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REGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2024/2105 2025/EES/10/49
fra 31. juli 2024

um synjun leyfis fyrir heilsufullyrdingu er vardar matvzli og visar hvorki
til minnkunar a sjikdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema framkvaemdastjornin
leyfi paer 1 samraemi vid pa reglugerd og ad paer séu 4 lista Sambandsins yfir leyfdar heilsufullyrdingar.

2) I 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtzekja skulu senda 15gbaeru
yfirvaldi adildarrikis umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logbeer landsyfirvold skulu framsenda gildar umsoknir
til Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) til visindalegs mats og einnig til
framkvamdastjornarinnar og annarra adildarrikjanna til upplysingar.

3) Eftir mottoku umsoknar skal Matvaladryggisstofnunin skila aliti um vidkomandi heilsufullyrdingu innan fimm manada.

4) Framkvamdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingin skuli leyfd, ad teknu tilliti til alits Matveeladryggis
stofnunarinnar. Framkvamdastjornin skal p6, i samreemi vid 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid pessa athugun
einnig taka tillit til annarra 16gmatra patta sem skipta mali i pessu tilliti.

5) [ kjolfar umsoknar fra BENEO GmbH, sem 16gd var fram skv. 1. mgr. 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vardandi
heilsufullyrdingu i skilningi 5. mgr. 13. gr., var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem
vardar isomaltulosa og hvernig hann studlar ad edlilegum orkugaefum efnaskiptum (spurning nr. EFSA-Q-2021-00073).
Fullyrdingin sem umsakjandinn lagdi til var svohljodandi: ,Neysla matveela/drykkja sem innihalda isomaltalosa
(Palatinose ™) sem kemur { stad annars sykurs studlar ad edlilegum orkugaefum efnaskiptum en med haegara vatnsrofi*.
A0 beidni Matveladryggisstofnunarinnar, en samkvamt henni er tillag blodsykurshaekkandi kolvetna (p.m.t.
isdmaltulosa) til orkugaefra efnaskipta ekki had hrada vatnsrofs i glukosa, takmarkadist gildissvid visindalega matsins,
med sampykki umsakjandans, vid tillag isomaltalosa sem glukosagjafa til edlilegra orkugaefra efnaskipta. Markhop-
urinn er almenningur.

6) Hinn 15. september 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit (2) um pa fullyrdingu par sem hun komst
ad peirri nidurstodu, a grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram, ad synt hefdi verid fram a orsakatengsl milli neyslu a
isdmaltalosa og pess ad studlad veri ad orkugafum efnaskiptum. Par €0 tillagio til orkugefra efnaskipta einskordast
ekki vid isomaltilosa heldur gildir um 61l meginnaringarefni sem innihalda orku (p.e. kolvetni, prétin og fitu) sem veita
likamanum efhaskiptanlega orku og allt magn pessara meginnearingarefna myndi studla ad fullyrtu ahrifunum gat
Matveaeladryggisstofnunin po ekki fastsett skilyrdi fyrir notkun a pessari fullyrdingu.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/2105, 1.8.2024. Hennar var getio i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 274/2024 fra
6. desember 2024 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vido EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(10), 6849.
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7) Samkveemt 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 skulu heilsufullyrdingar byggjast a almennt
vidurkenndum rannsoknanidurstodum. Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1934/2006 skulu heilsufullyrdingar einnig vera
sannar, skyrar, areidanlegar og gagnlegar fyrir neytendur vid val 4 heilsusamlegri feedu. { pvi tilliti er pess einnig gerd st
krafa i 2. mgr. 5. gr. ad einungis megi nota heilsufullyrdingu ef buast ma vid ad medalneytendur skilji jakvaedu ahrifin
sem koma fram i fullyrdingunni. Synja mé leyfis 4 16gmatan hatt ef heilsufullyrdingar uppfylla ekki adrar almennar og
sértaekar krofur reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, jafnvel b6 ad jakveett visindalegt mat frd Matvaeladryggisstofnuninni
liggi fyrir. EKki &tti ad nota heilsufullyrdingar sem eru i 6samraemi vid almennt vidurkenndar meginreglur um naringu
og hollustu. I pessu tiltekna tilviki myndi notkun slikrar heilsufullyrdingar senda neytendum métsagnakennd og ruglandi
skilabod. fsomaltalosi er tvisykra sem samanstendur af einni glikdsa- og einni fruktosasameind og pess vegna myndi
slik heilsufullyrding hvetja til neyslu pessara sykra sem landsyfirvold og alpjodleg yfirvold radleggja neytendum, a
grundvelli almennt vidurkenndrar visindalegrar radgjafar, ad taka inn i minna magni.

8) bar af leidandi er heilsufullyrding eins og lyst er hér ad framan ekki i samreemi vid a-lid annarrar malsgreinar 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 par sem kvedid er & um ad notkun neringar- og heilsufullyrdinga eigi hvorki vera
tvired né villandi. Vio petta mé4 bata ad jafnvel pott vidkomandi heilsufullyrding veri einungis leyfo vid sérstok
notkunarskilyrdi og/eda ef henni fylgdu vidbotaryfirlysingar eda vidvaranir, pa myndi pad ekki duga til ad draga ur
ruglingi hja neytendum og af pessum sokum etti ekki ad leyfa skraningu hennar a lista Sambandsins yfir leyfilegar
heilsufullyrdingar. St nidurstada er einnig i samraemi vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2015/8 (3) sem
inniheldur somu nidurst6du vardandi glikdsa og tillag til orkugeaefra efnaskipta.

9) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjandanum sem barust framkveemdastjorninni i tengslum vid 6. mgr.
16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 vid sampykkt pessarar reglugerdar.

10)  Haft var samrad vid adildarrikin i tengslum vid fund vinnuhdpsins um neringar- og heilsufullyrdingar 11. juli 2022.

11)  Radstafanirnar, sem kvedid er a4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Heilsufullyrdinguna, sem sett er fram i vidauka vid pessa reglugerd, skal ekki faera a lista Sambandsins yfir leyfoar
heilsufullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2015/8 fra 6. jantiar 2015 um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matvaeli
og visa hvorki til minnkunar & sjikdomsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtid. ESB L 3, 7.1.2015, bls. 6)
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2. gr.

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

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

Gjort 1 Brussel 31. juli 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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