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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) nr. 432/2012

frá 16. maí 2012

um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrðingar er varða matvæli og vísa hvorki til minnkunar 
á sjúkdómsáhættu né til þroskunar eða heilbrigðis barna (*)

2013/EES/20/08

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS 
HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam
bandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  
nr. 1924/2006 frá 20. desember 2006 um næringar- og heilsu
fullyrðingar er varða matvæli (11), einkum 3. mgr. 13. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)	 Samkvæmt 1. mgr. 10. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 
eru heilsufullyrðingar er varða matvæli bannaðar nema 
framkvæmdastjórnin leyfi þær í samræmi við þá reglugerð 
og að þær séu á lista yfir leyfilegar fullyrðingar.

2)	 Í 2. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 er kveðið 
á um að aðildarríki skuli senda framkvæmdastjórninni 
landslista (e. national list) yfir heilsufullyrðingar er varða 
matvæli, eins og um getur í 1. mgr. 13. gr. þeirrar reglu
gerðar, eigi síðar en 31. janúar 2008. Landslistum yfir 
fullyrðingar skulu fylgja þau skilyrði sem gilda um þær 
og tilvísanir í viðeigandi, vísindalegan rökstuðning.

3)	 Í 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 er kveðið 
á um að framkvæmdastjórnin skuli samþykkja, að höfðu 
samráði við Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir 
nefnd Matvælaöryggisstofnunin), lista yfir leyfilegar 
heilsufullyrðingar er varða matvæli, sem um getur í 1. 
mgr. 13. gr. þeirrar reglugerðar, og öll nauðsynleg skilyrði 
fyrir notkun þeirra eigi síðar en 31. janúar 2010.

4)	 Hinn 31. janúar 2008 höfðu framkvæmdastjórninni 
borist listar með yfir 44 000 heilsufullyrðingum frá 

(*) 	 Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1. Hennar var getið í 
ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 6/2013 frá 1. febrúar 2013 um 
breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) 
við EES-samninginn, biður birtingar. 

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

aðildarríkjunum. Athugun á landslistunum leiddi í ljós 
að vegna margra tvítekninga og í kjölfar viðræðna við 
aðildarríki reyndist nauðsynlegt að taka landslistana 
saman í samsteyptan lista yfir þær fullyrðingar sem 
Matvælaöryggisnefndin átti að veita vísindalega ráðgjöf 
um, hér á eftir nefndur „samsteyptur listi“ (e. consolidated 
list) (2).

5)	 Hinn 24. júlí 2008 sendi framkvæmdastjórnin Matvæla
öryggisstofnuninni formlega beiðni um vísindalegt álit 
skv. 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 ásamt 
umboði og fyrsta hluta samsteypta listans. Síðari hlutar 
samsteypta listans voru sendir í nóvember og desember 
2008. Framkvæmdastjórnin lagði lokahönd á samsteypta 
listann með viðbót sem var framsend Matvælaöryggis­
stofnuninni 12. mars 2010. Í kjölfarið drógu aðildarríki 
til baka nokkrar fullyrðingar í samsteypta listanum áður 
en Matvælaöryggisstofnunin gat metið þær. Vísindalegu 
mati Matvælaöryggisstofnunarinnar lauk með birtingu 
álita hennar á bilinu október 2009 til júlí 2011 (3).

6)	 Við mat sitt komst Matvælaöryggisstofnunin að raun um 
að nokkrar framlagðar fullyrðingar tóku til mismunandi 
fullyrtra áhrifa eða vísuðu til sömu fullyrtu áhrifanna. Þar 
af leiðandi getur verið að heilsufullyrðing, sem fjallað 
er um í þessari reglugerð, standi fyrir eina eða fleiri af 
færslunum í samsteypta listanum.

7)	 Að því er varðar margar heilsufullyrðingar komst Mat­
vælaöryggisstofnunin að þeirri niðurstöðu, á grundvelli 
gagnanna sem lögð voru fram, að orsakatengsl hefðu verið 
staðfest milli tiltekins matvælaflokks, matvæla eða eins 
af innihaldsefnum þeirra og fullyrtu áhrifanna. Heilsu­
fullyrðingar sem samsvara þeim niðurstöðum og uppfylla 
kröfur reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 skulu leyfðar skv. 
3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 og hafðar 
með á lista yfir leyfilegar fullyrðingar.

(2)	 http://www.efsa.europa.eu/en/ndaclaims13/docs/ndaclaims13.zip
(3)	 http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
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8)	 Í 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 er kveðið 
á um að leyfilegum heilsufullyrðingum verði að fylgja 
öll nauðsynleg skilyrði (þ.m.t. takmarkanir) fyrir notkun 
þeirra. Til samræmis við það skal listinn yfir leyfilegar 
fullyrðingar innihalda orðalag viðkomandi fullyrðinga 
og sértæk skilyrði fyrir notkun þeirra og, eftir því sem 
við á, skilyrði eða takmarkanir varðandi notkun og/eða 
viðbótaryfirlýsingu eða viðvörun, í samræmi við reglurnar 
sem mælt er fyrir um í reglugerð (EB) nr. 1924/2006 og 
álit Matvælaöryggisstofnunarinnar.

9)	 Eitt af markmiðum reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 
er að tryggja að heilsufullyrðingar séu sannar, skýrar, 
áreiðanlegar og gagnlegar fyrir neytendur. Að því er 
þetta varðar skal taka tillit til orðalags og framsetningar 
slíkra fullyrðinga. Ef orðalag fullyrðinga felur í sér 
sömu merkingu fyrir neytendur og orðalag leyfilegrar 
heilsufullyrðingar vegna þess að það staðfestir sömu 
tengsl og eru fyrir hendi milli matvælaflokks, matvæla eða 
eins af innihaldsefnum þeirra annars vegar og heilbrigðis 
hins vegar skulu fullyrðingarnar lúta sömu skilyrðum fyrir 
notkun og eru tilgreind fyrir leyfðar heilsufullyrðingar.

10)	 Framkvæmdastjórnin hefur greint ýmsar fullyrðingar, 
sem voru lagðar fram til mats, þar sem vísað er til áhrifa 
plöntu- eða jurtaefna, sem almennt eru nefnd „grasa­
fræðileg“ efni, sem Matvælaöryggisstofnunin hefur ekki 
lokið við vísindalegt mat á. Að auki eru ýmsar heilsu­
fullyrðingar sem annað hvort þarf að meta frekar áður 
en framkvæmdastjórnin getur tekið afstöðu til þess hvort 
rétt sé eða ekki að færa þær inn á listann yfir leyfilegar 
fullyrðingar, eða sem búið er að meta en framkvæmda­
stjórnin getur ekki, vegna annarra lögmætra þátta, lokið 
athugun sinni á að svo stöddu.

11)	 Fullyrðingar, sem Matvælaöryggisstofnunin hefur ekki 
lokið við að meta né framkvæmdastjórnin tekið afstöðu 
til, verða birtar á vefsetri framkvæmdastjórnarinnar (4) 
og halda má áfram að nota þær skv. 5. og 6. mgr. 28. gr. 
reglugerðar (EB) nr. 1924/2006.

12)	 Samkvæmt 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 13. gr. reglugerðar 
(EB) nr. 1924/2006 verða heilsufullyrðingar að byggjast 
á almennt viðurkenndum rannsóknaniðurstöðum. Til 
samræmis við það skal ekki leyfa heilsufullyrðingar, 
sem Matvælaöryggisstofnunin mat ekki jákvætt að því 
er varðar vísindalegan rökstuðning þeirra, vegna þess að 
ekki var komist að þeirri niðurstöðu að orsakatengsl hefðu 
verið staðfest milli matvælaflokks, matvæla eða eins af 
innihaldsefnum þeirra og fullyrtu áhrifanna. Einnig má á 
lögmætan hátt synja leyfis ef heilsufullyrðingar uppfylla 
ekki aðrar almennar og sértækar kröfur reglugerðar (EB) 
nr. 1924/2006, jafnvel þó að jákvætt vísindalegt mat frá 
Matvælaöryggisstofnuninni liggi fyrir. Ekki skal nota 
heilsufullyrðingar sem eru í ósamræmi við almennt viður­
kenndar meginreglur um næringu og hollustu. Matvæla
öryggisstofnunin komst að þeirri niðurstöðu að í tilviki 
einnar fullyrðingar(5) um áhrif fitu á eðlilega upptöku 

(4)	 http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
(5)	 Corresponding to entries ID 670 and ID 2902 in the consolidated list.

fituleysanlegra vítamína og annarar fullyrðingar (6) um 
áhrif natríums á viðhald eðlilegrar vöðvastarfsemi hefði 
orsakasamband verið staðfest. Hins vegar myndi notkun 
þessara heilsufullyrðinga senda neytendum mótsagna­
kennd og ruglandi skilaboð vegna þess að hún myndi 
hvetja til neyslu þessara næringarefna sem evrópsk, 
landsbundin og alþjóðleg yfirvöld ráðleggja neytendum, 
á grundvelli almennt viðurkenndrar vísindalegrar ráð
gjafar, að taka inn í minna magni. Þar af leiðandi eru 
þessar tvær fullyrðingar ekki í samræmi við a-lið annarar 
málsgreinar 3. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 þar 
sem kveðið er á um að notkun fullyrðinga megi hvorki 
vera tvíræð né villandi. Við þetta skal bæta að jafnvel þótt 
viðkomandi heilsufullyrðingar væru einungis leyfðar við 
sérstök notkunarskilyrði og/eða ef þeim fylgdu viðbótar­
yfirlýsingar eða viðvaranir, þá myndi það ekki duga til að 
draga úr ruglingi hjá neytendum og af þessum sökum skal 
ekki leyfa fullyrðingarnar.

13)	 Þessi reglugerð skal koma til framkvæmda innan sex 
mánaða frá gildistökudegi hennar til að gera stjórnendum 
matvælafyrirtækja kleift að laga sig að kröfum hennar, 
þ.m.t. bann, skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1924/2006, við þeim heilsufullyrðingum sem Matvæla­
öryggisstofnunin hefur lokið við að meta og framkvæmda­
stjórnin tekið afstöðu til.

14)	 Í 1. mgr. 20. gr. reglugerðar (EB) nr. 1924/2006 er kveðið 
á um að framkvæmdastjórnin skuli koma á fót og viðhalda 
fullyrðingaskrá Evrópusambandsins yfir næringar- og 
heilsufullyrðingar er varða matvæli, hér á eftir nefnd 
„fullyrðingaskráin“. Fullyrðingaskráin skal innihalda 
allar leyfilegar fullyrðingar og m.a. notkunarskilyrðin sem 
gilda um þær. Fullyrðingaskráin mun einnig innihalda 
lista yfir heilsufullyrðingar, sem hefur verið hafnað, 
ásamt ástæðum fyrir höfnun þeirra.

15)	 Heilsufullyrðingar, sem aðildarríkin hafa dregið til 
baka, skulu ekki færðar inn á listann í fullyrðingaskrá 
Sambandsins yfir fullyrðingar sem hefur verið hafnað. 
Fullyrðingaskráin skal uppfærð reglulega og, eftir því sem 
við á, í kjölfar árangurs í málsmeðferð heilsufullyrðinga 
sem Matvælaöryggisstofnunin hefur ekki lokið við að meta 
og/eða framkvæmdastjórnin ekki enn tekið afstöðu til.

16)	 Við ákvörðun þeirra ráðstafana sem kveðið er á um í 
þessari reglugerð hafa athugasemdir almennings og 
áhugasamra hagsmunaaðila, sem framkvæmdastjórninni 
hafa borist, og sjónarmið þeirra verið tekin til athugunar á 
fullnægjandi hátt.

17)	 Íblöndun efna í matvæli eða notkun efna í þeim, sem og því 
hvort vörur eru flokkaðar sem matvæli eða lyf, er stjórnað 
með sértækri löggjöf Sambandsins og landslöggjöf. Hver 
sú ákvörðun sem tekin er varðandi heilsufullyrðingu í 
samræmi við reglugerð (EB) nr. 1924/2006, t.d. um að 
færa hana inn á listann yfir leyfilegar fullyrðingar sem um 
getur í 3. mgr. 13. gr. reglugerðarinnar, er ekki heimild 

(6)	 Corresponding to entry ID 359 in the consolidated list.
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til að setja á markað það efni sem fullyrðingin er gerð 
um, ákvörðun um hvort nota megi viðkomandi efni í 
matvælum né flokkun tiltekinnar vöru sem matvæla.

18)	 Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, 
eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um matvælaferlið 
og heilbrigði dýra og hvorki Evrópuþingið né ráðið hefur 
andmælt þeim.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Leyfilegar heilsufullyrðingar

1. 	 Listi yfir heilsufullyrðingar sem má nota varðandi mat­
væli, eins og um getur í 3. mgr. 13. gr. reglugerðar (EB) nr. 
1924/2006, er settur fram í viðaukanum við þessa reglugerð.

2. 	 Heilsufullyrðingar, sem um getur í 1. mgr., má nota 
varðandi matvæli í samræmi við þau skilyrði sem sett eru fram 
í viðaukanum.

2. gr.

Gildistaka og beiting

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Hún kemur til framkvæmda frá og með 14. desember 2012.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 16. maí 2012.

	 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

	 forseti.

	 José Manuel BARROSO

___________
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