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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/648 2023/EES/79/58
fra 20. mars 2023

um leyfi fyrir heilsufullyrdingu er vardar matveli og visar til minnkunar 4 sjukdémsahzettu (*)

FRAMKVZEMDASTJORN 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 3. mgr. 17. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

Samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveeli bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad per séu a lista yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

f reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad stjornendur matveelafyrirtaekja skuli senda 16gbarum landsyfirvéldum
aoildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbara landsyfirvaldid skal framsenda teekar umsoknir til
Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin).

begar Matvaeladryggisstofnuninni hefur borist umsokn skal hin tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvemda-
stjorninni an tafar og skila aliti 4 viokomandi heilsufullyrdingu.

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

[ kjolfar umséknar fra Laboratoire Lescuyer (hér 4 eftir nefnt umsakjandinn), sem 16gd var fram skv. a-1id 1. mgr.
14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og felur i sér kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra gagna, var Matveeladryggis-
stofnunin bedin um ad skila aliti 4 visindalegum sénnunum fyrir heilsufullyrdingu sem vardar samsetningu af purrefnum
ur @tipistlalaufum med stodludum klorogensyrum, monakolini K ur raudum gerjudum hrisgrjonum, polikdsandlum ar
sykurreyr, prosyanidélikfalioum ur berki franskrar strandfuru, purrefnum ur hvitlauk med stooludu allisini, d-a-
tokoferylvetnisstiksinati, riboflavini og indsitélhexanikotinati (I voru umsakjandans Limicol®) og minnkun & styrk
lagpéttnikolesterdls i blodi (2). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Synt hefur verid fram & ad
Limicol® leekkar/minnkar kolesterdl 1 blodi. Hatt kolesterodl er dheettupattur i proun kransadasjukdoms*.

Hinn 26. juli 2013 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit (3) Matvaladryggisstofnunarinnar
vardandi umsoknina par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad synt hefdi verid fram 4
orsakatengsl milli neyslu 4 samsetningu af purrefnum ur atipistlalaufum med st6dludum klordégensyrum, monakoélini K
ur raudum gerjudum hrisgrjonum, poélikésandlum r sykurreyr, prosyanidolikfalidum ur berki franskrar strandfuru,
purrefnum ur hvitlauk med stodludu allisini, d-o-tokoferylvetnissuksinati, riboflavini og indsitdlhexanikdtinati i
matvaelunum sem falla undir fullyrdinguna og minnkun 4 styrk lagpéttnikodlester6ls i blodi. bvi atti heilsufullyrding,
sem samrymist peirri nidurstodu, ad teljast uppfylla kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og atti ad baeta henni a
lista Sambandsins yfir leyfoar heilsufullyrdingar.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L 81, 21.3.2023, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 226/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

Spurning nr. EFSA-Q-2012-00968.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2013 11(7), 3327.
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7) Matveeladryggisstofnunin tok fram i aliti sinu ad hin hefdi ekki getad komist ad nidurstddu sinni an priggja ihlutunar-
rannsokna 4 moénnum (4) sem umsakjandinn heldur fram ad njoti einkaleyfisverndar.

8) Eftir vidtoku alits Matvaeladryggisstofnunarinnar for framkvemdastjornin pess a leit vid umsakjandann ad hann skyrdi
nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar krofu hans um einkaleyfisvernd vegna priggja ihlutunarannsokna &
moénnum og kréfu hans um einkarétt 4 ad visa til peirra rannsokna i samraemi vid 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (ESB)
1924/2006.

9) Umsakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16g0 fram hafi hann haft einkaleyfisvernd sem og einkarétt a ad visa
til pessara rannsokna og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessar rannsoknir med logmeetum heetti.
Framkvamdastjornin mat allar videigandi upplysingar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefoi
feert fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (ESB) 1924/2006,
veeru uppfylltar ad pvi er vardar rannsoknirnar sem fullyrt er ad njoti einkaleyfisverndar.

10)  Til samreemis vid pad etti ekki ad nota visindagdgnin og adrar upplysingar sem koma fram i pessum premur
rannsoknum i pagu sidari umseakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar. Af pessum sokum ztti notkun a
heilsufullyrdingunni sem er leyfd med pessari reglugerd ad vera takmorkud vid umsakjandann i fimm ar.

11)  Hins vegar kemur takmorkunin a leyfi fyrir pessari fullyrdingu, og a tilvisunum i rannséknirnar sem finna ma i skra
umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad nota
s6mu fullyrdingu, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru med 16gmaetum heetti
til studnings leyfinu samkvamt pessari reglugerd.

12)  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 peirra og framsetningar ad pvi er petta vardar. Ef ordalag
fullyrdingar sem umsakjandi notar felur i sér sdmu merkingu fyrir neytendur og leyfo heilsufullyrding vegna pess ad
hun stadfestir ad somu tengsl eru fyrir hendi milli matvaelaflokks, matvaela eda eins af innihaldsefnum peirra annars
vegar og heilbrigdis hins vegar @tti su fullyrding pvi ad Iuta somu skilyrdum fyrir notkun og st sem er leyfdo med
pessari reglugerd.

13) 1 samremi vid 20. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 wtti pvi ad uppfera fullyrdingaskrana yfir naringar- og
heilsufullyrdingar sem inniheldur allar leyfdar heilsufullyrdingar.

(*) Barrat E, Zair Y, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M og Peltier SL, 2012, obirt; ,,Effect on
LDL-cholesterol of a large dose of a dietary portfolio supplement in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia: a double-
blind, placebo-controlled study®, birt sem: Barrat E, Zair Y, Sirvent P, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard
JM, Cazaubiel M og Peltier SL, 2012; ,,Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary supplement with plant extracts in subjects
with untreated moderate hypercholesterolaemia: a randomised, double-blind, placebo-controlled study“, European Journal of Nutrition,
25. desember [Rafreen Gtgafa 4 undan prentadri utgafu]; Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard M,
Carpentier YA, Cazaubiel M og Peltier SL, 2012, obirt; ,,A dietary portfolio supplement substantially lowers LDL-cholesterol in subjects
with moderate untreated hypercholesterolaemia: a randomised controlled study®, utgefid sem: Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B,
Vergara C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier YA, Cazaubiel M and Peltier SL, 2013; ,,A combined natural supplement lowers
LDL cholesterol in subjects with moderate untreated hypercholesterolemia: a randomized placebo-controlled trial®. International Journal of
Food Sciences and Nutrition, 2. juli [Rafren Gtgafa 4 undan prentadri utgafu]; Ogier N, Amiot MJ, Georgé S, Maillot M, Mallmann C,
Maraninchi M, Morange S, Lescuyer JF, Peltier SL og Cardinault N, 2013; ,,LDL-cholesterol-lowering effect of a dietary supplement with
plant extracts in subjects with moderate hypercholesterolemia“, European Journal of Nutrition, 52, bls. 547.
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14)  Framkvaemdastjornin tok tillit til athugasemda fra umsakjandanum skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
vid sampykkt pessarar reglugerdar.

15)  Sértzek 16ggjof Sambandsins og landsloggjof gilda um iblondun efna { eda notkun efna i matveli sem og um flokkun
vara sem matvaeli eda lyf. Akvordun vardandi heilsufullyrdingu i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006, s.s.
innfeersla a listann yfir leyfoar fullyrdingar sem um getur i 1. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar, felur ekki i sér leyfi til ad
setja efnid sem fullyrdingin vardar & markad, akvordun um hvort haegt sé ad nota efnid i matveli eda flokkun a tiltekinni
voru sem matveli. Ad pvi er vardar einkum monakolin Gr raudum gerjudum hrisgrjonum voru settar reglur um notkun
pess med reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/860 (5) med pvi ad breyta III. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 (°) til ad beeta efninu a skrana yfir ,,efni sem saeta takmorkunum® og leyfa
pannig notkun 4 moénakdlinum Gr raudum gerjudum hrisgrjénum einungis med tilteknum skilyrdum. I reglugerd (ESB)
2022/860 er einnig kvedid a um videigandi krofur um merkingar 4 6llum matveelum sem innihalda moénakoélin tr
raudum gerjudum hrisgrjonum.

16)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal fera 4 lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar sem kvedid er & um i 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 og hana ma nota fyrir matveeli i
samraemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. gr.

Einungis Laboratoire Lescuyer (7) er heimilt ad nota heilsufullyrdinguna sem sett er fram i vidaukanum, i fimm ar fra
gildistokudegi pessarar reglugerdar i samraemi vid 4. gr. pessarar reglugerdar, nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi til ad nota
somu fullyrdingu an tilvisunar i visindagégnin sem eru verndud skv. 3. gr. eda med sampykki Laboratoire Lescuyer. Eftir ad
pad timabil rennur ut er dllum stjéornendum matvelafyrirtaekja heimilt ad nota pessa heilsufullyrdingu i samreemi vid skilyrdin
sem gilda um hana.

3. gr

Ekki skal nota visindagdgnin ur rannséknunum, sem koma fram i umsoOkninni og voru grundvéllurinn fyrir mati
Matveeladryggisstofnunarinnar & heilsufullyrdingunni, sem um getur i 1. gr., og uppfylla kréfurnar sem melt er fyrir um i
1. mgr. 21. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar an
fyrirframsampykkis Laboratoire Lescuyer.

4. gr.

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

(5) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/860 fra 1. jini 2022 um breytingu 4 III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1925/2006 ad pvi er vardar monakolin ar raudum gerjudum hrisgrjonum. Stjtid. ESB L 151, 2.6.2022, bls. 37.

(%) Reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matveeli. Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26.

(") Heimilisfang: ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Frakkland.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 20. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Leyfo heilsufullyrding

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

Umsakjandi —
heimilisfang

Neringarefhni, annad efni, matvaeli eda
matvelaflokkur

Fullyrding

Skilyrdi fyrir notkun fullyrdingar

Skilyrdi og/eda
takmarkanir a
notkun
matvelanna
og/eda
vidbotaryfirlysing
eda vidvorun

Tilvisunarnamer
alits
Matveeladryggis-
stofnunar Evropu

Heilsufullyrding sem vardar
a-1id 1. mgr. 14. gr. og visar
til minnkunar & sjikdémsa-
heaettu

Laboratoire
Lescuyer, ZAC
de Belle Aire

Nord, 15 rue le
Corbusier, 17440
Aytré, Frakkland

Samsetning af purrefnum ur
etipistlalaufum med  st6dludum
klorogensyrum, monakolini K r
raudum  gerjudum  hrisgrjonum,
polikésandlum ur sykurreyr, prosy-
anidolikfalidum ur berki franskrar
strandfuru, purrefnum ur hvitlauk
med st6dludu allisini, d-o-toko-
ferylvetnisstksinati, riboflavini og
indsitélhexanikotinati.

Samsetning af purrefnum ur eati-
pistlalaufum med st60ludum kloro-
gensyrum, monakolini K Gr raudum

gerjudum hrisgrjonum,
pélikésandlum  ur sykurreyr,
prosyanidolikfaliotum  ar  berki

franskrar strandfuru, purrefnum r
hvitlauk med stooludu allisini, d-a-
tokoferylvetnissuksinati, riboflavini
og indsitélhexanikotinati minnkar
styrk lagpéttnikolesterdls i blodi.
Hatt lagpéttnikolesterdl er aheettu-
pattur i préoun kransadasjukdoms

OF

Einungis ma nota fullyrdinguna um
fedubotarefni sem veita 600 mg af
purrum utdreetti Gr etipistlalaufum
med 30-36 mg af klorogensyru,
500 mg af raudum gerjudum
hrisgrjonum med 2 mg af mon-
akolini K, 10 mg af polikdsandlum
ur sykurreyr, 20 mg af utdraetti ur
berki franskrar strandfuru med
18 mg af prosyanidolikfalidum,
30 mg af purrefnum Ur hvitlauk
med 0,25 mg af allisini, 30 mg af a-

tokoferoljafngildum, 5 mg af
riboflavini og 9 mg af indsitdl-
hexanikotinati,  skipt 1  prja

dagskammta sem skal neytt med
adalmaltidunum.

Q-2012-00968

(") Leyfo 10. april 2023 og notkunin er takmorkud vid Laboratoire Lescuyer, ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Frakklandi, i fimm ar.
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