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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/2340 2023/EES/79/34
fra 30. névember 2022

um breytingu 4 I11. vidauka vio reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 ad pvi
er vardar utdrzetti ir grzenu tei sem innihalda (-)-epigallékatekin-3-gallat (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (1), einkum ii. 1id a-lidar og b-1id 2. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

Samkvemt 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 getur framkvemdastjornin, ad eigin frumkveedi eda a
grundvelli upplysinga fra adildarrikjum, hafid malsmedferd til ad feera efni eda innihaldsefni, sem i eru dnnur efni en
vitamin eda steinefni, &4 skra i IIl. vidauka vid pa reglugerd par sem skrdd eru pau efni sem eru bonnud, sata
takmorkunum eda eru i athugun i Sambandinu med tilliti til notkunar i matveeli, ef efnid tengist hugsanlegri ahaettu fyrir
neytendur eins og kvedid er aum i 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006.

Hinn 12. oktéber 2015 sendu Noregur, Svipjod og Danmork beidni til framkvemdastjérnarinnar um ad hefja
malsmedferd skv. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 vegna hugsanlegrar ahaettu fyrir neytendur sem tengdist inntoku
4 katekinum, einkum (-)-epigallokatekin-3-gallati i itdrattum ur graenu tei sem eru notadir vid framleidslu 4 matvaelum.

Beidni Noregs, Svipjodar og Danmerkur uppfyllti naudsynleg skilyrdi og krofur sem melt er fyrir um i 3. og 4. gr.
framkvemdarreglugerdar framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 (?). Fyrirliggjandi upplysingar, sem beidnin
byggdist 4, innihéldu visindalegt alit um utdraetti ur greenu tei fra Fodevareinstituttet vid Danmarks Tekniske Universitet
(3) og Oryggismat 4 magni (-)-epigallokatekin-3-gallats i utdrattum ur greenu tei, sem eru notadir i fadubodtarefni, sem
Folkehelseinstituttet i Noregi (4) framkveemdi.

bess vegna for framkvemdastjornin fram 4 pad vido Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladr-
yggisstofnunin) ad hun skiladi visindalegu aliti um mat & oryggi katekina i greenu tei Gr 6llum faedugjofum i samraemi
vid 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006.

Grent te er framleitt Gr laufum Camellia sinensis (L.) Kuntze an gerjunar, sem leidir til pess ad i pvi eru flavanodl,
almennt nefnd katekin, og par af skiptir (-)-epigallokatekin-3-gallat mestu mali. Unnt er ad neyta katekina i grenu tei
sem hefobundins seydis ur greenu tei, tedrykkja sem eru endurgerdir med pvi ad beeta vatni i pa eda sem fedubodtaretna
sem innihalda utdraetti ur greenu tei med mjog mismunandi magni af (-)-epigallokatekin-3-gallati.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 310, 1.12.2022, bls. 7. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 214/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26.

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 fra 11. april 2012 um framkvemdarreglur vegna beitingar 8. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matveeli (Stjtio. ESB L 102, 12.4.2012, bls. 2).

,,Opinion on green tea extracts and green tea infusion* — Danmarks Tekniske Universitet (2015).

»Safety assessment on levels of (-)-Epigallocatechin-3-gallate (EGCG) in green tea extracts used in food supplements”, Folkehel-
seinstituttet i Noregi (2015).
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6) Hinn 10. april 2017 auglysti Matvaladryggisstofnunin opinberlega eftir gdgnum um nyjar visindalegar upplysingar ad
pvi er vardar notkun a katekinum i greenu tei til ad fa skjalfestar upplysingar fra hagsmunaadilum sem skipta mali fyrir
mat 4 pessum efnum r 6llum upptdkum i matvaelum, p.m.t. blondur & bord vid faedubdtarefni og seydi. P barust engin
gbgn fra hagsmunaadilum um magn katekina i utdrattum ur greenu tei sem notad er til framleidslu a feedubdtarefnum.

7) Hinn 14. mars 2018 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit um Oryggi katekina i grenu tei ().
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i pvi aliti ad katekin Gr greenu tei i seydi sem er tilreitt &
hefobundinn hatt og drykkjum sem hafa verid endurgerdir med sambeerilegri samsetningu og hefdbundid seydi Ur graenu
tei teljist alla jafha Sruggt samkvemt forsendunni um &ryggisnalgun (e. safety approach) ad pvi tilskildu ad inntekid
magn svari til inntekins magns sem tilkynnt er um i adildarrikjum. Medaltal daglegrar inntdku a (-)-epigallokatekin-3-
gallati vegna neyslu & seydi ur greenu tei er a bilinu 90 til 300 mg/dag.

8) Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstdou, byggt a fyrirliggjandi gégnum um hugsanleg, skadleg ahrif
katekina i greenu tei a lifrina, ad visbendingar séu um bad i kliniskum inngripsrannséknum ad inntaka skammta, sem
nema 800 mg eda meira af (-)-epigallokatekin-3-gallati & dag, i formi faedubotarefnis hafi reynst valda tolfraedilega
markteekri aukningu 4 transamindsum i sermi hja medhondludum hopi, borid saman vid samanburdarhép, sem bendir til
lifrarskaoa.

9) [ pvi aliti Gtskyrdi Matvaeladryggisstofnunin ad ymiss konar dvissa rikti vardandi vahrif af voldum katekina i greenu tei
og liffreedileg og eiturefnafraedileg ahrif peirra. Pvi gat hun ekki veitt radgjof vardandi inntekid magn katekina 1 graenu
tei med faedu sem gefur ekki tilefni til dhyggna af skadlegum dhrifum 4 heilbrigdi ad pvi er vardar almenning og, eftir
pvi sem vid 4, vidkvema undirhdpa ibla. Efnasamsetningin, p.m.t. innihald (-)-epigallokatekin-3-gallats, er mjog
breytileg og fer eftir plontuyrki, vaxtarumhverfi, arstid, aldri laufa og framleidsluskilyrdoum, og 6vissa rikir um hvernig
ahrif framleidsluadferdirnar hafa 4 samsetningu utdreginna katekina og annarra efna sem eru notud til ad framleida
utdreetti ur grenu tei. Matveladryggisstofnunin benti 4 takmorkud gdgn um tengsl milli skammts og svorunar milli
skammta af (-)-epigallokatekin-3-gallati og 6edlilegra lifrargilda sem eru naudsynleg til ad meta hvada skammtur af (-)
-epigallokatekin-3-gallati myndi ekki hafa ahrif 4 lifrargildi. Enn fremur rikir 6vissa um hvort alvarlegri ahrif 4 lifur geti
komid fram eftir langvarandi notkun & utdrattum ur graenu tei sem og vardandi gangvirki sem leida til skammtahddra
eiturhrifa 4 lifur vegna (-)-epigalldkatekin-3-gallats. Pau gangvirki sem leida til eiturhrifa & lifur i peim sjaldgaefu
tilvikum um lifrarskemmdir sem greint hefur verid fra eftir neyslu 4 seydi ur grenu tei eru Oviss og
Matvaeladryggisstofnunin greindi fra pvi ad slik tilvik stafi liklega af ofurneemissvorun; pess vegna eru ekki skyr tengsl
vid skammt, ikomuleid eda hversu lengi efnid er gefid inn.

10) A0 teknu tilliti til pess ad Matveeladryggisstofnunin gat ekki akvardad daglega inntdoku 4 katekinum i graenu tei i
matvaelum sem gefur ekki tilefni til dhyggna fyrir heilbrigdi manna og ad teknu tilliti til verulegra skadlegra ahrifa &
heilbrigdi sem tengjast daglegri inntdku sem nemur 800 mg eda meira af (-)-epigallokatekin-3-gallati atti ad banna
iblondun (-)-epigallokatekin-3-gallats Gr utdrattum r graenu tei i matveeli eda notkun pess vid framleidslu & matvaelum i
magni sem nemur 800 mg eda meira & hvern daglegan skammt af matveelum. bvi etti ad faera utdreetti Gr greenu tei sem
innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat inn 1 B-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 og iblondun peirra i
matveali eda notkun peirra vid framleidslu 4 matvelum tti eingdngu ad vera leyfo ad uppfylltum peim skilyrdum sem
tilgreind eru i peim vidauka.

11) 1 aliti sinu fra 14. mars gat 2018 Matveladryggisstofnunin ekki tilgreint inntekid magn katekina i greenu tei med faedu
sem gefur ekki tilefni til ahyggna af skadlegum ahrifum 4 heilbrigdi ad pvi er vardar almenning og, eftir pvi sem vid 4,
vidkvaema undirhdpa ibua. bar ed enn er moguleiki & skadlegum ahrifum 4 heilbrigdi sem tengist daglegri inntdku sem
er undir 800 mg af (-)-epigallokatekin-3-gallati ur utdrattum ur greenu tei en visindaleg dvissa er vidvarandi i pessu tilliti
®tti ad setja utdretti ur graenu tei sem innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat i athugun hja Sambandinu og skra pa i
C-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006. Ad teknu tilliti til peirrar 6vissu sem Matvaladryggisstofnunin

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2018 16(4), 5239.
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

lysti 1 aliti sinu fra 14. mars 2018 og tilmela hennar um ad gera @tti rannsoknir til ad dkvarda skammtasvorun fyrir
eiturhrif & lifur vegna katekina i greenu te og rannsaka breytileika milli tegunda og innan tegunda er hagsmunaadilum
heimilt leggja fram, skv. 4. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006, pau gdgn sem eru naudsynleg til ad syna fram a
Oryggi utdratta Gr graenu tei i samraemi vid 5. gr. framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 307/2012.

[ samraemi vid 5. mgr. 8. gr. @tti framkvaemdastjornin ad taka 4kvordun um pad innan fjdgurra ara fra gildistoku
pessarar reglugerdar hvort baeta eigi utdrattum Ur graenu tei sem innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat vid i A-hluta eda
B-hluta III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, eins og vid a, ad teknu tilliti til alits Matvaeladryggis-
stofnunarinnar vardandi 611 framl6gd gogn.

f 3. mgr. 6. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (6) er pess krafist ad i merkingum fadubdtarefna sé
tilgreindur sa skammtur af vorunni sem melt er med til daglegrar neyslu asamt varnadarordum um ad fara ekki yfir
uppgefinn radlagdan dagsskammt. bar ed hagt er ad neyta mismunandi matvela eda fedubdtarefna sem innihalda
utdraetti Gr greenu tei 4 einum degi er dhetta 4 ad inntekid magn hja neytendum fari yfir hdmarksdagskammtinn fyrir (-)-
epigallokatekin-3-gallat. bvi er naudsynlegt ad kveda 4 um videigandi kréfur um merkingar 4 6llum matvelum sem
innihalda tdreetti Gr greenu tei sem innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat.

[ aliti sinu fra 14. mars 2018 melti Matvaeladryggisstofnunin med pvi ad innihald (-)-epigallokatekin-3-gallats kaemi
fram 1 merkingum 4 vorum med grenu tei, einkum faedubotarefnum. Mikilvaegt er ad tryggja & skilvirkan og
sannprofanlegan hatt ad neytendur geti ekki ordid fyrir vahrifum fra (-)-epigallokatekin-3-gallati ur utdrattum Gr greenu
tei 1 magni sem Matvaeladryggisstofnunin telur ad sé skadlegt fyrir heilbrigdi manna. Pvi er naudsynlegt ad kveda 4 um
videigandi krofur um merkingar par sem innihald (-)-epigallokatekin-3-gallats i hverjum skammti af matvelunum er
tilgreint.

Matvaeladryggisstofnunin tok einnig fram i aliti sinu fra 14. mars 2018 ad utdreettir ur greenu tei, sem eru gefnir inn
pegar fastad er og sem fordastautur, leioi til umtalsverdrar steekkunar & flatarmalinu undir ferlinum sem synir styrk (-)
-epigallokatekin-3-gallats i bloOvokva & moti tima, samanborid vid gjof med matvelum og i skiptum skommtum, og ad
synt hafi verid fram a ad fasta auki eiturhrif vegna katekina i greenu te hja tilraunadyrum. Pvi er naudsynlegt ad vara
neytendur vid pvi ad neyta ekki blandna med tdreetti Gir graenu tei i matvaelum a fastandi maga.

Matveeladryggisstofnunin tok enn fremur fram i aliti sinu fra 14. mars 2018 ad engin af inngripsrannséknunum tok til
pungadra kvenna og kvenna med barn a brjosti, ungbarna & brjosti og barna undir 18 ara aldri og pvi er enn moguleiki &
skadlegum ahrifum & heilbrigdi sem tengjast notkun & katekinum i graenu tei hja pessum vidkvemu neytendahdopum. bvi
er rétt ad lata koma fram varnadarord um notkun matvela sem innihalda utdraetti Gr greenu tei hja pessum vidkvemu
neytendahopum.

bessi reglugerd @tti ekki ad hafa ahrif 4 notkun 4 (-)-epigallokatekin-3-gallati sem mjog vel hreinsudum utdreetti ur
grenu te ur laufum (Camellia sinensis (L.) Kuntze), sem inniheldur a.m.k. 90% af (-)-epigallokatekin-3-gallati, i
styrktum matvelum og i fadubdtarefnum. Efnid er druggt og leyft til notkunar sem nyfedi samkvaemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 (7) og fellur undir notkunarskilyrdi og ndkvama skilgreiningu sem melt er
fyrir um i framkvaemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (8).
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Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtid. ESB L 327,11.12.2015, bls. 1).

Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
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18)  Veita @tti hefilegan frest til ad gera stjornendum matvelafyrirtaekja kleift ad adlagast nyju krofunum sem settar eru

fram i pessari reglugerd. Ad teknu tilliti til Sryggisvanda etti slikt timabil einungis ad varda vorur sem pegar hafa verio

settar 4 markad 4 16glegan hatt fyrir gildistoku pessarar reglugerdar.

19)  Dbvi «tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1925/2006 til samreemis vid pad.

20)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.

Akvadum II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi ferslu er baett vid 1 stafréfsroo i téflunni i B-hluta:

Efni sem seaetir takmorkunum Notkunarskilyrdi

Viobotarkrofur

,Utdraettir Gr greenu tei sem Daglegur skammtur af matvaelum
innihalda (-)-epigallokatekin-3-  |skal innihalda minna en 800 mg
gallat (*) af (-)-epigallokatekin-3-gallati

A merkimidanum skal koma fram hamarksfjoldi
skammta af matvelunum til daglegrar neyslu og
varnadarord um  ad dagleg inntaka  af
(-)-epigallokatekin-3-gallati skuli ekki fara yfir
800 mg.

A merkimidanum  skal  tilgreina  innihald
(-)-epigallokatekin-3-gallats i hverjum skammti af
matvelunum.

Merkimidinn skal innihalda eftirfarandi varnadarord:

»Ef pu neytir annarra vara sem innihalda grent te
sama dag attir pu ekki ad neyta vorunnar*.

»Pungadar konur eda konur med barn 4 brjosti eda
born undir 18 éra aldri @ttu ekki ad neyta vorunnar*.

@ e

,,Ekki @tti ad neyta vorunnar 4 fastandi maga“.

(*) A0 undanskildum vatnskenndum tutdrattum r greenu tei sem innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat sem eru, eftir endurupplausn i
drykkjarvérum, med samsetningu sem er sambzarileg vid hefdbundid seydi r graenu tei.

2) Eftirfarandi feerslu er beett vio i stafrofsrod i C-hluta:

,Utdrzttir Gr greenu tei sem innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat (*)

(*) Ad undanskildum vatnskenndum utdrattum ur greenu tei sem innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat sem eru, eftir
endurupplausn i drykkjarvérum, med samsetningu sem er sambarileg vid hefdbundid seydi ur greenu tei.

2.11.2023
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2. gr.

Matveli sem innihalda tdreetti ur greenu tei sem innihalda (-)-epigallokatekin-3-gallat, sem uppfylla ekki krofurnar i pessari
reglugerd og voru sett 4 markad a loglegan hatt fyrir gildistoku pessarar reglugerdar, mega vera afram a markadi til
21. juni 2023.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 30. ndvember 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



