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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/371 2016/EES/52/16
fra 15. mars 2016

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyroingum er vardoa matvzeli og visa hvorki til minnkunar
4 sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigois barna (*)

FRAMKVAMDASTIORN 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
heilsufullyrdingar er varda matveli (), einkum fyrstu undirgrein 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemtreglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkvamdastjornin
leyfi peer i samraemi vid ba reglugerd og ad par séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2)  lreglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtakja geti sent 16gbzeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logber landsyfirvold skulu framsenda teekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir nefnd ,,Matvaladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkvemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3) Matveladryggisstofnunin skal skila aliti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

5)  Ikjolfar umsoknar fra InQpharm Europe Ltd, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu sem vardar stadladan, vatnskenndan kjarna
ur hvitum nyrnabaunum (Phaseolus vulgaris L.) og minnkun & likamspyngd (spurning nr. EFSA-Q-2013-00973 (%)).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Studlar ad pvi ad minnka likamspyngd*.

6) Hinn 16. juli 2014 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstodu ad framlogd gdgn naegdu ekki til ad syna fram a orsakatengsl milli neyslu &
sto0ludum, vatnskenndum kjarna Gr hvitum nyrnabaunum (Phaseolus vulgaris L.) og minnkunar a likamspyngd. bar
ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

7)  [kjolfar umsoknar fra Natural Alternative International Inc. (NAI), sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar beta-alanin
og betta, likamlega frammistodu vid mjog krefjandi afingar i stuttan tima (spurning nr. EFSA-Q-2013-00974 (3)).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Beta-alanin baetir frammistéou vid mjog krefjandi
efingar i stuttan tima“.

8) Hinn 16. juli 2014 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstoou ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu & beta-alanini
og battrar, likamlegrar frammistodu vio mjog krefjandi @fingar i stuttan tima. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki a0 leyfa hana.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 70, 16.3.2016, bls. 12. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 144/2016 fra 8. juli 2016
um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

(®)  Tidindi Matveladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(7), 3754.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(7), 3755.
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9) I kjolfar umsoknar fra Federacion Nacional de Industrias Léacteas (FeNIL), sem 16gd var fram skv. 5. mgr.
13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu
sem vardar fitulaus joglrt og gerjada mjolk, sem er i samraemi vid forskriftirnar ,.fitulaus®, ,.litid sykurinnihald®,
Hprotinrik®, , kalsiumgjafi“ og ,,.D-vitamingjafi“ fyrir naeringarfullyrdingar, og minnkun likamsfitu og idrafitu medan
likamspyngd an fituvefs (e. lean body mass) er vidhaldid i tengslum vid orkusnautt faeedi (spurning nr. EFSA-Q-
2014-00126(*)). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Fitulaus joghrt og gerjud mjolk med
lifandi jogurtgerlum, med vidbettu D-vitamini og an vidbaetts sykurs, studla ad pvi ad minnka likamsfitu og idrafitu
i tengslum vid orkusnautt fadi®.

10) Hinn 7. januar 2015 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt 4lit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstodu ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 fitulausu jogurti
og gerjadri mjolk med lifandi jogurtrektum, sem eru 1 samraemi vid forskriftirnar ,.fitulaus®, ,,1itid sykurinnihald®,
wprotinrik®, , kalsiumgjafi“ og ,,D-vitamingjafi“ fyrir naeringarfullyrdingar, og minnkun likamsfitu og idrafitu medan
fram ad umsakjandinn hefoi ekki lagt fram neinar rannséknir & ménnum sem heegt veeri ad draga alyktanir af sem
visindalegar sannanir fyrir fullyrdingunni. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
etti ekki ad leyfa hana.

11) 1 kjolfar umsoknar fra Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL), sem 13gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar
fitulaus jogurt og gerjada mjolk med lifandi jogurtgerlum, sem eru i samraemi vid forskriftirnar , fitulaus®, ,litid
sykurinnihald®, ,,protinrik®, , kalsiumgjafi* og ,,D-vitamingjafi“ fyrir neeringarfullyrdingar, og vidhald likamspyngdar
an fituvefs i tengslum vid orkusnautt feedi (spurning nr. EFSA-Q-2014-00127(%)). Fullyrdingin, sem umsekjandinn
lagdi til, var svohljodandi: ,,Fitulaus jogurt og gerjud mjolk med lifandi joghrtgerlum, med vidbettu D-vitamini og
an vidbaetts sykurs, studla ad pvi ad vidhalda likamspyngd an fituvefs (vodvum og beinum) i tengslum vid orkusnautt
feeoi®.

12) Hinn 7. januar 2015 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstodu ad ekki hefdi verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 fitulausu jogurti
og gerjadri mjolk med lifandi jogurtgerlum, sem eru i samreemi vid forskriftirnar , fitulaus®, ,1itid sykurinnihald®,
,protinrik®, | kalstumgjafi* og ,,.D-vitamingjafi* fyrir naeringarfullyrdingar, og vidhaldi likamspyngdar an fituvefs i
fram neinar rannsoknir 4 ménnum sem heegt veeri ad draga alyktanir af sem visindalegar sannanir fyrir fullyrdingunni.
bar e0 fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 ztti ekki a0 leyfa hana.

13) 1 kjolfar umsoknar fra Avesthagen Limited, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Teestar™, tutdratt Gr freejum
grikkjasmara med stadlad galaktomannaninnihald, og minni aukningu 4 blodsykri eftir maltidir (spurning
nr. EFSA-Q-2014-00153)(%). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljoédandi: ,,Teestar™ minnkar
glukdsamagn 1 blodi*.

14) Hinn 8. januar 2015 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstoou ad ekki hefodi verid synt fram a orsakatengsl milli neyslu a Teestar™, utdreetti
Gr fraejum grikkjasmara med stadlad galaktomannaninnihald, og minni aukningu 4 blodsykri eftir maltidir. I pvi aliti
tok Matvaeladryggisstofnunin einnig fram ad rannsoknir 4 dyrum m.t.t. mdgulegrar verkunar stydja ekki visindaleg
rok fyrir fullyrdingunni par ed sannanir um ahrif Teestar™ & minni aukningu & blodsykri i monnum eftir maltidir eru
ekki fyrir hendi. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

15) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum sem barust framkvamdastjorninni i tengslum vid 6. mgr.
16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun peirra radstafana sem kvedio er & um i pessari reglugerd.

16) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

(*)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(1), 3948.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(1), 3949.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(1), 3952.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki feera 4 lista Sambandsins yfir
leyfdar fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 15. mars 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins
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VIDAUKI

Heilsufullyroing sem hefur verio hafnao

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

Neringarefni, annad efni, matveeli
eda matveaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarniimer alits
Matvaladryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist a nylegum,
visindalegum sénnunargdgnum
og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

Stadladur, vatnskenndur
kjarni Gr hvitum nyrnabaunum
(Phaseolus vulgaris L.)

Studlar ad pvi ad minnka
likamspyngd

Q-2013-00973

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum sonnunargégnum
og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

Beta-alanin

Beta-alanin baetir frammistoou
vid mjog krefjandi efingar i
stuttan tima.

Q-2013-00974

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist a nylegum,
visindalegum sonnunargégnum
og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

Fitulaus jogurt og gerjud mjolk
med lifandi  jogurtgerlum
sem eru i samremi vid for-
skriftirnar fitulaus®, ,litid
sykurinnihald“, ,protinrik®,
kalsiumgjafi“ og ,,D-vita-
mingjafi“ fyrir neeringarfull-
yroingar

Fitulaus jogurt og gerjud mjolk
med lifandi  jogurtgerlum,
med vidbattu D-vitamini og
an viobaetts sykurs, studla
ad pvi ad minnka likamsfitu
og ioOrafitu i tengslum vid
orkusnautt faedi

Q-2014-00126

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist & nylegum,
visindalegum sonnunargégnum
og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

Fitulaus jogtrt og gerjud mjolk
med lifandi  jogurtgerlum
sem eru i samremi vid for-
skriftirnar fitulaus®, ,litid
sykurinnihald®, ,protinrik®,
kalsiumgjafi“ og ,,D-vita-
mingjafi“ fyrir neeringarfull-
yrdingar

Fitulaus jogtrt og gerjud mjolk
med lifandi jogurtgerlum, med
vidbattu D-vitamini og an
vidbetts sykurs, studla ad pvi
ad vidhalda likamspyngd an
fituvefs (vodvum og beinum)
i tengslum vid orkusnautt feedi

Q-2014-00127

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
13. gr. sem byggist 4 nylegum,
visindalegum sdnnunargdgnum
og/eda sem felur i sér krofu
um vernd einkaleyfisverndadra
gagna

Teestar™, utdrattur r freejum
grikkjasmara med stadlad
galaktomannaninnihald

Teestar™ minnkar glikosa-
magn i blodi

Q-2014-00153
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REGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/372 2016/EES/52/17
fra 15. mars 2016
um synjun leyfis fyrir heilsufullyréingu er varoar matvzeli og visar til minnkunar 4
sjukdémsahzettu (*)
FRAMKVAMDASTJORN 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
heilsufullyrdingar er varda matveli ('), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkveemdastjornin
leyfi peer i samraemi vid pa reglugerd og ad peer séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

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

3) begar Matveeladryggisstofnuninni hefur borist umsdkn skal hun tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvamdastjorninni an tafar og skila aliti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

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

5) [ kjolfar umséknar fra Lycotec Ltd, 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 L-tug-lyképen og minnkun & LDL-
kolesterdli i blodi (spurning nr. EFSA-Q-2014-00590 (?)). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi:
»Synt hefur verid fram 4 ad L-tug-lykopen leekkar/minnkar kolesterol i blodi. Hatt kolesterol er ahaettupattur i proun
kransadasjikdoms*.

6)  Hinn 26. februar 2015 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstodu 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefoi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu & L-tug-lykopeni og minnkunar a styrk LDL-kélester6ls 1 blodi. bPar ed fullyrdingin uppfyllir
ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki a0 leyfa hana.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraeemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveaeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki faera & lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 70, 16.3.2016, bls. 16. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 144/2016 fra 8. juli 2016
um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(2), 4025.
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2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 15. mars 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

VIDAUKI

Heilsufullyrding sem hefur verid hafnao

Umsokn — videigandi akveedi Neeringarefni, annad efni, matveeli eda Fullyrdin Tl;‘;:g;:;l: ;merizl-lts
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 matveelaflokkur yroms TYEE
stofnunar Evropu

Synt hefur verid fram 4 ad L-tug- Q-2014-00590
lykopen laekkar/minnkar kolesterol i
blodi. Hatt kolesterol er ahaettupattur
i proun kransedasjukdoms

Heilsufullyrding sem vardar a-lid 1. | L-tug-lykopen
mgr. 14. gr. og visar til minnkunar &
sjukdomsahattu.






