Nr. 7/146

EES-viobatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.2.2012

REGLUGERDP FRAMKVAMDASTIJORNARINNAR (EB) nr. 353/2008 2012/EES/7/18
fra 18. april 2008

um setningu framkvemdarreglna vardandi umséknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum sem
kveoid er 4 um i 15. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og
heilsufullyrdingar er varda matvaeli ('), einkum 4. mgr. 15.gr.,

ad hofou samradi vid Matveladryggisstofnun Evropu,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1Y)

2)

3)

4)

5)

*)

Med reglugerd (EB) nr. 1924/2006 voru settar reglur
um notkun fullyrdinga sem koma fram i merkingu,
kynningu og auglysingu matvela.

Umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum skulu syna
fram 4 med videigandi og fullnegjandi haetti ad
heilsufullyrdingin sé byggd 4 og sénnud med almennt
vidurkenndum rannsoknanidurstodum, med tilliti til
allra visindagagna, sem tiltek eru, og skal vega pau og
meta.

Eins og kvedid er 4 um i 4. mgr. 15. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006 er naudsynlegt ad setja
framkvemdarreglur vardandi umsoknir um
heilsufullyrdingar sem lagdar eru fram i samremi vid
pa reglugerd, p.m.t. reglur um undirbuning og
framlagningu umsoékna.

Framkvamdarreglurnar skulu tryggja ad
umsoknarmalsskjolin verdi tekin saman 4 pann hatt ad
naudsynlegu visindagdgnin séu skilgreind og flokkud i
peim tilgangi ad Matvaeladryggisstofnun Evropu leggi
mat & umsoknirnar.

Framkvamdarreglunum er fyrst og fremst ®tlad ad vera
almennar leidbeiningar og e0li og umfang beirra
rannsokna, sem eru naudsynlegar vid mat 4 visindalegu
gildi fullyrdingarinnar, getur verid breytilegt eftir edli
hennar.

Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 109, 19.4.2008, bls. 11. Hennar var

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 114/2011 fra
21. oktober 2011 um breytingu a II vidauka (Teknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 70, 22.12.2011, bls. 9.

Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9, med leidréttingum samkveemt Stjtio.
ESB L 12, 18.1.2007, bls. 3. Reglugerdinni var sidast breytt med reglugerd
(EB) nr. 109/2008 (Stjtid. ESB L 39, 13.2.2008, bls. 14).

6)

8)

9)

10)

Umsoknir um heilsufullyrdingar skulu taka mid af peim
krofum sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr.
1924/2006, einkum peim meginreglum og skilyrdoum
sem kvedid er 4 um i 3. og 5. gr. hennar. Gera skal
sérstaka umsokn fyrir hverja og eina heilsufullyrdingu
par sem tegund vidkomandi fullyrdingar er lyst.

Upplysingar og skjol, sem leggja skal fram i samraemi
vid pessa reglugerd, skulu ekki hafa ahrif 4 krofuna sem
Matveladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin) kann ad dska eftir, eftir pvi
sem vid 4, eins og melt er fyrir um i 2. mgr. 16. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

A0 beidni framkvamdastjornarinnar hefur
Matveladryggisstofnunin lagt fram alit um visindalegar
og teknilegar leidbeiningar fyrir undirbuning og
framsetningu  umsokna um  heilsufullyrdingar (2).
Umsoknir skulu gerdar samkvaemt leidbeiningum
Matvaeladryggisstofnunarinnar, asamt framkvemdar-
reglunum, til ad tryggja samremi i umsoknum til
Matveladryggisstofnunarinnar.

Til ad haegt sé ad njota gdds af gagnavernd, eins og
melt er fyrir um {1 21. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, er naudsynlegt ad faera rok fyrir krofum um
vernd einkaleyfisverndadra gagna og hafa 6ll gogn i
sérstokum hluta umsdknarinnar.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
eru 1 samremi vid alit fastanefndarinnar um
matvelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efni

Med bpessari reglugerd eru settar framkvemdarreglur fyrir
eftirfarandi umsoknir:

a)

umsoknir um leyfi, sem lagdar eru fram { samreemi vid 15.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, og
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b) umsoknir, sem eru lagdar fram i samremi vid 18. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, um ad fullyrding verdi
feerd 4 listann sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr.

2. gr.
Gildissvio

Hver umsokn skal adeins varda tiltekid samband milli eins
naeringarefnis eda annars efnis, eda einnar tegundar matvela
eda matvelaflokks, og tiltekinna, fullyrtra ahrifa.

3. gr.
Nénari upplysingar um tegund heilsufullyrdingar

[ umsokninni skal tilgreina um hvada  tegund
heilsufullyrdingar, af peim sem skradar eru i 13. og 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, er ad rada.

4. gr.
Einkaleyfisverndud gogn

Tilgreining 4 upplysingum, sem telja ma einkaleyfisverndud
gdgn, asamt rokstudningi sem unnt er ad sannreyna, e€ins og
um getur i d-lid 3. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006, skulu koma fram 1 sérstokum hluta
umsoknarinnar.

5. gr.
Visindarannsoéknir

Nidurstodur rannsdkna og annad efni, sem um getur i c- og e-
1id 3. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006:

a) skulu einkum felast { rannsoknum 4 moénnum og, ef um er
ad raeda fullyrdingar er varda proskun og heilbrigdi barna,
rannséknum a bérnum,

b) skulu lagdar fram eftir stigskiptu kerfi mismunandi
rannsokna, sem endurspegla hlutfallslegan  styrk
visbendinga, sem unnt er ad afla med mismunandi
rannsoknum.

6. gr.
Skilyroi fyrir notkun

[ samremi vid f-1id 3. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 skulu eftirtalin atridi, auk tillogunnar ad ordalagi
heilsufullyrdingarinnar, falla undir skilyrdi fyrir notkun:

a) markhopurinn sem fyrirhugada heilsufullyrdingin er
&tlud,

b) magn vidkomandi naringarefnis eda annars efnis, eda
matvaela eda matvelaflokks, og pad neyslumynstur sem
parf til ad fa fram jakveedu, fullyrtu ahrifin,

c) yfirlysing, eftir pvi sem vid 4, sem beint er til einstaklinga
sem &ttu ad fordast ad neyta pess naringarefnis eda
annars efnis, eda matvaela eda matvalaflokks, sem
heilsufullyrdingin 4 vid um,

d) varnadarord fyrir neringarefni eda annad efni, eda
matveli eda matvelaflokk, sem liklegt er ad hafi
heilbrigdisdhaettu i for med sér ef peirra er neytt i of

miklum meeli,

e) hvers kyns adrar takmarkanir 4 notkun og leidbeiningar
um undirbining og/eda notkun.

7.gr.

Taeknilegar reglur

Semja skal umsoknina og leggja hana fram i samreemi vid paer
teknilegu reglur sem koma fram i vidaukanum.

8. gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 18. april 2008.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Taeknilegar reglur fyrir gerd og framsetningu umsékna um heilsufullyrdingar

INNGANGUR

bessi vidauki gildir um heilsufullyrdingar er varda neyslu matvela i tilteknum flokki, tiltekinna matvala eda efnispatta
peirra (p.m.t. neringarefni eda annad efni eda samsetning naringarefna/annarra efna), sem nefnast hér 4 eftir einu nafni
,matveeli®.

I peim tilvikum pegar umszkjandinn sleppir hluta af peim gégnum sem krafa er gerd um i pessum vidauka, par ed hann
taldi vist ad peaer attu ekki vid um vidkomandi umsokn, skal gerd grein fyrir 4stedum pess ad gdgnin vantar i umsoknina.

Hugtakid ,,umsokn‘ merkir hér & eftir sjalfsteed malsskjol sem innihalda upplysingarnar og visindagdgnin sem eru 16g0
fram i pvi skyni ad fa heimild fyrir vidkomandi heilsufullyrdingu.

Semja skal eina umsokn fyrir hverja heilsufullyrdingu, en pad merkir ad hver umsokn ma einungis varda tengsl milli
einnar tegundar matvela og einna fullyrtra dhrifa. P er umsakjanda heimilt ad leggja til ad heilsufullyrdingin eigi vio
um margs konar samsetningar matvalategundar i einni og somu umsokn, ad pvi gefnu ad rannsoknanidurstodur gildi um
allar samsetningar matvaela sem vidkomandi heilsufullyrding visar til.

I umsokninni skal koma fram hvort 15gbaert landsyfirvald, annadhvort i adildarriki eda pridja landi, hafi 14tid vinna
visindalegt mat &4 vidkomandi heilsufullyrdingu eda annarri apekkri henni. Ef svo er skal leggja fram afrit af visindalega
matinu.

Til videigandi visindagagna teljast allar nidurstoour rannsokna, hvort sem paer hafa verid gerdar & ménnum eda ekki,
birtar eda Obirtar, sem skipta mali vid sonnun & heilsufullyrdingunni sem sott er um leyfi fyrir, par ed paer fjalla um
tengslin milli vidkomandi matvala og fullyrtu 4hrifanna og innihalda badi gogn sem stydja slik tengsl og gdgn sem
mela gegn peim. Videigandi, birt gégn um &hrif & menn skulu kortlogd med itarlegri yfirferd.

Hvorki skal visa i utdreetti ur fagtimaritum né greinar sem birtast i dagblodum, timaritum, fréttabréfum eda dreifiritum,
sem ekki hafa verid ritrynd. Ekki skal visa i bakur eda bokarkafla fyrir neytendur eda almenna lesendur.

MEGINREGLUR VARDPANDI ViSINDALEGA SONNUN

I umsékninni skulu koma fram 611 visindagdgn sem koma heilsufullyrdingunni vid, hvort sem pau eru birt eda Obirt og
hvort sem pau stydja hana eda maela gegn henni, asamt itarlegu yfirliti yfir gogn ur rannsoknum 4 ménnum, til ad syna
fram 4 ad visindagdgnin sanni heilsufullyrdinguna pegar pau hafa verid vegin og metin i heild. Til ad unnt s¢ ad sanna
heilsufullyrdingu er naudsynlegt ad leggja fram gdgn ur rannsoknum & dhrifum 4 menn sem fjalla um tengslin milli
neyslu vidkomandi matvala og fullyrtu dhrifanna.

[ umsokninni skal vera ad finna itarlega yfirferd 4 gognum tr rannséknum 4 ménnum sem fjalla um pau sérstéku tengsl
sem eru milli matvaelanna og fullyrtu ahrifanna. bessi yfirferd og kortlagningin 4 gognum, sem talin eru eiga vid um
heilsufullyrdinguna, skulu gerdar & kerfisbundinn og gagnsajan hatt til ad syna fram 4 ad umsoknin endurspegli &
vidunandi hatt vaegi allra fyrirliggjandi gagna.

Vid sonnun 4 heilsufullyrdingum skal taka tillit til allra fyrirliggjandi visindagagna og med pvi ad vega og meta gégnin
skal syna fram 4 ad hve miklu leyti:

a) fullyrtu ahrifin af matvaelunum hafa jakveed ahrif 4 heilbrigdi manna,
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b)

<)

d)

stadfest hefur verid ad orsakatengsl séu milli neyslu vidkomandi matvela og fullyrtra dhrifa peirra & menn (s.s. hve
sterk, samramd og sérteek vidkomandi tengsl eru, tengsl skammtastaerdar og svorunar og hversu areidanleg tengslin
eru i liffreedilegu tilliti),

raunhaft er ad innbyrda pad magn matvaela og fylgja pvi neyslumynstri, sem porf er & til ad na fram fullyrtu
ahrifunum pannig ad pad sé hluti af rétt samsettri fedu,

sé tiltekni rannsoknarhopur eda -hopar, sem gagnanna var aflad hja, endurspegla markhépinn sem fullyrdingin er
tlud.

EIGINLEIKAR MATVALA

Veita skal eftirfarandi upplysingar ad pvi er vardar efnispatt matvaelanna, matvelin eda matvalaflokkinn sem
heilsufullyrdingin tengist.

1. Fyrir efnispatt matveela:

a)

b)

uppspretta og nakvaem skilgreining (), s. s. edlis- og efnafredilegir eiginleikar, samsetning og

orverufraedileg innihaldsefni viokomandi efnispatta matvaelanna, eftir pvi sem vid 4.

2. Fyrir matvaeli eda matvelaflokk:

a)

b)

lysing 4 vidokomandi matvelum eda matvalaflokki, p.m.t. lysing & eiginleikum vidkomandi efnividar (matrix)
matveaela og heildarsamsetning, p.m.t. neringarefnainnihald matvaelanna,

uppspretta og nakvaem skilgreining 4 matvelunum eda matvalaflokknum, einkum innihald efnispattarins eda -
pattanna sem tengjast heilsufullyrdingunni.

3. 1 6llum tilvikum:

)

)

b)

<)

d)

e)

breytileiki fra einni framleidslulotu til annarrar, eftir pvi sem vi0 4,

greiningaradferdir sem beitt er,

samantekt, eftir atvikum, 4 rannséknum sem gerdar hafa verid & framleidsluskilyrdum, breytileika milli
framleidslulotna, greiningarferlum, utkomu og nidurstodum ur stodugleikarannsoknum og nidurstoum sem varda
geymsluskilyrdi og geymslupol,

videigandi gogn og rok, eftir atvikum, fyrir pvi ad efnispatturinn, sem heilsufullyrdingin & vid um, sé¢ fyrir hendi i
formi sem mannslikaminn getur nytt sér,

videigandi gogn og rok fyrir pvi ad efnispatturinn nai til aeskilegs stadar i likamanum, sé¢ upptaka ekki naudsynleg til
a0 framkalla fullyrtu ahrifin, t.d. pegar um er ad reda plontusterol, trefjar og mjolkursyrugerla,

oll tiltek gdgn um petti sem kunna ad hafa ahrif & upptoku eda nytingu efnispattarins, sem heilsufullyrdingin
tengist, i likamanum.

(") Visa mé til nakveemra skilgreininga sem eru alpjodlega vidurkenndar, eftir pvi sem vid 4.
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SKIPULAG VIDEIGANDI VISINDAGAGNA

Tilgreindum visindagdgnum skal radad a eftirfarandi hatt: gégn um ahrif & menn, sidan gégn er varda ekki menn, ef vio
a.

Gogn um dhrif 4 menn skulu flokkud samkvamt stigskiptu kerfi mismunandi rannsokna i pessari ro0:

a) ihlutunarrannsoknir, gerdar & moénnum, slembirannsoknir med samanburdi, adrar slembirannsoknir (ekki med
samanburdi), rannsoknir med samanburdi (ekki slembadar), adrar ihlutunarrannsoknir,

b) athugunarrannsoknir & moénnum, aldurshdparannsoknir, tilfellamidadar rannsoknir, pversnidsrannsoknir, gogn Ur
60rum athugunarrannsoknum, t.d. ferilskyrslur,

¢) adrar rannsoknir & ménnum sem beinast ad pvi ad kanna eftir hvada leidum matvzalin geta valdid fullyrtu ahrifunum,
b.m.t. rannsoknir 4 lifadgengi.

Undir gégn er varda ekki menn fellur eftirfarandi:

a) gogn um ahrif & dyr, p.m.t. rannsoknir & pattum sem varda upptdku, dreifingu, efnaskipti, utskilnad matvalanna,
rannsoknir & verkunarmata og adrar rannsoknir,

b) gogn Ur profunum utan lifs eda i glasi, byggd a liffredilegum synum ur annadhvort moénnum eda dyrum sem
tengjast pvi med hvada verkunarmata matveelin geta orsakad fullyrtu ahrifin og adrar rannsoknir er varda ekki menn.

SAMANTEKT VIPEIGANDI VISINDAGAGNA

Auk krofunnar i g-1id 3. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 um ad 16gd s¢ fram samantekt ar umsdokninni skulu
ums&kjendur framvisa samantekt 4 visindagdgnum sem malid vardar og skal hun innihalda eftirfarandi upplysingar:

samantekt gagna ur videigandi rannsoknum 4 moénnum sem syna fram & ad hve miklu leyti gdgnin renna stodum undir
tengslin milli matvelanna og fullyrtu ahrifanna.

samantekt gagna Ur videigandi rannséknum er varda ekki menn sem syna fram & hvernig og ad hve miklu leyti pessar
videigandi rannsoknir er varda ekki menn geta rennt stodum undir tengslin milli matveelanna og fullyrtu ahrifanna hja
monnum,

heildarnidurstédurnar eftir ad gognin hafa verid vegin og metin, ad teknu tilliti til gagnanna { heild sinni, p.m.t. beedi
gbgn sem benda til pess ad tengsl séu fyrir hendi og gdgn sem ekki benda til pess. I heildarnidurstodunum skal skilgreina
vandlega ad hvada marki:

a) fullyrtu ahrif matvaelanna hafa jakvad ahrif & heilbrigdi manna,

b) stadfest hefur verid ad orsakatengsl séu milli neyslu vidkomandi matvela og fullyrtra ahrifa peirra & menn (s.s. hve
sterk, samremd og sérteek vidkomandi tengsl eru, tengsl skammtastaerdar og svorunar og hve areidanleg tengslin eru
i liffredilegu tilliti),

¢) raunhaft er ad innbyrda pad magn matvela og fylgja pvi neyslumynstri, sem porf er 4 til ad nd fram fullyrtu
ahrifunum, pannig ad pad sé hluti af rétt samsettri faedu,

d) sa tiltekni rannsoknarhépur eda -hopar, sem gagnanna var aflad hja, endurspegla markhopinn sem fullyrdingin er
xtlud.
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EFNISSKIPAN UMSOKNARINNAR

Efnisskipan umsokna skal vera sem hér segir. Leyfilegt er ad sleppa tilteknum hlutum ef umsakjandi ferir fyrir pvi
vidunandi rok.

1. hluti — stjérnsyslugogn og teeknileg gogn

1.1.  Efnisyfirlit

1.2. Umsoknareydublad

1.3.  Almennar upplysingar

1.4. ltarlegar upplysingar um heilsufullyrdinguna

1.5.  Samantekt ur umsokninni

1.6.  Tilvisanir

2. hluti — eiginleikar matvzela/efnispatta

2.1.  Efnispattur matveela

2.2.  Matveali eda matvalaflokkur

2.3.  Tilvisanir

3. hluti — heildarsamantekt videigandi visindagagna

3.1.  Toflusett samantekt a 6llum pekktum, videigandi rannséknum

3.2.  Toflusett samantekt & gdgnum ur videigandi rannsoknum & ménnum
3.3.  Skrifleg samantekt 4 gdgnum ur videigandi rannsoknum 4 ménnum
3.4. Skrifleg samantekt 4 gdgnum ur videigandi rannsoknum er varda ekki menn
3.5.  Heildarnidurstodur

4. hluti — pekkt, videigandi visindagogn i heild sinni

4.1.  Kortlagning videigandi visindagagna

4.2.  Videigandi gogn sem kortlogd hafa verid

5. hluti — vidaukar vid umséknina

5.1.  Ordalisti/skammstafanir

5.2.  Afrit/endurprentanir af videigandi, birtum gégnum

5.3. ftarlegar rannsoknarskyrslur um videigandi, obirt gégn

5.4.  Annad




