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REGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (ESB) NR. 384/2010 2012/EES/7/28

fra 5. mai 2010

um leyfi eda synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyréingum er varoa matvzeli og visa til
minnkunar 4 sjukdémsahzttu og til proskunar og heilbrigdis barna (*)

FRAMKYVZEMDASTJIORN 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 matvalifootnotereference ('),
einkum 3. mgr. 17.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru
heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema
framkvemdastjornin leyfi par i samremi vid pa
reglugerd og peer séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um
ad stjornendur matvelafyrirteekja geti sent logbaeru
yfirvaldi  adildarrikis umsokn um leyfi fyrir
heilsufullyrdingum. Logbeara yfirvaldid skal framsenda
tekar umsoknir til Matvaeladryggisstofnunar Evropu,
hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin.

3)  begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsékn
skal han tilkynna hinum adildarrikjunum og
framkvaemdastjorninni um umsoknina an tafar og skila
aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvemdastjornin skal akveda hvort heilsu-
fullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til Aalits
Matvaladryggisstofnunarinnar.

5)  Oll &lit, sem um getur i pessari reglugerd, tengjast
umsOéknum um fullyrdingar er varda minnkun &
sjukdémsahzttu, eins og um getur i a-1id 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

6) I kjolfar umsoknar fra Danone France, sem 16gd var
fram skv. a-1id0 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 113, 6.5.2010, bls. 6. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 115/2011 fra 21. oktober
2011 um breytingu & II vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartiindi
Evrépusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 12.

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

7)

8)

9)

skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar 4ahrif
Danacol® & kolesterol i blodi (spurning nr. EFSA-Q-
2008-779) (*). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi
til, var svohljodandi: ,,Danacol® laekkar
lagpéttnikolesterol (LDL-kolesterdl) um 10% & 3 vikum
og lekkuninni er vidhaldid med daglegri neyslu. Hatt
kolesterol i blodi er einn af helstu ahattupattunum i
proun hjartasjukdoms (kransadasjukdoms).

A grundvelli fram  lagdra  gagna  komst
Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti
sinu sem barst framkvamdastjorninni 3. agust 2009 ad
orsakatengsl hefou verid stadfest milli daglegrar neyslu
4 1,6 g af jurtasterélum og fullyrtu dhrifanna. bvi telst
heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstdou,
uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og
skal henni bett vid 4 lista Bandalagsins yfir leyfoar
fullyrdingar.

Hinn 3. agust 2009 barst framkvaemdastjorninni og
adildarrikjunum einnig visindalegt alit fra
Matvaeladryggisstofnuninni, a4 grundvelli beidni fra
framkveemdastjorninni  og  svipadrar beidni  fra
Frakklandi, i kjolfar nidurstodu fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra og 1 samraemi vid 2.
mgr. 19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vardandi
moguleikann 4 ad tilgreina megindleg ahrif 1 heilsu-
fullyrdingum er varda ahrif plontu-
ster6la/plontustanolestera og laekkun kolesterdls i blodi
(spurning nr. EFSA-Q-2009-00530 og Q-2009-
00718) (). Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri
nidurstdou ad ef dagleg inntaka af plontusterélum/-
stanolum, sem baett er { matveli, svo sem gula smyrju,
mjolkurafurdir, majones (oliusésu) eda salatsdsu, er
1,5-2,4 g megi ad jafnadi buast vio 7 til 10,5 % lekkun
og ad slik leekkun hafi liffreedilega pydingu. Ad auki gaf
Matvaeladryggisstofnunin  til kynna ad ahrifin til
leekkunar lagpéttnikolesterols (LDL-kolesterol) 1 blodi
komi venjulega fram innan 2-3 vikna og ad hagt sé ad
vidhalda peim med 4aframhaldandi inntdku &
plontusterdlum/-standlum.

Med hliosjon  af  visindadliti  Matvaladryggis-
stofnunarinnar og til ad tryggja ad slikar
heilsufullyrdingar, sem visa til umfangs fullyrtu
ahrifanna, séu leyfoar &4 pann hatt ad per villi ekki um
fyrir neytendum og ad skilyrdin fyrir notkun peirra séu
akvedin med samremdum hatti er pvi naudsynlegt ad
setja Onnur skilyrdi fyrir notkun en pau sem
ums&kjandinn lagdi til.

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1177, 1-12.
() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1175, 1-9.
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10)

11)

12)

13)

14)

[ 4. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er
kve0did 4 um ad tiltekin atridi skuli koma fram 1 aliti par
sem melt er med pvi ad veita leyfi fyrir
heilsufullyrdingu. Til samraemis vid pad skulu pessi
atridi sett fram 1 . vidauka vid pessa reglugerd ad pvi er
vardar leyfou fullyrdinguna, p. 4 m. og eftir pvi sem vid
4, breytt ordalag vidkomandi fullyrdingar, sértaek
skilyrdi fyrir notkun hennar og, eftir pvi sem vid 4,
skilyrdi og takmarkanir vardandi notkun matvalanna
og/eda viobotaryfirlysing eda vidvorun, i samremi vid
reglurnar sem melt er fyrir um i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 og alit Matvaladryggisstofnunarinnar.

Eitt af markmidum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er
a0 tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar,
areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekid sé
tillit til ordalags og framsetningar ad pvi er petta vardar.
Ef ordalag fullyrdinga felur i sér somu merkingu fyrir
neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess ad paer
stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli
matvealaflokks, matveela eda eins af innihaldsefnum
peirra annars vegar og heilbrigdis hins vegar skulu paer
pvi lata somu skilyrdum fyrir notkun og eru tilgreind i
I. vidauka.

[ kjolfar umsoknar fra Cambridge Theranostics Ltd.,
sem 10g0 var fram skv. a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin
um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
samsetningar med lyképeni og mysu a ahattuna a
myndun fituutfellinga vid fituhrérnun @da (spurning
nr. EFSA-Q-2008-703) (1. Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Samsetning
med lyképeni og mysu kemur i veg fyrir skada &
fituprotinum i blodvokva af voldum oxunar sem dregur
ur myndun fituutfellinga vid fituhrérnun &0a og dregur
ur heettunni & hjartasjukdémum, heilablodfalli og 6drum
kliniskum fylgikvillum fituhrérnunar®.

Med hliosjon af fram 16goum gognum komst
Matvaladryggisstofnunin ad beirri nidurstodu 1 aliti
sinu sem barst framkvaemdastjorninni 3. dgust 2009 ad
orsakatengsl hefou ekki verid stadfest milli inntoku
samsetningarinnar med lyképeni og mysu og fullyrtu
ahrifanna. Par €0 fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

I kjolfar umsoknar fra Clasado Ltd., sem 16gd var fram
skv. a-lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvealadryggisstofnunin bedin um
a0 skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar

(") Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1179, 1-10.

15)

16)

17)

ahrif Bimuno BT (BGOS) Prebiotic til ad fekka
skadlegum bakterium sem geta valdid nidurgangi hja
ferdamonnum (spurning nr. EFSA-Q-2008-232) ).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Regluleg neysla & Bimuno TM (BGOS)
Prebiotic hefur verndandi 4&hrif gegn skadlegum
bakterium sem geta valdid nidurgangi  hja
ferdamoénnum.*

Med hliosjon  af fram 16gdum gognum komst
Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu i aliti
sinu sem barst framkvemdastjérninni 7. jali 2009 ad
orsakatengsl hefou ekki verid stadfest milli inntoku a
Bimuno TM (BGOS) Prebiotic og fullyrtu ahrifanna.
bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar 1 reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 skal hun ekki leyfo.

Tekid hefur wverid tillit til athugasemda fra
umsakjendum og almenningi sem barust
framkveemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun peirra
radstafana sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugero,
eru 1 samremi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og  heilbrigdi dyra og hvorki
Evrépubpingid né radid hefur andmelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Nota ma heilsufullyrdinguna i 1. vidauka vid pessa reglugerd
fyrir matveli & markadi Evropusambandsins i samremi vid
skilyrdin sem sett eru fram i peim vidauka.

beirri

heilsufullyrdingu skal beaett a4 lista yfir leyfou

fullyrdingarnar sem um getur i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006.

2. gr.

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i II. vidauka vid
pessa reglugerd, skulu ekki ferdar & lista Bandalagsins yfir
leyfoar fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

() Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu (2009) 1105, 1-9.
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3. gr

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

Reglugerd pessi er bindandi { heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 5. mai 2010.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.



1. VIDAUKI

Leyfo heilsufullyrding

Umsokn — videigandi

Neringarefni, efni,

Skilyrdi og/eda
takmarkanir 4 notkun

Tilvisunarnumer alits

akveedi reglugerdar (EB) U;I:: ?iﬁi?:;; matveeli eda Fullyrding Skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar matvelanna og/eda Matveaeladryggisstofnun
nr. 1924/2006 matveelaflokkur vidbotaryfirlysing eda ar Evropu
vidvorun
Heilsufullyrding  sem | Danone France, | Plontusterdl/plontusta | Synt hefur verid fram & ad plontusterol og | Upplysingar fyrir neytandann pess efnis ad Q-2008-779
vardar a-1id 1. mgr. 14. | 150 Bd Victor | noélesterar plontustandlesterar lekka/minnka | dagleg inntaka purfi ad vera 1,5-2,4 g af
gr. og visar til | Hugo, 93589 Saint- kolesterol i blodi. Hatt kolesterdl er | plontusterélum/-standlum til ad fa fram
minnkunar 4 | Ouen Cedex, aheettupéttur { préun kransaedasjikdoms. jékvaedu ahrifin. Einungis méa visa til
sjukdomséhattu Frakklandi umfangs 4hrifanna ef um er ad rada

matveli ur eftirfarandi  flokkum: gul
smyrja, mjolkurafurdir, majones og
salatsosa. begar visad er til umfangs
ahrifanna verdur ad upplysa neytandann um
allt svidid, p.e. ,,7-10 %", sem og ad ,,2 til
3 vikur® purfi ad 1ida til ad ahrifin komi
fram.
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1I. VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, efni, matveli eda matvealaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer alits Matvaelaoryggisstofnunar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar a-lid 1. mgr. 14. gr. og
visar til minnkunar 4 sjukdomséahzattu

Samsetning med lykopeni og mysu

Samsetning med lyképeni og mysu kemur i veg
fyrir skada & fituprotinum i blodvokva af voldum
oxunar, sem dregur ir myndun fituttfellinga vid
fituhrérnun  @0a og dregur ur heattunni a
hjartasjikdomum,  heilablodfalli og  60rum
kliniskum fylgikvillum fituhrérnunar

Q-2008-703

Heilsufullyrding sem vardar a-lid 1. mgr. 14. gr. og
visar til minnkunar 4 sjukdomséahattu

Bimuno TM (BGOS) Prebiotic

Regluleg neysla & Bimuno TM (BGOS) Prebiotic
hefur verndandi ahrif gegn skadlegum bakterium
sem geta valdid nidurgangi hja ferdaménnum

Q-2009-00232
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