var m.a. svohljédandi: ,,Studlar
a0 pvi ad styrkja starfsemi lidamoéta med pvi ad vidhalda
lagum styrk a C-virku prétini 1 bloovokva“.

38) Hinn 27. september 2012 barst framkvemdastjorninni
og adildarrikjunum visindalegt alit Matvealadryggis-
stofnunarinnar par sem bess er getid ad fullyrdingin visar
til minnkunar a bolgu, sem gefin er til kynna med laegri
styrk & C-virku prétini 1 blodvokva, og komist ad peirri
nidurstodu, & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram,
ad minnkun & bolgu i tengslum vid sjukdoma, s.s. slitgigt
eda iktsyki, er medferdarlegt markmio meohdndlunar a
sjukdomi.

39) 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 matvaela (*°). I b-1id 1. mgr. 2. gr. tilskipunar
2000/13/EB er kvedid 4 um ad merkingarnar skulu ekki
eigna matveelum pa eiginleika ad fyrirbyggja, vinna a eda
lekna sjukdoma manna eda gefa i skyn slika eiginleika.
bar ed bannad er ad eigna matvaelum lakningaeiginleika
etti ekki ad leyfa fullyrdinguna vardandi ahrif Effexr™.

40) Heilsufullyrdingin sem vardar ahrif Effpgxt™ og
,studlar ad pvi ad styrkja starfsemi lidamdta med pvi
a0 vidhalda lagum styrk 4 C-virku protini i blo6ovokva‘
er heilsufullyrding sem eignar matvaelunum sem falla
undir fullyrdinguna leekningaeiginleika og er pvi bonnud
i tengslum vid matveli.

41) Heilsufullyroingin sem vardar Prolibra® og ,studlar
a0 pvi a0 minnka likamsfitu og vidhalda um leid
voovamassa“ er heilsufullyrding eins og par sem um
getur i c-1i0 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
sem falla undir umbreytingartimabilio sem melt er fyrir
um i 6. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar. Par ed umsoknin

('8 Tidindi Matveeladryggisstofnunar Eviépu 2012 10(9), 2889.
(%) Stjtid. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29.

var ekki 16g0 fram fyrir 19. januar 2008 er krafan, sem
kvedid er 4 um i b-1id 6. mgr. 28. gr. peirrar reglugerdar,
ekki uppfyllt og umbreytingartimabilid, sem kvedid er a
um 1 peirri grein, a pvi ekki vid um pessar fullyrdingar.

42) Aorar heilsufullyrdingarnar, sem falla undir pessa
reglugerd, eru heilsufullyrdingar eins og um getur i
a-li0 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
sem falla undir umbreytingartimabilid sem melt 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.

43) Listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar var komid
a 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 badi stjornendum matvaelafyrirtaekja
og logbaerum landsyfirvéldum kleift ad adlagast banninu
vid fullyrdingunum.

44) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum
og almenningi sem framkvaemdastjorninni hafa borist,
skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vio
akvoroun peirra radstafana sem kvedid er 4 um i pessari
reglugerd.

45) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru i samrami vid 4lit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingid né radid hefur
andmelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1. Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum
vid pessa reglugerd, skal ekki faera 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 i 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar, ad hamarki i sex manudi fra gildistéku pessarar
reglugeroar.

2. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
(%% Stjtio. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 30. oktober 2013.
Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verio hafnao

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

Neringarefni, annad efni, matveli
eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer alits
Matveeladryggisstofnunar
Evropu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Glukosamin Glukosamin studlar ad pvi Q-2011-00907
13. gr. sem byggist 4 nylegum, a0 vernda brjosk i lidamotum
visindalegum s6nnunargdgnum og/ sem eru hreyfd mikid eda
eda sem felur i sér kr6fu um vernd undir alagi og studlar ad
einkaleyfisverndadra gagna pvi ad baeta hreyfigetu i
lidamotum
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Glukosamin Glukosamin studlar ad pvi Q-2011-01113

13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargdgnum og/
eda sem felur 1 sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

a0 viohalda edlilegu brjoski i
lidamotum

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.

13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum sonnunargégnum og/
eda sem felur i sér kr6fu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Skautud lipid dregin ur hveiti

Studlar ad pvi ad beeta raka
hudarinnar

Q-2011-01122

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.

13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargdgnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Saccharomyces cerevisiae
var. boulardii CNCM 1-3799

Saccharomyces cerevisiae
var. boulardii CNCM 1-3799
studlar ad pvi ad vidhalda
vellidan i pérmum

Q-2012-00271

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.

13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum sénnunargdgnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Blanda af piamini,
riboflavini, niasini,
pantdpensyru, pyridoxini,
D-biotini og oliu ur
graskersfreei (Cucurbita pepo
L)

Studlar ad pvi ad fjolga
harum

Q-2012-00334 & Q-2012-
00335

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.

13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum sénnunargdgnum og/
eda sem felur {1 sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Utdrattur ar Rhodiola rosea
L.

Studlar ad pvi ad draga Gr
preytu undir alagi

Q-2012-00336

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.

13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur 1 sér kr6fu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Blanda af horfreoliu og
E-vitamini

Studlar ad pvi ad vidhalda
gegndraepistalma hudarinnar

Q-2012-00337

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.

13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Optigeax™

Optigpax™ studlar ad pvi ad
vidhalda heilbrigdu LDL-
kolesterolmagni 1 bl6oi

Q-2012-00339
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Umsokn — videigandi akvaedi
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006

Neringarefni, annad efni, matveeli
eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnmer alits
Matveeladryggisstofnunar
Evropu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Optigpax™ Optigeax™ studlar ad pvi ad | Q-2012-00340
13. gr. sem byggist & nylegum, vidhalda heilbrigdu HDL-

visindalegum sénnunargdégnum og/ kolesterélmagni i blodi

eda sem felur 1 sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. KF2BL20 Studlar ad pvi ad vidhalda Q-2012-00381
13. gr. sem byggist 4 nylegum, styrk harsins

visindalegum sonnunargégnum og/

eda sem felur i sér kr6fu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Hyalturonsyra Studlar ad pvi ad vidhalda Q-2012-00382
13. gr. sem byggist 4 nylegum, go6dum raka hudarinnar

visindalegum sonnunargégnum og/

eda sem felur i sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Optigpax™ Optigpax™ studlar ad pvi ad | Q-2012-00383
13. gr. sem byggist 4 nylegum, vidhalda heilbrigdum styrk

visindalegum s6nnunargdgnum og/ priglyserios i blodi

eda sem felur i sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Transitech® Beetir feerslu um Q-2012-00296
13. gr. sem byggist & nylegum, meltingarveginn og veitir

visindalegum sénnunargdgnum og/ varanlega stjorn & henni

eda sem felur 1 sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Femilub® Studlar ad pvi ad minnka Q-2012-00571
13. gr. sem byggist & nylegum, purrk i leggéngum

visindalegum sénnunargdgnum og/

eda sem felur i sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Blanda af lykopeni, Studlar ad pvi ad styrkja Q-2012-00592

13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargognum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

E-vitamini, lutini og seleni

vidkvaema hud innan fra til
ad bezeta pol hennar gegn
solarljosi

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Prolibra® Studlar ad pvi ad minnka Q-2012-00001
13. gr. sem byggist 4 nylegum, likamsfitu og vidhalda um

visindalegum s6nnunargdgnum og/ leid vodvamassa

eda sem felur i sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. Effpxr™ Studlar ad pvi ad styrkja Q-2012-00386

13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum s6nnunargdgnum og/
eda sem felur 1 sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

starfsemi lidamota med pvi
a0 vidhalda lagum styrk a
C-virku protini i blodvokva






