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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/1556 2019/EES/31/29

fra 17. oktéber 2018

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matveli og visa hvorki til minnkunar a sjukdémsaheettu

né til proskunar eoa heilbrigois barna (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveeli (), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvaemdastjornin
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 matveelafyrirtaekja geti sent Iégbaeru yfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbear landsyfirvdld skulu framsenda gildar umséknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu (EFSA), hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

Matveeladryggisstofnunin skal skila aliti & viokomandi heilsufullyrdingu.

Framkveemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matveelabryggis-
stofnunarinnar.

[ kj6lfar umsoknar fra Laboratoires Nutrition et Cardiométabolisme, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu sem vardar Stablor®,
drykkjarbléndu med skilgreindri samsetningu frumefna og snefilefna og tilteknu hlutfalli aminésyra (hlutfall tryptofans
og hlutlausra amindsyra), og minnkun idrafitu medan likamspyngd an fituvefs er vidhaldid (spurning nr. EFSA-Q-2016-
00319 (2)). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,f tengslum vid rétt samsett fadi og litilshattar
takmorkun hitaeininga (e. mild caloric restriction) studlar viobot Stablor® ad minnkun idrafitu, medan likamspyngd an
fituvefs er vidhaldid, hja einstaklingum i yfirpyngd eda ofpyngd sem eru med fitu & kvid og eru i dhattu vegna hjarta-
og efnaskiptakvilla.”

Hinn 28. febrdar 2017 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu
& Stablor® og minnkun idrafitu medan likamspyngd &n fituvefs er vidhaldid i tengslum vid orkuskert megrunarfeadi. bar
ed fullyroingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kjolfar umsoknar fra Suomen Terveysravinto Oy, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar karkimin og
edlilega starfsemi lida (spurning nr. EFSA- Q-2016-00856 (3)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Kurkiimin studlar ad edlilegri starfsemi lida.*

Hinn 8. mai 2017 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &

karkdmini og vidhalds edlilegra starfsemi lida. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB)
nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 261, 18.10.2018, bls. 6. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 60/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(2), 4723.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(5), 4774.
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[ kjoIfar umsoknar fra Marks and Spencer PLC, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar hlutfall kolvetna og prétins
(CHO:P) sem nemur < 1,8 4 orkugrundvelli i tengslum vid orkuskert megrunarfedi og likamspyngd (spurning
nr. EFSA-Q-2016-00436 (1)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohlj6dandi: ,,Studlar ad pvi ad minnka
likamspyngd og likamsfitu pegar pess er neytt sem hluta af orkuskertu megrunarfedi (< 8 368 kJ/2 000 kkal/dag) i
a.m.k. tolf vikur®.

Hinn 13. jani 2017 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
kolvetnum og prétini (CHO:P) i hlutfalli sem nemur < 1,8 & orkugrundvelli i tengslum vid orkuskert megrunarfedi og
minnkun & likamspyngd. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa
hana.

[ kjolfar umsoknar fra Loc Toi group, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Vibigaba (spirud brdn hrisgrjén) og
minnkun & likamspyngd i tengslum vid orkuskert megrunarfeedi (spurning nr. EFSA Q-2017-00032 (2)). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Studlar ad pyngdartapi 1 tengslum vid orkuskert megrunarfaedi.

Hinn 21. juli 2017 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 &
Vibigaba (spirud bran hrisgrjén) og minnkun & likamspyngd i tengslum vid orkuskert megrunarfadi. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 &tti ekki ad leyfa hana.

I kj6lfar umsoknar fra Loc Toi group, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Vibigaba (spirud brin hrisgrjon) og
vidhald edlilegs glukésamagns i blodi til langs tima (spurning nr. EFSA Q-2017-00033 (3)). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljoédandi: ,,Studlar ad vidhaldi edlilegs glikdsamagns 1 blodi*.

Hinn 21. jali 2017 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 &
Vibigaba (spirud brdn hrisgrjon) og vidhaldi edlilegs glik6samagns i bléadi til langs tima. par ed fullyrdingin uppfyllir
ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

I kj6lfar umsoknar fra Loc Toi group, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Vibigaba (spirud brdn hrisgrjén) og
studning vid vidhald edlilegs bldadprystings (spurning nr. EFSA Q-2017-00031 (4)). Fullyrdingin, sem umszkjandinn
lagdi til, var svohljodandi: ,,Studlar ad vidhaldi edlilegs blodprystings*.

Hinn 21. jali 2017 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 &
Vibigaba (spirud brdn hrisgrjon) og vidhalds edlilegs blddprystings. par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i
reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

[ kj6lfar umsoknar fra Loc Toi group, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar Vibigaba (spirud brdn hrisgrjén) og
studning vid vidhald edlilegs kolester6lmagns i blédi (spurning nr. EFSA Q-2017-00030 (5)). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohlj6dandi: ,,Studlar ad vidhaldi edlilegs kolesterolmagns i blooi*.
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Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(6), 4839.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(7), 4915.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(7), 4916.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(7), 4914.
Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(7), 4913.
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18)  Hinn 21. juli 2017 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar par
sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefdi verid synt fram & orsakatengsl milli neyslu &
Vibigaba (spirud bran hrisgrjon) og vidhalds edlilegs kdlester6lmagns i bl6di. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki
kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

19)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

2.9r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 17. oktober 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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VIDAUKI

Heilsufullyrding sem hefur verid hafnad

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

Neringarefni, annad efni, matvali eda
matveelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnamer élits
Matveeladryggis-
stofnunar Evrépu

Heilsufullyroing skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist a nylegum,
visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Stablor®, drykkjarblanda  med
skilgreindri samsetningu frumefna
og snefilefna og tilteknu hlutfalli
aminoésyra (hlutfall tryptéfans og
hlutlausra amindsyra)

I tengslum vid rétt samsett f&di og
litilshattar takmdrkun  hitaeininga
studlar vidbhot Stablor® ad minnkun
idrafitu, medan likamspyngd an
fituvefs er viohaldid, hja einstak-
lingum i yfirpyngd eda ofpyngd sem
eru med fitu & kvid og eru i dhettu
vegna hjarta- og efnaskiptakvilla.

Q-2016-00319

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.|Karkdmin Karkimin  studlar ad edlilegri| Q-2016-00856
sem byggist a nylegum, starfsemi lida.

visindalegum sénnunargégnum og/

eda sem felur i sér krofu um vernd

einkaleyfisverndadra gagna

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.|Hlutfall ~ kolvetna og  prétins|Studlar ad pvi ad minnka likams-| Q-2016-00436
sem byggist a nylegum, [(CHO:P) sem nemur < 1,8 a|pyngd og likamsfitu pegar pess er

visindalegum sénnunargdgnum og/|orkugrundvelli i tengslum vid|neytt sem hluta af orkuskertu

eda sem felur i sér kr6fu um vernd |orkuskert megrunarfaedi og|megrunarfedi (< 8 368 kJ/
einkaleyfisverndadra gagna likamspyngd 2 000 kkal/dag) i a.m.k. tolf vikur.

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist a nylegum,
visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Vibigaba (spirud bran hrisgrjon)

Studlar ad pyngdartapi i tengslum
vid orkuskert megrunarfedi.

Q-2017-00032

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist a nylegum,
visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Vibigaba (spirud bran hrisgrjon)

Studlar ad vidhaldi edlilegs glukosa-
magns i bl6di.

Q-2017-00033

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist a nylegum,
visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Vibigaba (spirud brun hrisgrjén)

Studlar ad vidhaldi edlilegs bldo-
prystings.

Q-2017-00031

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist a nylegum,
visindalegum sénnunargégnum og/
eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Vibigaba (spirud brun hrisgrjén)

Studlar ad vidhaldi edlilegs kolester-
6lmagns i bldai.

Q-2017-00030




