23.4.2015

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 23/51

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 686/2014 2015/EES/23/09
fra 20. juni 2014

um breytingu a reglugeroum (EB) nr. 983/2009 og (ESB) nr. 384/2010 ad pvi er varoar skilyroi
fyrir notkun tiltekinna heilsufullyrdinga i tengslum vio ahrif plontusteréla og plontustandla til
leekkunar 4 LDL-Kkélester6li i blooi (*)

FRAMKYVZEMDASTIORN 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
neringar- og heilsufullyrdingar er varda matveeli('), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Ireglugerd (EB)nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad senda skuli 16gbaerum landsyfirvéldum vidkomandi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbara landsyfirvaldid skal framsenda
umsoOknirnar til Matveladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,,Matveeladryggisstofnunin®.
Matveeladryggisstofnunin  skal skila aliti vardandi heilsufullyrdinguna og senda pad til
framkveemdastjornarinnar sem skal taka akvordun um leyfi fyrir heilsufullyrdingunni, med hlidsjon
af alitinu fra Matveaeladryggisstofnuninni.

2)  Samkvemt 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 getur alit Matvaeladryggisstofnunarinnar,
par sem mealt er med pvi ad heilsufullyrding sé¢ leyfo, innihaldid tiltekin notkunarskilyrdi fyrir
fullyrdinguna.

3) Hagt er ad breyta leyfi fyrir heilsufullyrdingum ad fenginni beidni fra umsakjandanum eda notand-
anum skv. 1. mgr. 19. gr. reglugerdar nr. 1924/2006 eda i kjolfar alits fra Matveeladryggisstofnuninni
sem hun gefur Gt ad eigin frumkvaedi eda ad fenginni beioni fra adildarriki eda framkvamdastjorninni
skv. 2. mgr. 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

4) 1 kjolfar alits fra Matvaeladryggisstofnuninni, 4 grundvelli beidni fra framkvaemdastjorninni
og svipadrar beidni fra Frakklandi, vardandi moguleikann 4 ad tilgreina megindleg ahrif i
heilsufullyrdingum er varda ahrif plontusterdla/plontustanolestra til lekkunar LDL-kolesterdls i
blodi (spurning nr. EFSA-Q-2009-00530 og Q-2009-00718) (?) breytti framkvaemdastjornin, med
reglugerd (ESB) nr. 376/2010 (%), notkunarskilyrdunum fyrir tvaer heilsufullyrdingar sem tengjast
ahrifum plontusterdla og plontustanodlestra til lekkunar & kdlesteroli 1 blooi, eins og meelt er fyrir um
i reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 983/2009 (*), med pvi ad tilgreina megindleg ahrif.
Enn fremur, 4 grundvelli sama alits Matvaeladryggisstofnunarinnar, leyfdi framkvemdastjornin, med
reglugerd (ESB) nr. 384/2010 (%), heilsufullyrdingu er vardar éhrif plontusterdla/plontustandlestra
til leekkunar & LDL-kdlesteroli 1 blodi og fastsetti skilyrdi fyrir notkun i tengslum vid tilgreiningu &
megindlegum ahrifum.

5)  [kjolfarumsoknar fra Raisio Nutrition Ltd, sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ao skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar
ahrif plontustanola i formi plontustandlestra til lekkunar 4 styrk LDL-koélesterodls i bloodi (spurning
nr. EFSA-Q-2011-00851) (°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt
hefur verid fram & ad dagleg neysla a 3 g af plontustandlum i formi estra laekkar kolester6lmagnid

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 182, 21.6.2014, bls. 27. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 45/2015 fra 20. mars 2015 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

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

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2009 1175, 1-9.

(®) Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 376/2010 fra 3. mai 2010 um breytingu & reglugerd (EB) nr. 983/2009 um leyfi
eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveeli og visa til minnkunar a sjikdomséahettu og til proskunar og
heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 111, 4.5.2010, bls. 3).

(*) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 983/2009 fra 21. oktober 2009 um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsu-
fullyrdingum er varda matveeli og visa til minnkunar a sjukdomsahettu og til proskunar og heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 277,
22.10.2009, bls. 3).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 384/2010 fra 5. mai 2010 um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum
er varda matveli og visa til minnkunar a sjikdémsahettu og til proskunar og heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 113, 6.5.2010, bls. 6).

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrdpu 2012 10(5), 2692.
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i bl6di um 12%. Hatt kolesterdl er dhaettupattur 1 proun kransadasjukdoms.” Umsakjandinn 6skadi
enn fremur eftir pvi ad fram komi ad lagmarkstiminn sem purfi ad 1ida par til ahrifin komi fram sé ein
til tveer vikur og a0 leyfi verdi gefio fyrir pvi ad fullyrdingar nai yfir fleiri matveeli, m.a. gula smyrju,
mjolkurafurdir, ost, rigbraud, haframjol, gerjadar sojamjolkurafurdir (jogtrtafurdir og svipadar vorur
til ad drekka eda borda med skeid) og mjolkurdrykki ad stofni til ur hofrum.

A grundvelli gagnanna, sem 16gd voru fram, komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu i
aliti sinu, sem barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum 16. mai 2012, ad dagleg inntaka 43 g
(4 bilinu 2,7 til 3,3 g) af plontustandlestrum leekkar LDL-kolesterdl i blodi um 11,4% (95% oryggisbil:
9,8 til 13,0) og ad lagmarkstiminn sem parf ad lida til ad na fram hamarksahrifum plontustanélestra til
leekkunar & LDL-kolester6li 1 blodi sé tveer til prjar vikur. Enn fremur komst Matvaladryggisstofnunin
a0 peirri nidurstoou ad pott synt hafi verio fram 4 ad plontustanodlestrar, sem batt er vid matveali a
bord vid smuralegg Gr smjorliki, majones og salatsosur og vid mjolkurafurdir & bord vid mjolk,
jogurt, p.m.t. fitulitla jogurt, og ost, dragi &vallt ur magni LDL-koélesterdls i blodi hefur ekki verid
synt fram a ahrif plontustanola, sem batt er vid annars konar matveeli til laekkunar a kolesterdli, ad
sama skapi.

Unilever PLC og Unilever NV 16gdu fram umsokn skv. 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 um
breytingu 4 skilyrdunum fyrir notkun heilsufullyrdinganna er varda ahrif plontusteréla og plontu-
standla til lekkunar & LDL-kolesterdli i blodi (Spurning nr. EFSA-Q-2011-01241) (7). Breytingin
vardar umfang ahrifanna til leekkunar & LDL-kolesteroli 1 blodi (7 til 12%) ad pvi er vardar daglega
inntéku plontusterdla og plontustanola sem nemur & bilinu 1,5 til 3 g. Umsakjandinn 6skadi enn
fremur eftir pvi ad fram komi ad lagmarkstiminn sem parf til ad na fram ahrifunum sé ein til tveer
vikur.

A grundvelli gagnanna, sem 16gd voru fram, komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu
i aliti sinu, sem barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum 16. mai 2012, ad dagleg inntaka a
3 g (4 bilinu 2,6 til 3,4 g) af plontusterolum og plontustanélestrum laeekkar LDL-kodlesterol i blooi
um 11,3% (95% oryggisbil: 10,0 til 12,5) og ad lagmarkstiminn sem parf ad lida til ad na fram
hamarksahrifum plontusterdla og plontustanolestra til lekkunar & LDL-kolesteroli i blodi sé tveer til
prjar vikur. Matvaeladryggisstofnunin tilgreindi einnig i mati sinu ad dagleg inntaka a 1,5 til 3 g af
plontusterolum og plontustanolum hefur svipud ahrif til lekkunar & LDL-kolesteroli i blodi.

[ skilyrdunum fyrir notkun leyfdra heilsufullyrdinga um pléntusterél, plontustandlestra og plontu-
ster6l/plontustandlestra, eins og meelt er fyrir um i reglugerdum (EB) nr. 983/2009 og (ESB)
nr. 385/2010, er kvedid & um ad heimilt sé ad visa til umfangs ahrifa pessara efna til leekkunar &
kolesterdli ad pvi er vardar matvaeli sem falla undir tiltekna flokka. Samkvamt pessum skilyrdum,
pegar visad er i umfang ahrifanna til lekkunar a kolesteroli, skal upplysa neytendur um ad dagleg
inntaka a 1,5 til 2,4 g af plontusterolum og/eda plontustandlestrum laekkar LDL-kolesterol i blodi
um 7 til 10% innan tveggja til priggja vikna. Par ed ny gogn hafa synt ad viobotarahrifum er naod
med inntdku 4 meira magni af pessum efnum sem nemur allt ad 3 g 4 dag er naudsynlegt ad breyta
pessum skilyrdum fyrir notkun ad pvi er vardar upplysingar til neytenda um umfang ahrifanna og
naudsynlega daglega inntdku, med tilliti til visindalegra alita Matvaeladryggisstofnunarinnar.

I pvi skyni ad tryggja ad fullyrdingarnar, sem eru leyfoar med reglugerd (EB) nr. 983/2009 og (ESB)
nr. 384/2010, rugli ekki neytendur i riminu eda villi um fyrir peim @tti ad setja fram a skyran hatt
skilyrdi fyrir notkun er varda upplysingar til neytenda um umfang ahrifanna til leekkunar a kolesteroli.
bar e0 dagleg inntaka 4 1,5 til 3 g af plontusterélum og plontustanélum hefur svipud ahrif er rétt ad
tilgreina sama umfang ahrifa ad pvi er vardar plontustanolestra og plontusterol/plontustandlestra. |
reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 608/2004 (%) er kvedid 4 um ad fordast tti ad neyta
meira en 3 g af plontusterolum og plontustandlum. bvi er rétt ad tilgreina adeins inntekid magn upp
a0 3 g i skilyrounum fyrir notkun.

bvi ber a0 breyta reglugerdum (EB) nr. 983/2009 og (ESB) nr. 384/2010 til samraemis vid pad.

Tekio 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 reglugerd.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

O
®

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2693.
Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 608/2004 fra 31. mars 2004 um merkingu matvela og innihaldsefna matvaela med
vidbattum jurtasterélum, jurtasterolestrum, jurtastanolum og/eda jurtastandlestrum (Stjtid. ESB L 97, 1.4.2004, bls. 44).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Breytingar 4 reglugero (EB) nr. 983/2009

Akvaedum 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 983/2009 er breytt sem hér segir:

)

2)

Fyrstu feerslu (vardandi heilsufullyrdinguna: ,,Synt hefur verid fram 4 ad plontusterol laekka/minnka
kolesterol 1 blodi umtalsvert. Hatt kolesterdl er ahaettupattur i proun kransadasjikdoms*), er breytt
sem hér segir:

a) I stad textans i fimmta dalki (skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar) komi eftirfarandi:

,.Upplysingar fyrir neytandann pess efnis ad dagleg inntaka purfi ad vera 1,5-3 g af plontusterélum
a dag til ad fa fram jakveedu ahrifin. Einungis ma visa til umfangs éhrifanna ef um er ad reda
matveeli Ur eftirfarandi flokkum: gul smyrja, mjolkurafurdir, majones og salatsdsa. begar visad er
til umfangs 4hrifanna verdur ad upplysa neytandann um bilid ,,7-10%" fyrir matveaeli sem veita 1,5
til 2,4 g daglega inntoku af plontusterdlum eda bilid ,,10—-12,5%" fyrir matvaeli sem veita2,5til 3 g
daglega inntdku af plontusterolum sem og ad ,,2 til 3 vikur* purfi ad lida til ad ahrifin komi fram.*

b) I stad textans i sjounda dalki (tilvisunarnumer alits Matvaeladryggisstofnunar Evropu) komi
eftirfarandi:

,»Q-2008-085
Q-2009-00530 og Q-2009-00718
Q-2011-01241¢

Annarri feerslu (vardandi heilsufullyrdinguna: ,,Synt hefur verid fram & ad plontustandlestrar leekka/
minnka kolesterdl i blodi. Hatt kolesterol er dheettupattur i proun kransaedasjukdoms®), er breytt sem
hér segir:

a) I stad textans i fimmta délki (skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar) komi eftirfarandi:

,,Upplysingar fyrir neytandann pess efnis ad dagleg inntaka purfi ad vera 1,5-3 g af plontustanélum
a dag til ad fa fram jakveedu ahrifin. Einungis ma visa til umfangs ahrifanna ef um er ad reda
matveeli Gr eftirfarandi flokkum: gul smyrja, mjolkurafurdir, majones og salatsosa. begar visad er
til umfangs ahrifanna verdur ad upplysa neytandann um bilid ,,7-10%" fyrir matveeli sem veita 1,5
til 2,4 g daglega inntdku af plontustandlum eda bilid ,,10-12,5% fyrir matveeli sem veita 2,5til 3 g
daglega inntoku af plontustanélum sem og a0 ,,2 til 3 vikur purfi ad lida til a0 ahrifin komi fram.*

b) 1 stad textans i sjounda dalki (tilvisunarntimer alits Matvaeladryggisstofnunar Evropu) komi
eftirfarandi:

,»Q-2008-118
Q-2009-00530 og Q-2009-00718
Q-2011-00851
Q-2011-01241.¢
2. gr
Breytingar 4 reglugerd (ESB) nr. 384/2010

Fyrstu ferslu i I. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 384/2010 (vardandi heilsufullyrdinguna: ,,Synt hefur
verid fram a ad plontusterdl og plontustanolesterar laekka/minnka kolesterdl i bloodi. Hatt kolesterdl er
ahaettupattur i proun kransaedasjikdoms.*), er breytt sem hér segir:

a)

I stad textans i fimmta dalki (skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar) komi eftirfarandi:

,Upplysingar fyrir neytandann pess efnis ad dagleg inntaka purfi ad vera 1,5-3 g af plontusterélum/-
stanolum til ad fa fram jakvaeodu ahrifin. Einungis ma visa til umfangs dhrifanna ef um er ad reda
matveeli ur eftirfarandi flokkum: gul smyrja, mjélkurafurdir, majones og salatsosa. begar visad er til
umfangs ahrifanna verdur ad upplysa neytandann um bilid ,,7-10%" fyrir matveeli sem veita 1,5 til
2,4 g daglega inntoku af plontusterolum/-standlum eda bilid ,,10-12,5% fyrir matveeli sem veita
2,5 til 3 g daglega inntku af plontusterdlum/-standlum sem og ad ,,2 til 3 vikur* purfi ad 1ida til ad
ahrifin komi fram.*
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b) 1stad textans i sjunda délki (tilvisunarnimer alits Matvaeladryggisstofnunar Evropu) komi eftirfarandi:
,,Q-2008-779
Q-2009-00530 og Q-2009-00718
Q-2011-01241.*
3. gr
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.
Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 20. jini 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO





