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FRAMKVZAEMDASTIORN

Reglugero framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 536/2013

2014/EES/4/23

fra 11. juni 2013

um breytingu 4 reglugerd (ESB) nr. 432/2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar
er varda matvzeli og visa hvorki til minnkunar 4 sjikdémsahzettu né til proskunar eda
heilbrigois barna (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evroépusam-

bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr.

1924/2006 fra 20. desember 2006 um nzringar- og

heilsufullyrdingar er varda matveeli (), einkum 3. mgr. 13.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Samkvaemt 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006
sampykkti  framkvemdastjornin  reglugerd (ESB)
nr. 432/2012 fra 16. mai 2012 um samantekt lista yfir
leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matveli og visa
hvorki til minnkunar 4 sjukdomsahattu né til proskunar
eda heilbrigdis barna (?). Listinn, sem var komid 4 med
reglugerd (ESB) nr. 432/2012, inniheldur 222 leyfilegar
heilsufullyrdingar sem svara til 497 faerslna 1 samsteypta
listanum (*) sem lagdur var fyrir Matvaladryggisstofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) til
visindalegs mats.

begar listinn yfir leyfilegar heilsufullyrdingar var
sampykktur lagu p6 fyrir nokkrar heilsufullyrdingar sem
Matvaeladryggisstofnunin hafdi ekki lokid mati 4 eda
framkveemdastjornin hafoi ekki lokid athugun & (4).

Ad bvi er vardar heilsufullyrdingar um Orverur, sem
Matveladryggisstofnunin taldi i frummati sinu ad hefdi
ekki verid lyst & fullnaegjandi hatt, og heilsufullyrdingar
sem hin komst ad peirri nidurstédu um ad ,,gogn
sem 16gd voru fram nagja ekki til ad syna fram &
orsakatengsl® voru framkvamdastjornin og adildarrikin
sammala um ad pau geetu ekki tekid til athugunar hvort
e@tti ad fera per 4 listann yfir leyfilegar fullyrdingar
eda ekki nema Matvaeladryggisstofnunin ynni frekara
mat. Matvaeladryggisstofnunin lauk mati sinu 4 pessum
heilsufullyrdingum og birti alit sin 5. juni og 7. agust
2012 (°) og komst ad beirri nidurstodu, a grundvelli
framlagdra gagna, ad orsakatengsl hefou verid stadfest
milli tiltekins matvelaflokks, matveela eda eins af

*)

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 160, 12.6.2013, bls. 4. Hennar var getid
i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 222/2013 fra 13. desember
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9.

Stjtid. ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1.
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm

Samsvarar 2232 feerslum (ID) i samsteypta listanum.
http://www.efsa.europa.eu/en/publications.htm

4)

5)

6)

7)

innihaldsefnum peirra og fullyrtu &hrifanna ad pvi er
vardar tveer heilsufullyrdingar (°).

Framkvamdastjornin hefur lokid athugun sinni 4 6llum
heilsufullyrdingum, sem lagdar voru fram til mats, nema
fyrir fjora flokka fullyrdinga sem gerdar voru um tiltekna
flokka matveela eda eitt af innihaldsefnum peirra. Pessir
flokkar né yfir fullyrdingar um plontu- eda jurtaefni, sem
almennt eru nefnd ,grasafredileg efni®, fullyrdingar
um tiltekin matveeli, p.e.a.s. matveli til notkunar i mjog
hitaeiningasnaudu mataraedi og matvaeli med skert
laktosainnihald, fullyrdingar um koffin og fullyrdingu um
kolvetni.

A bvi er vardar grasafradileg efni 1étu adildarrikin og
hagsmunaadilar i 1jos ahyggjur af pvi mismunandi vaegi
sem gogn sem byggjast a4 ,hefdbundinni notkun* fa
annars vegar samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 i
tengslum vid heilsufullyrdingar og hins vegar samkvamt
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6.
névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru
monnum (7) pegar um er ad reeda notkun sem jurtalyf sem
hefd er fyrir. bar ed framkvamdastjornin litur svo 4 ad
pessar ahyggjur skipti mali og purfi frekari athugunar og
samrads vid skal einungis taka akvordun um fullyrdingar i
tengslum vid grasafradileg efni (*) begar pessum skrefum
er lokid.

A0 pvi er vardar heilsufullyrdingar sem visa til ahrifa af
mjog hitaeiningasnaudu mataredi (°) og matvela med
skert laktosainnihald ('°) getur yfirstandandi endurskodun
4 10ggjo6f um matveeli til sérstakra, naringarfredilegra
nota () haft ahrif 4 pessar heilsufullyrdingar. Til ad
komast hja hugsanlegu 6samraemi vid pa 10ggjof skal
einungis taka akvordun um heilsufullyrdingar sem visa til
pessara matveela pegar peirri endurskodun er lokid.

AQ pvi er vardar heilsufullyrdingar sem visa til ahrifa
af koffini ('?) 1étu adildarrikin i [jos dhyggjur af oryggi i
tengslum vid neyslu koffins hja mismunandi markhépum
i pjodfélaginu. bPar ed framkvamdastjornin litur svo
a ad pessar ahyggjur skipti mali og ad porf sé a frekari
visindalegri radgjof Matveeladryggisstofnunarinnar skal
einungis taka akvoroun um fullyrdingar i tengslum vid
koffin pegar pvi skrefi er lokid.

Samsvarar feerslum ID 2926 og ID 1164 i samsteypta listanum.

Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

Samsvarar 2078 feerslum (ID) i samsteypta listanum.

Samsvarar ferslu ID 1410 i samsteypta listanum.

Samsvarar ferslum ID 646, ID 1224, ID 1238 og ID 1339 i samsteypta
listanum.

) COM(2011) 353, lokagerd.

Samsvarar feerslum ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736, ID 1101,
ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103 og ID 2375 { samsteypta
listanum.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

AQ pvi er vardar heilsufullyrdingu sem visar til jakveedra
ahrifa kolvetna ('*) hafa tiltekin adildarriki 14tid i 1jos
ahyggjur ad pvi er vardar leyfi fyrir henni par ed pau telja
ad han geti hugsanlega valdid Ovissu hja neytendum,
einkum i 1josi landsbundinnar radgjafar vardandi matar-
01 sem snyst um ad minnka sykurneyslu. bar ed fram-
kvaemdastjornin telur ad pad purfi ad satta andsted
sjonarmid ad pvi er vardar pessa tilteknu fullyrdingu er
porf & frekari greiningu til ad hagt sé¢ ad setja skilyrdi
fyrir notkun fullyrdingarinnar. Par af leidandi skal ekki
taka akvordun um fullyrdinguna um kolvetni fyrr en
beirri greiningu er lokid.

Til ad tryggja gagnsei og réttardryggi fyrir alla hagsmuna-
adila verda fullyrdingar, sem athugun er ekki lokid &,
afram birtar 4 vefsetri framkveemdastjornarinnar ('4) og
par ma nota afram skv. 5. og 6. mgr. 28. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006.

Heilsufullyrdingar sem samsvara nidurstodum Matveala-
Oryggisstofnunarinnar um ad orsakatengsl hafi verid stad-
fest milli matveaelaflokks, tiltekinna matveala eda eins af
innihaldsefnum peirra og fullyrtra ahrifa og sem uppfylla
krofurnar 1 reglugerd (EB) nr. 1924/2006 skulu leyfoar
skv. 3. mgr. 13. gr. peirrar reglugerdar og ferdar inn a
listann yfir leyfilegar fullyrdingar sem komid var 4 med
reglugerd (ESB) nr. 432/2012 (*).

1 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 er kvedid
a4 um ad leyfilegum heilsufullyrdingum verdi ad fylgja
61l naudsynleg skilyrdi (p.m.t. takmarkanir) fyrir notkun
peirra. Til samreemis vid pad skal listinn yfir leyfilegar
fullyrdingar innihalda ordalag vidkomandi fullyrdinga
og sértaek skilyroi fyrir notkun peirra og, eftir pvi sem
vid 4, skilyrdi eda takmarkanir vardandi notkun og/eda
vidbotaryfirlysingu eda vidvorun, i samreemi vid reglurnar
sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 og
alit Matveeladryggisstofnunarinnar.

Samkvaemt 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006 verda heilsufullyrdingar ad byggjast
4 almennt vidurkenndum rannsoknanidurstooum. Til
samreemis vid pad skal ekki leyfa heilsufullyrdingar
sem Matvaladryggisstofnunin mat ekki jakvett ad pvi
er vardar visindalegan rokstudning peirra, annad hvort
medan 4 frummatinu st6d eda i ,,frekara matsferli.

Einnigmaalogmetan hattsynjaleyfis efheilsufullyrdingar
uppfylla ekki adrar almennar og sértaekar krofur reglu-
gerdar (EB) nr. 1924/2006, jafnvel po ad jakveett visinda-
legt mat fra Matvaeladryggisstofnuninni liggi fyrir.
Matveeladryggisstofnunin  komst ad peirri nidurstoou
a0 synt hefdi verid fram & orsakatengsl vardandi eina
fullyrdingu um ahrif L-arginins (') 4 vidhald edlilegrar

)
)
)

(%)

Samsvarar feerslum ID 603 og ID 653 i samsteypta listanum.
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
Samsvarar 16 ferslum (ID) i samsteypta listanum, eins og peer birtast i
vidaukanum vid pessa reglugerd.

Samsvarar feerslu ID 4683 i samsteypta listanum.

losunar & ammoniaki og vardandi adra fullyrdingu um
ahrif L-tyrosins (17) 4 edlilega nymyndun katekolamina.
Framkvaemdastjornin og adildarrikin ihugudu hvort
heimila skyldi heilsufullyrdingar sem samrymdust
pessari nidurstsdu. A grundvelli peirra gagna sem 16gd
voru fram og nyjustu visindapekkingar komst Matvala-
Oryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad ekki veri haegt
a0 skilgreina nein notkunarskilyrdi sem myndu fylgja
heilsufullyrdingunni sem vardar L-arginin (') en fyrir
heilsufullyrdinguna sem vardar L-tyrosin lagdi stofnunin
til ad videigandi skilyrdi fyrir notkun yrdu ad ,matveeli
skulu a.m.k. vera protingjafar eins og fram kemur i
vidaukanum vid reglugerd (EB) nr. 1924/2006% (*°). |
svari Matvaladryggisstofnunarinnar fra 9. ndvember
2012 vid beidni framkveemdastjornarinnar um nanari
utlistun gerdi stofnunin pa athugasemd ad nidurstodur
hennar vegna pessara fullyrdinga byggdust & pekktu
lifefnafreedilegu hlutverki pessara tveggja amindsyra
pegar paer eru i protini. Stofnunin beetti pvi vid ad hun
geeti ekki lagt fram magnmerkingu um naudsynlega
daglega inntoku L-tyrosins og L-arginins sem slikra til ad
framkalla jakvead lifedlisfraeedileg ahrif af hvoru efni fyrir
sig. Samkveemt pvi er ekki mogulegt ad fastsetja sérteek
skilyrdi fyrir notkun pessara fullyrdinga til ad tryggja
ad aminodsyrurnar séu i pvi magni i lokaafurdinni sem
framkallar jakvaed lifedlisfreedileg ahrif af hvoru efni fyrir
sig i samraemi vi0 i. lid b-lidar 1. mgr. 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006. Ekki er hagt a0 abyrgjast jakvaed
ahrif af efninu sem fullyrdingin visar til pegar slik sérteek
notkunarskilyrdi eru ekki til stadar. bar af leidandi gaetu
pessar fullyrdingar villt um fyrir neytendum og skulu ekki
feerdar a listana yfir leyfilegar heilsufullyrdingar.

14) bessi reglugerd skal koma til framkvaemda innan sex
manada fra gildistokudegi hennar til ad gera stjornendum
matveelafyrirteekja kleift ad laga sig ad krofum hennar,
p.m.t. bann, skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, vid Dpeim heilsufullyrdingum sem
Matveladryggisstofnunin hefur lokid vid ad meta og
framkvamdastjornin tekid afstodu til.

15) 1 samreemi vid 1. mgr. 20. gr. reglugerdar (EB) nr.
1924/2006 skal uppfeera fullyrdingaskrana yfir naeringar-
og heilsufullyrdingar er varda matveeli, sem inniheldur
allar leyfoar heilsufullyrdingar og par sem hefur verid
hafnad dsamt astedum fyrir hofnun peirra, med tilliti til
pessarar reglugerdar og frestunar a beitingu hennar.

16) Vid akvordun peirra radstafana sem kvedio er 4 um i
pessari reglugerd hafa athugasemdir almennings og
ahugasamra hagsmunaadila, sem framkvamdastjorninni
hafa borist, og sjdnarmid peirra verid tekin til athugunar &
fullnaegjandi hatt.

17) bvi ber ad breyta reglugerd (ESB) nr. 432/2012 til
samraemis vid pad.

('7) Samsvarar farslu ID 1928 i samsteypta listanum.
('®) http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
(") http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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18) Radstafanirnar, sem kve0id er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um
matveelaferlid og heilbrigdi dyra og hvorki Evropupingio né radid hefur andmeelt peim.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 432/2012 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr

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

Hun kemur til framkvamda fra og med 2. jantar 2014.

Reglugerd bpessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 11. juni 2013.
Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Forseti.

José Manuel BARROSO
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