Nr. 24/406 EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 9.4.2026

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/2222 2026/EES/24/47
fra 4. névember 2025

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardar matvzeli og visar til minnkunar 4 sjukdémsahzettu (*)

FRAMKV/ZEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsufull-
yrdingar er varda matveli (1), einkum 3. mgr. 17. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad per séu 4 lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

2) i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtzekja geti sent logbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbeera landsyfirvaldid skal framsenda tekar umsoknir til
Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) til visindalegs mats.

3) begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hiin tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvamda-
stjorninni an tafar og skila aliti 4 viokomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkvaemdastjornin skal 4kveda hvort heilsufullyrdingin skuli leyfd, ad teknu tilliti til &lits Matvaeladryggis-
stofnunarinnar, videigandi akveda i 16gum Sambandsins og annarra 16gmetra patta sem skipta mali 1 pessu tilliti, i
samraemi vid 1. mgr. 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

5) I kjolfar umsoknar fra Carnicas Joselito S.A. (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn), sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr.
14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvacladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 visindalegum sénnunum
fyrir heilsufullyrdingu sem vardar Joselito® skinku og aukningu andoxunarefna i likamanum, leekkun blodprystings og
minnkun plasmapriglyserida og oxunaralags og fyrirbyggjandi ahrif & sjikdoma sem tengjast hjarta- og adakerfi og
meltingarkerfi (spurning nr. EFSA-Q-2022-00412). Fullyrdingin sem umszakjandinn lagdi til var svohljodandi: , Inntaka
4 Joselito-skinku hefur i for med sér heilsufarslegan avinning med pvi ad valda aukningu & andoxunarefnum i
likamanum, lekka blédprysting og minnka plasmapriglyserid, hefur i for med sér minnkun oxunaralags og fyrir-
byggjandi ahrif & sjuckdoma sem tengjast hjarta- og adakerfi og meltingarkerfi*.

6) begar Matveeladryggisstofnunin bad umsakjandann um nénari utlistun 5. mars 2024 tilgreindi hann ad sjutkdémurinn
vari ,hjarta- og adasjukdomur, nanar tiltekid adakolkun® og tilgreindi fjora ahaettupeetti, p.e. ,hakkadan styrk
lagpéttnikolesterdls i blodi*, lagan styrk lagpéttnikolesterdls i blodi“, haekkadan blodprysting (haprystingur) og ,,of
mikla uppsofnun fitu (offita)*. Matvaeladryggisstofnunin benti 4 ad heitid ,.hjarta- og adasjukdomar* nai yfir margs

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/2222, 5.11.2025. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 21/2026 fra
6. febraar 2026 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
(") Stjtid. ESB L 404, 30.12.20006, bls. 9, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j.
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konar sjukdoma, sem sumir tengjast &dakolkun, og ad adakolkun geti leitt til mismunandi sjukdomsendapunkta, p.m.t.
kransadasjukdoms. 1 aliti sinu visadi Matvaladryggisstofnunin i ,,Guidance for the scientific requirements for health
claims related to antioxidants, oxidative damage and cardiovascular health* (leidbeiningar um visindalegar krofur
vardandi heilsufullyrdingar sem tengjast andoxunarefnum, skada af voldum oxunar og hjarta- og adaheilbrigdi)
(Sérfredinganefnd Matvaeladryggisstofnunar Evropu um naringu, nyfedi og feduofnemisvalda o.fl., 2018 (2)) par sem
fram kemur ad haekkadur styrkur lagpéttnikdlesterdls i blodi og haekkadur slagbilsprystingur i @dum tengist, 6had hvor
00rum, aukinni dhattu 4 kransedasjukdomi og pad ad minnka styrk lagpéttnikolesterols og slagbilsprysting myndi
almennt draga Ur dheettu 4 kransadasjukdomi. Hin skyrdi par af leidandi ad visindalegar sannanir fyrir fullyrdingum
sem varda minni dhattu 4 kransadasjukdomi geti byggst 4 sonnunum fyrir annadhvort minnkun & styrk lagpéttni-
kolesterols i blodi eda & slagbilsprystingi i ®dum og ad ekki sé gerd krafa um sannanir fyrir fekkun kransaoa-
sjukdomstilfella. A grundvelli ofangreinds og videigandi ihlutunarrannséknar 4 ménnum (3) sem umsakjandinn lagdi
fram um &hrif Joselito® skinku 4 minnkun 4 styrk lagpéttnikdlesteréls 1 blodi og laekkun blodprystings sem ahzttupatta
fyrir kransadasjukdomi, sem pd var ekki unnt ad draga neinar dlyktanir af vardandi visindalegar sannanir fyrir
fullyrdingunni, lagdi Matveladryggisstofnunin mat 4 tengslin milli neyslu 4 Joselito® skinku og minnkunar 4 styrk
lagpéttnikolesterodls 1 bloodi eda lakkunar blodprystings.

7) Matveeladryggisstofnunin taldi ad minnkun & styrk lagpéttnikolesterdls 1 blodi og lekkun blodprystings séu jakveed ahrif
med pvi ad draga ur dhettu a kransaedasjikdomi.

8) Hinn 4. juli 2024 birti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt lit (4) um Joselito® skinku og minnkun 4 styrk 1agpéttni-
kolesterols 1 blodi eda lekkun blodprystings og minnkun a dhattu 4 kransaedasjukdomi.

9) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu i visindalegu aliti sinu ad & grundvelli gagnanna sem 16gd voru
fram hefoi ekki verid synt fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 Joselito® skinku og minnkun 4 styrk lagbéttnikdlesterols i
blodi eda laekkun blodprystings. Par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um
skraningu 4 lista Sambandsins yfir leyfilegar heilsufullyrdingar @tti ekki ad leyfa hana.

10)  Matveeladryggisstofnunin aframsendi visindalegt alit sitt til framkvemdastjornarinnar, umsakjandans og adildar-
rikjanna. Eftir birtingu pessa alits fékk framkveemdastjornin engar athugasemdir fra umsakjandanum eda fra almenningi
skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

11)  Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidauka vid bessa reglugerd, skal ekki fera 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(?) Sérfradinganefnd Matvealadryggisstofnunar Evropu um naringu, nyfzedi og feduofnaemisvalda, Turck, D., Bresson, J. L., Burlingame, B.,
Dean, T., Fairweather-Tait, S., Heinonen, M., Hirsch-Ernst, K. 1., Mangelsdorf, 1., McArdle, H. J., Naska, A., Neuhduser-Berthold, M.,
Nowicka, G., Pentieva, K., Sanz, Y., Sjodin, A., Stern, M., Tomé, D., Van Loveren, H., Siani, A. (2018). ,,Guidance for the scientific
requirements for health claims related to antioxidants, oxidative damage and cardiovascular health:* (1. endurskodun). Tidindi Matveela-
oryggisstofinunar Evropu 16(1), €05136. https://doi.org/10. 2903/j.efsa.2018. 5136.

(®) Mayoral, P., Martinez-Salgado, C. S., Santiago, J. M., Rodriguez-Hernandez, M. V., Garcia-Gomez, M. L., Morales, A., Lopez-Novoa, J.
M., & Macias-Nuiiez, J. F. (2003). ,,Effect of ham protein substitution on oxidative stress in older adults.” The Journal of Nutrition, Health
& Aging, 7, 84-89.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu. 2024 22(7), e8862.
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2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 4. november 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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