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REGLUGERP FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/539 2015/EES/63/59
fra 31. mars 2015

um leyfi fyrir heilsufullyrdingu er vardoar matvzeli og visar hvorki til minnkunar a
sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna og um breytingu a reglugero (ESB)
nr. 432/2012 (¥)

FRAMKYVZAMDASTJORN 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 4. mgr. 18.gr. og 19. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) | reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad heilsufullyrdingar er varda matveli séu bannadar nema
framkveemdastjornin leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og ad peer séu 4 lista yfir leyfdar fullyrdingar.

2)  Samkveemt 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 var sampykkt reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr.
432/2012 (%) um ad taka saman lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matveeli og visa hvorki til minnkunar &
sjukdomséhaettu né til proskunar eda heilbrigdis barna.

3)  Ireglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtakja skuli senda 16gbaerum landsyfirvoldum
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logber landsyfirvold skulu framsenda tekar umsoknir
til Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matveeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

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

5)  Til ad hvetja til nyskopunar atti enn fremur ad flyta fyrir malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir paer heilsufullyrdingar sem
byggjast 4 nylegum, visindalegum sénnunargdgnum og/eda fela i sér krofu um vernd gagna sem njéta einkaleyfisverndar.

6) I kjolfar umsoknar frd Barry Callebaut Belgium NV, sem 16gd var fram skv. 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006 og felur i sér krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad
skila aliti & breytingu a leyfinu fyrir heilsufullyrdingunni ,,Flavanodlar r kakoi studla ad pvi ad vidhalda panpoli ada
sem studlar ad edlilegu blodfledi“. Pessi heilsufullyrding var leyfo skv. 5. mgr. 13. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 med
reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 851/2013 (%). Umseakjandinn 6skadi eftir rymkun leyfilegra skilyrda fyrir
notkun fullyrdingarinnar svo ad hun nadi einnig yfir kakokjarna med hau innihaldi flavandla sem @tladir eru til inntdku
i hylkjum, t6flum eda bzett vid ,,onnur matveeli, p.m.t. drykkjarvorur®.

7) Hinn 5. mai 2014 barst framkvemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
(spurning nr. EFSA-Q-2013-00832) (%), par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad synt
hefoi verid fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 flavanolum ur kakoi 1 kakokjornum med héu innihaldi flavanola (p.e.
hylkjum eda téflum) og fullyrtu ahrifanna.

8) Matveeladryggisstofnunin tok fram i aliti sinu ad hin hefdi ekki getad komist ad pessari nidurstoou an pess ad taka
eina fhlutunarrannsokn, gerda 4 ménnum, sem umsakjandinn hélt fram ad nyti einkaleyfaverndar, til athugunar. (%)

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 88, 1.4.2015, bls. 7. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 210/2015 fra 25. september
2015 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(® Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 432/2012 fra 16. mai 2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matvali og visa
hvorki til minnkunar a sjikdomsahzttu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 851/2013 fra 3. september 2013 um leyfi fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda ma-
tveeli og visa hvorki til minnkunar & sjukdémséhettu né til proskunar eda heilbrigdis barna og um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 432/2012
(Stjtid. ESB L 235, 4.9.2013, bls. 3)

(*) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014 12(5), 3654.

(®) ProDigest, 2012. Pharmacokinetic study to assess the bioavailability of the cocoa flavanol epicatechin from different matrices. ProDigest Report nr.
PD-2015009/C1-11.
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9)  Framkveemdastjornin hefur metid allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram til rokstudnings og litid er svo
a ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, séu uppfylltar ad pvi er vardar
rannsoknina sem fullyrt er ad njoti einkaleyfaverndar. Til samreemis vid pad ma ekki nota visindagégnin og adrar
upplysingar i pessari rannsokn i pagu umsakjanda, sem leggur sidar fram umsokn, i fimm ar eftir gildistoku pessarar
reglugerdar i samraemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

10) Eitt af markmioum reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er ad tryggja ad heilsufullyrdingar séu sannar, skyrar, areidanlegar
og gagnlegar fyrir neytendur og ad tekid sé tillit til ordalags og framsetningarinnar ad pvi er petta vardar. Ef ordalag
fullyrdinga sem umsekjandi notar felur i sér somu merkingu fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess ad paer
stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli matveelaflokks, matvela eda eins af innihaldsefnum peirra annars vegar
og heilbrigdis hins vegar @ttu paer pvi ad luta sému skilyrdum fyrir notkun og eru tilgreind i vidaukanum vid pessa
reglugerd.

11) [ samraemi vid 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 etti ad uppfera fullyrdingaskrana yfir nzringar- og
heilsufullyrdingar, sem inniheldur allar leyfoar heilsufullyrdingar, til pess a0 taka tillit til pessarar reglugerdar.

12) Par ed umsakjandinn ber fyrir sig vernd einkaleyfisverndadra gagna telst rétt ad takmarka notkun pessarar fullyrdingar
vi0 umsakjandann i fimm ar. Leyfid fyrir pessari fullyrdingu, sem er takmarkao til notkunar fyrir einstakan rekstraradila,
@tti po ekki ad koma i veg fyrir ad adrir umsakjendur geti sott um leyfi til ad nota somu fullyrdingu ef umsoknin er byggd
4 60rum gdgnum og rannsoknum en peim sem njota verndar skv. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

13) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjenda sem barust framkveemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun beirra radstafana sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

14) bvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 432/2012 til samramis vid pad.

15) Samrad var haft vio adildarrikin.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

1. Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feera & lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kvedid er a um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. Notkun heilsufullyrdingarinnar sem um getur i fyrstu malsgrein skal takmorkud vid umsekjandann i fimm ar fra

gildistoku pessarar reglugerdar. Eftir ad pad timabil rennur ut er 6llum stjornendum matveelafyrirteekja heimilt ad nota pessa
heilsufullyrdingu 1 samraemi vid skilyrdin sem gilda um hana.

2.gr
Notkun visindagagna og annarra upplysinga sem fylgja umsokninni, sem umsakjandi fullyrdir ad njoti einkaleyfaverndar
og sem vard a0 leggja fram til ad unnt veaeri ad leyfa heilsufullyrdinguna, er takmorkud i pagu umsakjandans i fimm ar fra

gildistokudegi pessarar reglugerdar samkvamt peim skilyrdum sem melt er fyrir um i 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006.

3. gr

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugero.
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4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 31. mars 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

Jorseti.
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