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REGLUGERDP FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/1411 2017/EES/17/19

fra 24. agust 2016

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveli og visa hvorki til minnkunar &
sjukdomsahattu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og
heilsufullyrdingar er varda matvali (%), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkvemdastjérnin
leyfi peer i samraeemi vid pa reglugerd og ad peer séu & lista yfir leyfoar fullyrdingar.

i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid & um ad stjérnendur matvaelafyrirtekja geti sent 16gbaeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Légbeer landsyfirvold skulu framsenda tekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér a eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

Matveeladryggisstofnunin skal skila aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

Framkveemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

I kjolfar umsoknar fra SmithKline Beecham Limited, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila &liti & heilsufullyrdingu sem vardar koffin og aukna
arvekni (spurning nr. EFSA-Q-2013-00399 (?)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Koffin
studlar ad aukinni arvekni®.

Hinn 21. febriar 2014 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar.
aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar er minnt & ad Matveeladryggisstofnunin hafi pegar metid fullyrdingu um koffin og
aukna arvekni hja fullordnum vardandi vérur sem innihalda a.m.k. 75 mg af koffini i hverjum skammti med jakveedri
nidurstodu (). T fyrirliggjandi umsokn leggur umsakjandinn til ad vara etti ad innihalda a.m.k. 40 mg af koffini i

™
®
®)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjti6. ESB L 230, 25.8.2016, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 21/2017 fra
3. febrbar 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006 bls. 9.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2014;12(2):3574.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011;9(4):2054.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

hverjum skammti til ad haegt sé ad nota fullyrdinguna. Matveeladryggisstofnunin fjalladi um visindalegar sannanir fyrir
pessari fullyrdingu, sem vardar skammta af koffini & bilinu 40 mg i hverjum skammti (*) til 75 mg { hverjum
skammti (%), og komst ad peirri nidurstodu 4 grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram &
orsakatengsl milli neyslu & koffini og aukinnar arvekni vid pau notkunarskilyrdi sem umsekjandinn leggur til. Enn
fremur itrekadi Matveeladryggisstofnun fyrri nidurstédur sinar um ad til ad heegt sé ad nota fullyrdinguna etti vara ad
innihalda a.m.k. 75 mg af koffini i hverjum skammti. bar ed fullyrdingin, vid tillogd notkunarskilyrdi, uppfyllir ekki
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra BASF SE og Stepan Lipid Nutrition, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar jafnmélar bléndu
(markadssett undir vidskiptaheitunum Clarinol® og Tonalin®) tveggja hverfa lindlsyru med tvitengi (CLA) c9, t11 og
t10, c12, og tillag til minnkunar & massa likamsfitu (spurning nr. EFSA-Q-2014-00580 (¥)). Fullyrdingin, sem um-
sekjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Neysla & Clarinol® eda Tonalin® studlar ad pvi ad draga ur massa likamsfitu®.

Hinn 8. jandar 2015 barst framkveemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
jafnmélar bléndu CLA-hverfa c9, t11 og t10, c12, markadssettri undir vidskiptaheitunum Clarinol® og Tonalin®, og
fullyrtu &hrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

I kj6lfar umsoknar fra Synbiotec S.r.l., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar SYNBIO®, blondu Lactobacillus
rhamnosus IMC 501® og Lactobacillus paracasei IMC 502®, og vidhald edlilegra haegda (spurning nr. EFSA-Q-2014-
00567 (*). Fullyrgingin, sem umsazkjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,SYNBIO® situr eftir i meltingarveginum og
kemur sér vel fyrir nattarulega reglusemi, sem studlar ad vidhaldi og eflingu heilbrigdrar meltingarstarfsemi i monnum®.

Hinn 13. mai 2015 barst framkvaemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
SYNBIO® og vidhalds edlilegra haegda. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti
ekki ad leyfa hana.

I kjolfar umsoknar fra WILD-Valencia SAU, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar FRUIT UP®, atdratt kolvetnis ar
jéhannesarbraudi (Ceratonia siliqua L.), og minni aukningu & bléosykri eftir maltidir (spurning nr. EFSA-Q-2014-
00405 (%)). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,FRUIT UP® veldur minni aukningu & bl6d-
sykri eftir maltidir i samanburdi vid kolvetni sem hakka blodsykur umtalsvert*.

Hinn 13. mai 2015 barst framkvaemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
FRUIT UP® og minni aukningu a blddsykri eftir maltidir umfram vidurkennd ahrif fraktosa (%) ad pvi er vardar minni
aukningu & blédsykri eftir maltidir, pegar hann kemur i stad glikoésa i matvelum. Matvaeladryggisstofnunin lysti einnig
yfir ad engin ahrif hafi komid fram pegar FRUIT UP® var borid saman vid sukrdsa. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki
kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Nerthus ApS, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar blondu af Gtdraetti Gr granateplahrati
(med stadlad punikalagininnihald (e. content of punicalagins)) og dufti Gr jardstongli gygjarrétar (med stadlad

®
®)
®
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®)
®

Lagmarks verkunarskammtur sem umsakjandi lagdi til.

Lagmarks verkunarskammtur sem Matveeladryggisstofnun Evrépu lagdi til.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2015;13(1):3953.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015;13(5):4095.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015;13(5):4098.

Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2011;9(6):2223. Heilsufulyrding vardandi friktdsa var leyfd med reglugerd fram-
kvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 536/2013 fra 11. jani 2013 um breytingu & reglugerd (ESB) nr. 432/2012 um samantekt lista yfir leyfilegar
heilsufullyrdingar er varda matvali og visa hvorki til minnkunar & sjukdémsahettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtio. ESB
L 160, 12.6.2013, bls. 4).
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asetoxykaikdlasetatinnihald) og aukningu & fjélda hreyfanlegra sadfruma i s&di (spurning nr. EFSA-Q-2014-00566 (1)).
Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Blanda af stddludum Gtdreetti Ur granateplahrati og dufti ar
jardstongli gygjarrotar eykur fjolda hreyfanlegra sadfruma i sadi‘.

14)  Hinn 13. mai 2015 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvala6ryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 1696 voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
bléndu af utdreetti Ur granateplahrati (med stadlad punikalagininnihald) og dufti dr jardstongli gygjarrétar (med stadlad
asetoxykaikolasetatinnihald) og fullyrtu ahrifanna. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

15) [ kj6lfar umsoknar fra Lallemand Health Solutions, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu sem vardar Bifidobacterium
bifidum CNCM 1-3426 og varnir gegn sjukdémsvoldum i efri hluta dndunarvegar (spurning nr. EFSA-Q-2014-
00673 (?)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Bifidobacterium bifidum CNCM 1-3426 dregur
Ur hlutfalli veikindadaga med pvi ad viohalda edlilegri 6nemisvirkni hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum i
daglegu lifi, s.s. vi0 streitu { medallagi®.

16)  Hinn 13. mai 2015 barst framkveemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
B. bifidum CNCM 1-3426 og varna gegn sjukdémsvéldum i efri hluta 6ndunarvegar. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

17) 1 kjolfar umsoknar fra Tchibo GmbH, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu vardandi kaffi C21, kaffi med stadlad kl6rdgens-
yru-, trigonellin- og N-metylpyridiniuminnihald, og minnkun & DNA-skemmd med pvi ad draga ur sjalfkrafa rofi i
DNA-pattum (spurning nr. EFSA-Q-2014-00624 (3)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi:
,»Regluleg neysla & kaffi C21 studlar ad pvi ad vidhalda heilleika DNA 1 frumum likamans*®.

18)  Hinn 13. mai 2015 barst framkveemdastjérninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
kaffi C21 og fullyrtu &hrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 tti ekki ad
leyfa hana.

19)  Tekid hefur verid tillit til athugasemda frd umsaekjendum sem bérust framkveemdastjérninni skv. 6. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvérdun peirra radstafana sem kvedid er & um i pessari reglugerd.

20)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

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

(*) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2015;13(5):4097.
(3 Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2015;13(5):4094.
(%) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evrépu 2015;13(5):4099.
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2.gr.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 24. agust 2016.

Fyrir hond framkvaemdastjoérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER
forseti.
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VIDAUKI

Heilsufullyroingar sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, annad efni,
matveeli eda
matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer élits
Matveeladryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyroing skv. 5. mgr. 13. gr.

sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargdgnum
og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna

Koffin

Koffin studlar ad aukinni arvekni *

* Med inntoku & koffini & bilinu 40 mg
i hverjum skammti og 75 mg i hverjum
skammti.

Q-2013-00399

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.

sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargdégnum
og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna

Clarinol® og Tonalin®

Neysla & Clarinol® eda Tonalin®
studlar ad pvi ad draga Ur massa
likamsfitu.

Q-2014-00580

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | SYNBIO® Synbio situr eftir i meltingarveginum Q-2014-00567
sem byggist & nylegum, og kemur sér vel fyrir nattirulega

visindalegum sénnunargégnum reglusemi, sem studlar ad vidhaldi og

og/eda sem felur i sér kréfu um eflingu heilbrigdrar meltingarstarfsemi

vernd einkaleyfisverndadra gagna i ménnum.

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | FRUIT UP® FRUIT UP® veldur minni aukningu & Q-2014-00405

sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargdégnum
og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna

bl6dsykri eftir maltidir i samanburdi
vid kolvetni sem hakka blédsykur
umtalsvert.

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.

sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargégnum
og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna

Blanda af atdreetti ar
granateplahrati og dufti
Ur jardstdngli gygjar-
rétar

Blanda af st6dludum Utdraetti ar
granateplahrati og dufti ar jardstongli
gygjarrotar eykur fjélda hreyfanlegra
saofruma i sx0i.

Q-2014-00566

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.

sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargdégnum
og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna

Bifidobacterium bifidum
CNCM 1-3426

Bifidobacterium bifidum CNCM I-
3426 dregur ur hlutfalli veikindadaga
med pvi ad vidhalda edlilegri
onaemisvirkni hja heilbrigdum
fulloronum einstaklingum i daglegu
lifi, s.s. vid streitu i medallagi.

Q-2014-00673

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.

sem byggist & nylegum,
visindalegum sénnunargégnum
og/eda sem felur i sér kréfu um
vernd einkaleyfisverndadra gagna

Kaffi C21 (kaffi med
stadlad klérogensyru-,
trigdnellin- og N-metyl-
pyridiniuminnihald)

Regluleg neysla & kaffi C21 studlar ad
pvi ad vidhalda heilleika DNA {
frumum likamans.

Q-2014-00624




