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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2017/EES/10/27
(ESB) 2016/854

fra 30. mai 2016

um leyfi fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er vardoa matvzeli og visa hvorki til minnkunar 4
sjukdomsahzettu né til proskunar eda heilbrigodis barna og um breytingu 4 reglugerd (ESB)
nr. 432/2012 (*)

FRAMKVAMDASTIORN 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad heilsufullyrdingar er varda matveli séu bannadar nema fram-
kvaemdastjornin leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad per séu a lista yfir leyfoar fullyrdingar.

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

3)  Ireglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvalafyrirtaekja geti sent 16gbzeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdoingum. Logbaer landsyfirvold skulu framsenda teekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

4)  Framkvemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfdar, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

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

6) I kjolfar umsoknar fra Roquette Fréres, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var

® sem 4 ad koma 1 stad

Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti sinu & heilsufullyrdingu sem vardar Nutriose
gerjanlegra kolvetna i matveelum eda drykkjarvorum til ad fa fram fullyrtu ahrifin, p.e. ad vidhalda kdlkun tanna med
minnkun & urkdlkun tanna (spurning nr. EFSA-Q-2013-00040 (*)). Fullyrdingin, sem umseakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Tid neysla & sykri studlar ad trkdlkun tanna. Neysla matveaela/drykkja sem innihalda Nutriose® i stad

sykurs getur studlad ad pvi ad vidhalda kélkun tanna med pvi ad minnka tGrkdlkun tanna®.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 142, 31.5.2016, bls. 5. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 230/2016 fra 2. desember
2016 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

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

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(7), 3329.
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7)  Hinn 26. jali 2013 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvealadryggisstofnunarinnar
par sem komist var ad peirri nidurstddu ad peir eiginleikar sem skipta mestu mali vardandi fullyrtu ahrifin (p.e.
laekkar ekki pH-gildi tannsyklu nidur fyrir 5,7 medan & neyslu stendur né allt ad 30 mintGtum eftir ad henni lykur) eru
ekki einstakir fyrir matveelin sem falla undir fullyrdinguna (*) heldur algengir hja 66rum 6gerjanlegum kolvetnum
(t.d. fjolalkoholi, D-tagatdsa, isdomaltilosa og polydextrosa). Matveeladryggisstofnunin beetti pvi vid ad fullyrding
um stadgonguefni sykurs, xylitol, sorbitol, mannitdl, maltitol, laktitol, isdomalt, erytritdl, D-tagatosa, isomaltilosa,
sukralosa og polydextrosa og viohald & kolkun tanna med minnkun & urkdlkun tanna hafi pegar verid metin med
jakveedri nidurstddu (°). Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad synt hafi verid fram & orsakatengsl
milli neyslu & matvaelum eda drykkjum, sem innihalda gerjanleg kolvetni, fjorum sinnum a dag eda oftar og aukinnar
urkolkunar tanna og ad neysla & matvaelum og drykkjum, sem innihalda ogerjanleg kolvetni i stad gerjanlegra
kolvetna, kunni ad vidhalda kélkun tanna med pvi ad minnka trkélkun tanna, ad pvi tilskildu ad slik matveeli eda
drykkir leidi ekki til tanneydingar. Pvi @tti heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstodu, ad teljast uppfylla
krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og etti ad beeta henni vid 4 lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar sem
komid var a fot med reglugerd (ESB) nr. 432/2012.

8) 1 kjolfar umsoknar fra Beneo-Orafti SA, Sensus BV og Cosucra-Groupe Warcoing SA, sem 16gd var fram skv.
5.mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu
sem vardar fraktoéfasykrur ur inulini og minni aukningu & blodsykri eftir maltidir (spurning nr. EFSA-Q-2013-
00615(°)). Fullyrdingin, sem umszkjandinn lagdi til, var m.a. svohljodandi: ,,Neysla matvala/drykkja sem innihalda
oligofruktosa ur kaffififli i stad sykurs framkallar minni heekkun 4 blodsykri‘.

9) Hinn 10. jantar 2014 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem pess er getid ad peir eiginleikar sem skipta mestu mali vardandi fullyrtu dhrifin (p.e. minni aukning a blodsykri
eftir maltidir med pvi ad skipta Gt sykri i matvelum og drykkjarvorum) eru ekki einstakir fyrir friktofasykrur heldur
algengir hja 60rum 6meltanlegum kolvetnum (t.d. fjélsykrum 60rum en sterkju, polnum fasykrum og polinni sterkju)
par ed omeltanleg kolvetni hafa, likt og friktofasykrur, pol gegn vatnsrofi og frasogi i smapdrmum og studla pvi ekki
a0 aukningu a blodsykri eftir maltidir. Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram ad hiin hefdi pegar metid fullyrdingu
i tengslum vid stadgonguefni sykurs og minni aukningu & blodsykri eftir maltidir med jakveedri nidurstddu (7).
Matveeladryggisstofnunin alyktadi ad a grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram hafi verid synt fram a orsakatengsl
milli neyslu & matveelum eda drykkjum sem innihalda 6meltanleg kolvetni i stad sykurs og minni aukningar &
blodsykri eftir maltidir i samanburdi vid matveeli eda drykkjarvorur sem innihalda sykur. bvi @tti heilsufullyrding,
sem samrymist peirri nidurstodu, ad teljast uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og tti ad baeta henni
vid 4 lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar sem komid var & f6t med reglugerd (ESB) nr. 432/2012.

10) I kjolfar umsoknar frd Olygose, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila éliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar AlphaGOS® og minni aukningu
4 blodsykri eftir maltidir (spurning nr. EFSA-Q-2014-00044(®)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,Neysla matveela eda drykkja sem innihalda AlphaGOS® { stad sykurs framkallar minni hekkun 4
blodsykri eftir neyslu peirra i samanburdi vid 6nnur matveeli eda adra drykki sem innihalda sykur®.

11) Hinn 8. oktober 2014 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem pess er getid ad peir eiginleikar sem skipta mestu mali vardandi fullyrtu dhrifin (p.e. minni aukning a blodsykri
eftir maltidir med pvi ad skipta Gt sykri i matvaelum og drykkjarvorum) eru ekki einstakir fyrir a-galaktofasykrur heldur
algengir hja 60rum omeltanlegum kolvetnum (t.d. fjélsykrum 60rum en sterkju, polinni sterkju) par ed 6meltanleg
kolvetni hafa, likt og a-galaktofasykrur, pol gegn vatnsrofi og frasogi i smapérmum og studla pvi ekki ad aukningu
tengslum vid 6meltanleg kolvetni og minni aukningu & blodsykri eftir maltidir med jakveedri nidurstodu (°) og komst
a0 peirri nidurstoou ad synt hafi verid fram a orsakatengsl milli neyslu & matveelum eda drykkjum sem innihalda
omeltanleg kolvetni og minni aukningar a blodsykri eftir maltidir i samanburdi vid matveeli og drykkjarvorur sem

(*) b.e. 85% bolid dextrin med medalstig fjollidunar fra 12 til 25, og minna en 0,5% af ein- og tvisykrum, sem skiptir mali vardandi fullyrtu ahrifin (p.e.
laekkar ekki pH-gildi tannsyklu nidur fyrir 5,7 medan & neyslu stendur né allt ad 30 minatum eftir ad henni lykur).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(4), 2076.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(1), 3513.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(4), 2076.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(10), 3838.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(1), 3513.
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innihalda sykur. Pvi atti heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstddu, ad teljast uppfylla krofurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 og etti ad baeta henni vid a lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar sem komid var a fot med
reglugerd (ESB) nr. 432/2012.

12) | kjolfar umsoknar fra Roquette Italia SpA, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar Nutriose®06 og minni aukningu
4 blodsykri eftir maltidir (spurning nr. EFSA-Q-2014-00073(1%)). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var
svohljodandi: ,,Neysla matvala/drykkja sem innihalda Nutriose®06 i stad kolvetna sem hakka blodsykur umtalsvert
framkallar minni haekkun & blodsykri eftir neyslu peirra i samanburdi vid matveeli/drykki sem innihalda kolvetni sem
haekka blodsykur umtalsvert®.

13) Hinn 8. oktober 2014 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjum visindalegt alit Matvaladryggisstofnunarinnar
par sem pess er getid ad peir eiginleikar sem skipta mestu mali vardandi fullyrtu dhrifin (p.e. minni aukning & blodsykri
eftir maltidir med pvi ad skipta ut blodsykurshekkandi kolvetnum i matvaelum og drykkjum) séu 6meltanleiki polins
dextrins i matveelunum sem falla undir fullyrdinguna (). Matvaeladryggisstofnunin tok einnig tillit til pess ad pessir
eiginleikar, sem skipta mestu mali vardandi fullyrtu ahrifin, eru ekki einstakir fyrir polid dextrin heldur algengir hja
60rum 6meltanlegum kolvetnum (t.d. fjélsykrum 6drum en sterkju og polnum fasykrum) par ed omeltanleg kolvetni
hafa, likt og polid dextrin, pol gegn vatnsrofi og frasogi i smapdrmum og studla pvi ekki ad aukningu a blodsykri
eftir maltidir. [ pvi aliti tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad hin hefdi pegar metid fullyrdingu i tengslum vid
omeltanleg kolvetni og minni aukningu & bl6dsykri eftir maltidir med jakveedri nidurstddu (12) og hiin komst ad peirri
nidurstdodu ad synt hafi verid fram 4 orsakatengsl milli neyslu & matvaelum eda drykkjum sem innihalda 6meltanleg
kolvetni og minni aukningar 4 blodsykri eftir maltidir i samanburdi vid matveeli og drykkjarvérur sem innihalda
blodsykurshaekkandi kolvetni. bvi @tti heilsufullyrding, sem samrymist peirri nidurstddu, ad teljast uppfylla krfurnar
i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og tti ad baeta henni vid 4 lista Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar sem komid var
a fot med reglugerd (ESB) nr. 432/2012.

14) 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 umsakjandi notar felur i sér sému merkingu fyrir neytendur og leyfd heilsufullyrding vegna pess ad
peer stadfesta somu tengsl og eru fyrir hendi milli matvaelaflokks, matveela eda eins af innihaldsefnum peirra annars
vegar og heilbrigdis hins vegar @ttu pessar fullyrdingar pvi ad lita sému skilyrdum fyrir notkun og eru tilgreind i

vidaukanum vid pessa reglugerd.

15) [ samremi vid 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 wtti ad uppfera fullyrdingaskrana yfir neringar- og
heilsufullyrdingar, sem inniheldur allar leyfoar heilsufullyrdingar, til pess ad taka tillit til pessarar reglugerdar.

16) Tekid hefur verio tillit til athugasemda fra einum umsakjendanna sem barust framkvaemdastjorninni i tengslum vid
6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid akvordun peirra radstafana sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd.

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

18) Samrad var haft vio adildarrikin.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feera a lista Sambandsins yfir leyfoar
fullyrdingar sem kveoid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(1) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(10), 3839.
(") P.e. 85% polid dextrin med medalstig fjollidunar fra 12 til 25 og minna en 0,5% af ein- og tvisykrum.
('?) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2014 12(1), 3513.
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2. gr
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 30. mai 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

Jorseti.
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