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REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1141 2023/EES/85/13
fr4 1. jini 2023

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matvzeli og visa hvorki til minnkunar a
sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigodis barna (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og heilsu-
fullyrdingar er varda matveli (1), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matvali bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi peer i samreemi vid pa reglugerd og ad peer séu 4 lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

2) [ reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtekja geti sent 16gbzeru yfirvaldi
aoildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbera landsyfirvaldid skal framsenda taekar umsoknir til
Matveeladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin).

3) begar Matvaladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hin tilkynna pad hinum adildarrikjunum og fram-
kvaemdastjorninni an tafar og skila 4liti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

4) Framkvemdastjornin skal dkveda hvort heilsufullyrdingin skuli leyfo, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis-
stofnunarinnar.

5) [ kjolfar umsoknar fra Nestle S.A., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sonnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar
betaglukon Gr hofrum og/eda byggi i morgunverdarkorni sem er tilbuid til neyslu, sem er framleitt med prystisudu, og
minni hakkun & glikdsamagni i blooi eftir neyslu (spurning nr. EFSA-Q-2020-000447). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Neysla & betaglikénum tr hofrum og/eda byggi i morgunverdarkorni sem er
tilbuid til neyslu studlar ad pvi ad draga ur hekkun 4 glikésamagni i blodi eftir maltidina“.

6) Hinn 8. april 2021 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (2) & peirri fullyrdingu fréa
Matvaladryggisstofnuninni par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad synt hafi verid fram 4 ad
ahrif betaglukana vid ad draga ur aukningu 4 glukoésa i blodi eftir maltidir veru vel pekkt. Hins vegar voru framlogo
sonnunargdgn Ofullneegjandi til ad syna fram 4 ahrif ad pvi er vardar minni aukningu & blodsykri eftir maltidir 1
skdommtum sem nema 1,3 g af betaglikénum a hver 25 g af nytanlegu kolvetni, sem er baett i morgunverdarkorn sem er

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 151, 12.6.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 260/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(4), 6493.
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tilbuid til neyslu, sem er framleitt med prystisudu (p.e. annadhvort eldad i framleidslulotu eda tutpressun), eins og
umsakjandinn 6skadi eftir. Par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um
skraningu a lista Sambandsins yfir leyfilegar heilsufullyrdingar atti ekki ad leyfa hana.

7) [ kjolfar umsoknar fra Pharmactive Biotech Products, S.L., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matvaladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu
sem vardar Affron® og studning vid ad vidhalda heilbrigdu hugarastandi (spurning nr. EFSA-Q-2020-00617).
Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Affron® studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdu hugarastandi
med pvi ad draga ur neikvaedum einkennum punglyndis- og kvidatilfinninga“.

8) Hinn 6. juli 2021 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (3) Matvaeladryggisstofnunarinnar um
fullyrdinguna par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad framlogd sénnunargdgn hafi verid
ofullnegjandi til ad syna fram 4 orsakatengsl milli neyslu & Affron® og jakveedara hugarastandi. Par ed heilsu-
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu a lista Sambandsins yfir leyfilegar
heilsufullyrdingar @tti ekki ad leyfa hana.

9) [ kjolfar umsoknar fra Praline i Cokolada j.d.o.o0., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar
MegaNatural®-BP prugufraskjarna og vidhald edlilegs blodprystings (spurning nr. EFSA-Q-2020-00718). Fullyrdingin,
sem umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,MegaNatural®-BP studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdum
blodprystingi‘.

10)  Hinn 9. agtst 2021 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (4) Matveeladryggisstofnunarinnar
um fullyrdinguna par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad framlogd sonnunargégn hafi verid
ofullnzgjandi til ad syna fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 MegaNatural®-BP, prugufraskjarna sem er stadladur fyrir
heildarinnihald fenols, galleplasyru og summu katekins og epikatekins, og vidhald edlilegs blodprystings. Par ed
heilsufullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu a lista Sambandsins yfir
leyfilegar heilsufullyrdingar etti ekki ad leyfa hana.

11) [ kjolfar umsoknar fra Sensus B.V. (Royal Cosun), sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu
sem vardar Frutalose® og vidhald edlilegra heegda (spurning nr. EFSA-Q-2020-00631). Fullyrdingin, sem
umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Frutalose® 6ligofruktosi ur kaffififli studlar ad reglulegri starfsemi parma
med pvi ad auka tidni haegda“. Umseakjandinn lagdi einnig fram brja adra ordalagsmoguleika fyrir fullyrdinguna.

12)  Hinn 12. aghst 2021 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (5) Matvaladryggisstofnunarinnar
um fullyrdinguna par sem alyktad var a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad framl6gd sénnunargdgn hafi verid
ofullnaegjandi til ad syna fram 4 orsakatengsl milli neyslu 4 Frutalose® og vidhalds edlilegra haegda vid tillogd
notkunarskilyrdi. Par ed heilsufullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 um skraningu 4 lista
Sambandsins yfir leyfilegar heilsufullyrdingar tti ekki ad leyfa hana.

13)  Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra Nestlé S.A. um alit Matvaladryggisstofnunarinnar um heilsufullyrdinguna
sem vardar betaglukon ur héfrum og/eda byggi i morgunverdarkorni sem er tilbwid til neyslu, sem er framleitt med
prystisudu, og minni haekkun 4 glukésamagni i blodi eftir neyslu (spurning nr. EFSA-Q-2020-000447), sem barust
framkvamdastjorninni skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) 1924/2006, vid sampykkt pessarar reglugerdar.

14)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(7), 6669.
(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(8), 6776.
(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(8), 6775.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 1. juni 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verio hafnado

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

Neringarefni, annad efni, matveeli eda matvaelaflokkur

Fullyrding

Tilvisunarnumer
alits
Matvealadryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. sem
byggist 4 nylegum, visindalegum sdnnunar-
gdgnum og/eda sem felur i sér krofu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Betaglukon ur hofrum og/eda byggi sem er beett i morgunverdarkorn sem
er tilbuid til neyslu, sem er framleitt med prystisudu p.e.annadhvort
eldad i framleidslulotu eda ttpressun), og er til stadar i magni sem nemur
amk. 1,3 g af betaglukonum & hver 25 g af nytanlegu kolvetni i
morgunverdarkorni sem er tilbuid til neyslu

Neysla 4 betaglikénum ur héfrum og/eda byggi i
morgunverdarkorni sem er tilbuid til neyslu studlar ad
pvi ad draga Gr hekkun & glukoésamagni 1 blooi eftir
maltidina

Q-2020-000447

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
byggist 4 nylegum, visindalegum sénnunar-

13. gr. sem

gbgnum og/eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Affron®, vatnskenndur saffranliljukjarni, par sem summan af styrk
krosins og safranals nemur > 3,5% og dextrin er 6hvarfgjarnt burdarefni

Affron®, studlar ad pvi ad vidhalda heilbrigdu hugar-
astandi med pvi ad draga Ur neikvedum einkennum
punglyndis- og kvidatilfinninga

Q-2020-00617

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
byggist 4 nylegum, visindalegum sénnunar-

13. gr. sem

gbgnum og/eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

MegaNatural®-BP prugufreskjarni sem er eingdngu ar prigum sem eru
reektadar 1 Kaliforniu sem inniheldur liffreedilega  virk efni:
heildarinnihald fendla (90-93%), galleplasyru (> 2%t) og katekin og
epikatekin (> 5%). Dreifing fendlsambanda i MegaNatural®-BP er ad
medaltali 9% einlidur, 69% falidur og 22% fj6llidur

MegaNatural®-BP studlar ad pvi ad vidhalda heil-
brigdum blodprystingi

Q-2020-00718

Heilsufullyrding skv. 5. mgr.
byggist 4 nylegum, visindalegum sénnunar-

13. gr. sem

gbgnum og/eda sem felur i sér kréfu um vernd
einkaleyfisverndadra gagna

Frutalose® 6ligofruktosi ar kaffififli

Frutalose® oOligofraktosi ar  kaffififli  studlar ad
reglulegri starfsemi parma med pvi ad auka tidni

hagda

(Og Drir adrir ordalagsmoguleikar)

Q-2020-00631
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