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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKYV AZMDASTJORNARINNAR 2016/EES/52/15
(ESB) 2016/128

fra 25. september 2015

um vidbzaetur vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardoar
sérteekar samsetningar- og upplysingakrofur fyrir matveeli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraeodilegum tilgangi (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 frd 12. jini 2013 um matveli sem eru &tlud
ungbdrnum og smabornum, matvaeli sem eru notud i sérstokum leknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi
i stad alls annars fadis og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvaemdastjornarinnar
96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/39/EB og reglugerdum
framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (1), einkum 1. mgr. 11. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/21/EB (?) er melt fyrir um samraemdar reglur um sérfadi sem er notad i
sérstokum leeknisfradilegum tilgangi innan ramma tilskipunar Evropupingsins og radsins 2009/39/EB (3).

2)  Tilskipanir 2009/39/EB og 1999/21/EB eru felldar ur gildi med reglugerd (ESB) nr. 609/2013. I peirri reglugerd
er meaelt fyrir um almennar kréfur vardandi samsetningu mismunandi flokka matvala og upplysingar um pa, m.a.
matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi. Framkvamdastjornin verdur ad sampykkja sértaekar
samsetningar- og upplysingakrofur fyrir matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi me0 tilliti til
akvaeda tilskipunar 1999/21/EB.

3) Matvaeli sem eru notud i sérstokum, laknisfreedilegum tilgangi eru proud i nanu samstarfi vid faglaerda
heilbrigdisstarfsmenn sem fzdi handa sjuklingum sem hafa ordid fyrir ahrifum af tilteknum sjukdomi, réskun eda
heilsufarsastandi, sem peir hafa verid greindir med eda eru vannaerdir af voldum peirra, sem gerir pessum sjiklingum
omogulegt eda mjog ordugt ad uppfylla naeringarparfir sinar med neyslu annarra matveela. Af pessum s6kum ber ad
nota matvaeli sem eru notud i sérstokum, lacknisfraedilegum tilgangi samkvamt lacknisradi og hugsanlega med adstod
annars heefs fagfolks i heilbrigdispjonustu.

4)  Samsetning matvala, sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi, getur verid mjog breytileg og fer m.a.
eftir pvi hver sjikdomurinn, réskunin eda heilsufarsastandid, sem sérfaedismedferdin, sem varan er atlud fyrir, er,
aldri sjuklinganna og hvar peir fa heilbrigdispjonustu sem og fyrirhugadri notkun vérunnar. Einkum er unnt ad flokka
matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi i mismunandi flokka eftir pvi hvort samsetningin er
st60lud eda sérstaklega adlogud ad pvi er vardar neringarefni vegna sjikdoms, roskunar eda heilsufarsastands og eftir
pvi hvort pau eru eini neringargjafinn fyrir pa einstaklinga sem pau eru atlud eda ekki.

5)  Vegna hinnar miklu fj6lbreytni matveela sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi, hinnar hr6du préunar
i visindapekkingu sem pau byggjast 4 og naudsynjar pess ad tryggja vidunandi sveigjanleika til ad préa nyjungar i
vorum pykir ekki rétt ad maela fyrir um reglur um samsetningu slikra matveela i smaatridum. Hins vegar er mikilvaegt
a0 setja meginreglur og krofur sem eiga sérstaklega vid um bau til ad tryggja ad pau séu 6rugg, holl og arangursrik
fyrir pa einstaklinga sem pau eru &tlud a grundvelli almennt vidurkenndra visindagagna.

6) Einkum etti neringarfredileg samsetning matvela, sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi og eru
proéud til ad fullnaegja neringarporfum ungbarna, ad byggjast 4 samsetningu fyrir ungbarnablondur og stodblondur i
pvi skyni ad taka tillit til sérstakra neeringarparfa ungbarna. Ad teknu tilliti til pess ad ungbarnablondur og stodblondur
eru @tladar heilbrigdum ungbdrnum atti pd ad kveda a um undanpagur fyrir matvaeli sem eru notud i sérstokum,
laeknisfreedilegum tilgangi, sem eru proud til ad fullnagja neringarpérfum ungbarna, ef slikt er naudsynlegt vegna
fyrirhugadrar notkunar & vorunni.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 25, 2.2.2016, bls. 30. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 143/2016 fra 8. jili 2016 um
breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtido. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 35.

(® Tilskipun framkvemdastjornarinnar 1999/21/EB fra 25. mars 1999 um sérfdi sem er notad i sérstokum laeknisfraeedilegum tilgangi (Stjtio. EB L 91,
7.4.1999, bls. 29).

(®) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/39/EB frd 6. mai 2009 um matveeli sem eru @tlud til sérstakra neeringarlegra nota (Stjtid. ESB L 124, 20.5.2009,
bls. 21).
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7) Mikilvaegt er ad setja grundvallarreglur um magn vitamins og steinefna i matvaelum sem eru notud i sérstékum,
leeknisfreedilegum tilgangi til ad tryggja frjalst fledi vara, sem eru mismunandi ad samsetningu til, sem og
neytendavernd. Slikar reglur @ttu ad byggjast a reglunum i tilskipun 1999/21/EB ad pvi gefnu ad hingad til hafi
peer tryggt fullneegjandi ramma ad pvi er vardar matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi.
[ reglunum etti ad koma fram ligmarks- og hiamarksmagn ef um er ad reda vorur sem teljast fullnagja llum
neringarpdrfum og na yfir naeringarparfir sjuklingsins og eingéngu hamarksmagn i tilvikum par sem um er ad reda
vorur sem teljast ekki fullnagja 6llum naeringarpoérfum, med fyrirvara um breytingar ad pvi er vardar eitt eda fleiri
bessara naringarefna sem teljast naudsynleg fyrir fyrirhugada notkun vorunnar.

8) Samkvemt reglugerd (ESB) nr. 609/2013 verdur framkvamdastjornin ad sampykkja akvaedi sem takmarka eda
banna notkun varnarefna og um varnarefnaleifar { matvaeelum sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi
sem eru proud til ad fullnaegja naeringarporfum ungbarna og sméabarna. Pbar ed Matvaladryggisstofnun Evropu parf
a0 framkvama itarlegt mat & ymsum pattum, p.m.t. hversu videigandi eiturefnafraedilegu vidmiounargildin eru fyrir
ungbdrn og smaborn, tekur téluverdan tima ad sampykkja akvaeodi sem eru i samraeemi vid nuverandi visindapekkingu.

9)  Ekki er mealt fyrir um slikt i tilskipun 1999/21/EB. 1 tilskipunum framkvamdastjornarinnar 2006/125/EB (*) og
2006/141/EB (°) er po sem stendur meelt fyrir um sérteekar krofur i pessu tilliti ad pvi er vardar matveli fyrir heilbrigd
ungbdrn og smaborn 4 grundvelli tveggja élita visindanefndarinnar um matveeli fra 19. september 1997 (°) og 4. juni
1998 (7).

10) Meo tilliti til pess ad pessi framselda reglugerd skal sampykkt fyrir 20. juli 2015, i samrami vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, etti & pessu stigi ad taka vidkomandi fyrirliggjandi kréfur i tilskipunum 2006/125/EB og 2006/141/
EB upp i pessa reglugerd. bo er rétt ad nota hugtokin i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 (®).

11) A grundvelli varidarreglunnar eru fastsett afar lag gildi, sem nema 0,01 mg/kg, fyrir leifar allra varnarefna. A3 auki
eru settar enn strangari takmarkanir fyrir faein varnarefni eda umbrotsefni varnarefna par sem hamarksgildi leifa, sem
nema 0,01 mg/kg, fyrir leifar efhanna geetu jafnvel, 1 verstu tilvikum, leitt til vahrifa 4 ungbérn og sméabdrn par sem
farid er yfir asattanlega, daglega inntdku.

12) Bann vid notkun tiltekinna varnarefna tryggir ekki endilega ad matveli sem eru notud i sérstékum, laeknisfraedilegum
tilgangi, sem eru proud til ad fullnegja neringarpérfum ungbarna og smabarna, séu laus vid pessi varnarefni par ed
sum varnarefni eru pravirk i umhverfinu og hagt er ad finna leifar peirra i matvaelunum. Af pessum sokum teljast
pessi varnarefni ekki hafa verid notud ef leifarnar eru undir tilteknu gildi.

13) Matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi verda ad vera i samreemi vio reglugerd Evropupingsins
og radsins (ESB) nr. 1169/2011 (°). Til pess ad taka til greina sérstakt edli matveela sem eru notud i sérstokum,
leknisfreedilegum tilgangi atti i pessari reglugerd ad meala fyrir um vidbaetur og undanpagur ad pvi er vardar pessar
almennu reglur, eftir pvi sem vio a.

14) Fyrir pessa tegund matveela atti ad vera skylt ad veita allar upplysingar sem naudsynlegar eru til ad tryggja rétta notkun
matvzla sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi. I pessum upplysingum attu ad vera upplysingar um
eiginleika og sérkenni, m.a. i tengslum vid sérstaka vinnslu og samsetningu, neringarfraeedilega samsetningu og

(*) Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2006/125/EB fra 5. desember 2006 um unnin matveeli med korn sem uppistddu og barnamat fyrir ungbdrn og
smaborn (Stjtid. ESB L 339, 6.12.2006, bls. 16).

(®) Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2006/141/EB fra 22. desember 2006 um ungbarnabldndur og stodbléndur og um breytingu 4 tilskipun 1999/21/EB
(Stjtio. ESB L 401, 30.12.2006, bls. 1).

(°) ,,Opinion of the Scientific Committee for Food on a maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young
children® (birt 19. september 1997).

(7) ,.Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum Residue Limit (MRL) of
0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children (sampykkt af halfu visindanefndarinnar 4. juni 1998).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu pldntuverndarvara 4 markad og um nidurfellingu 4 tilskipu-
num radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls.1).

(°) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktober 2011 um midlun upplysinga um matveeli til neytenda, um breytingu 4 reglu-
gerdum Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu 4 tilskipun framkveemdastjornarinnar 87/250/EBE,
tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkvamdastjérnarinnar 1999/10/EB, tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum fram-
kveemdastjornarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18).
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skynsamlega notkun vérunnar sem studlar ad pvi ad hun nytist i peim sérstaka tilgangi sem hun er etlud fyrir. Ekki
atti ad lita a slikar upplysingar sem naeringar- og heilsufullyrdingar i skilningi reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1924/2006 (19).

15) Neringaryfirlysing fyrir matvaeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi er mikilveeg til ad tryggja
videigandi notkun peirra, baedi fyrir sjuklinga sem neyta matvaelanna og faglaerda heilbrigdisstarfsmenn sem mela
med neyslu 4 peim. Af peim sdokum og til ad veita fyllri upplysingar til sjuklinga og fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna
@tti neringaryfirlysingin ad innihalda nakvaemari upplysingar en per sem krafist er samkvaemt reglugerd (ESB) nr.
1169/2011. A0 auki @tti undanpagan, sem kvedid er aum 1 18. 1id V. vidauka vio reglugerd (ESB) nr. 1169/2011, ekki
a0 gilda og naeringaryfirlysingin etti ad vera 16gbodin fyrir 61l matvaeli sem eru notud 1 sérstokum, laeknisfreedilegum
tilgangi, an tillits til steerdar umbtdanna eda ilatsins.

16) Pbeir sem neyta matveela sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi eru med adrar naringarparfir en
einstaklingar almennt. Framsetning upplysinga um naeringu, ad pvi er vardar orkugildi og magn neringarefna, i
matvelum sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi sem hundradshluta af vidmidunargildum fyrir
daglega inntdku, sem sett eru fram i reglugerd (ESB) nr. 1169/2011, myndi villa um fyrir neytendum og etti pvi ekki
ad vera heimil.

17) Notkun n@ringar- og heilsufullyrdinga, sem heimiladar eru samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006, til ad auglysa
matveli sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi veri ekki videigandi vegna pess ad neytendur slikra
vara eru sjuklingar sem pjast af sjikdomi, roskun eda astandi og tilheyra pess vegna ekki hopi heilbrigds almennings.
Auk pess er @tlast til ad matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi séu notud undir eftirliti leknis
og ekki @tti ad hvetja til neyslu peirra med notkun naringar- og heilsufullyrdinga sem beinast beint ad neytendum.
Af pessum asteedum etti notkun neringar- og heilsufullyrdinga ekki ad vera heimil ad pvi er vardar matveeli sem eru
notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi.

18) Undanfarin ar hefur aukinn fjéldi vara verid settur 4 markad sem matveli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum
tilgangi sem proud eru til ad fullnegja neringarporfum ungbarna. Pessar vorur eru stundum auglystar med adferdum
sem beinast beint ad neytendum sem falla ekki undir takmarkanir samkvamt 16ggj6f Sambandsins sem gildir um
ungbarnabléndur og stodblondur. Til ad fordast mdgulega misnotkun sem tengist rangflokkun vara, draga ur ruglingi
medal neytenda vardandi edli mismunandi vara sem peim eru bodnar og tryggja sanngjorn samkeppnisskilyrdi virdist
rétt ad koma a viobotartakmorkunum vardandi merkingar, kynningar, auglysingar og auglysinga- og vidskiptaheetti
sem tengjast matvalum sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi sem proud eru til ad fullnegja
naeringarporfum ungbarna. bessar takmarkanir attu ad vera svipadar peim sem gilda um ungbarnablondur og
stodblondur fyrir heilbrigd ungbdrn med breytingum par sem tekid er tilliti til fyrirhugadrar notkunar vérunnar og
med fyrirvara um hvort purfi ad veita feduupplysingar til sjuklinga og fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna til ad tryggja
rétta notkun vorunnar. Par ed nota 4 matvaeli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi undir eftirliti
leeknis @ttu pessar takmarkanir ekki ad gera stjornendum matveelafyrirteekja erfidara fyrir ad eiga samskipti vid
faglerda heilbrigdisstarfsmenn og @ttu ad gera fagleeroum heilbrigdisstarfsménnum kleift ad meta hversu vel fallnar
mismunandi vorur eru til fyrirhugadrar notkunar peirra.

19) Samkveemt 2. mgr. 17. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (') skulu adildarrikin
framfylgja 16gum um matveli og vakta og sannpréfa ad stjornendur matvela- og fodurfyrirtaekja uppfylli videigandi
dkvaedi { 16gum um matvaeli 4 6llum stigum framleidslu, vinnslu og dreifingar. I pessu samhengi, til ad audvelda
skilvirkt, opinbert eftirlit med matvaelum sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, ettu stjornendur
matveelafyrirtaekja, sem setja matvaeli sem notud eru i sérstokum, leknisfredilegum tilgangi 4 markad, ad lata
l6gbeerum landsyfirvoldum 1 té eintak af merkimidanum sem er notadur og allar videigandi upplysingar sem teljast
naudsynlegar til ad syna fram 4 ad farid sé ad akvedum pessarar reglugerdar nema ad i adildarrikjunum sé fyrir hendi
annad skilvirkt eftirlitskerfi.

20) Til ad gera stjornendum matveelafyrirtaekja kleift ad adlagast pessum nyju krofum etti pessi reglugerd ad koma
til framkveemda fra og med peim degi er prju ar eru lidin fra pvi hun 60last gildi. Med tilliti til fjolda og vaegis
nyju krafnanna sem gilda um matveali sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, sem proud eru til ad
fullnegja neringarpérfum ungbarna, etti pessi reglugerd ad koma til framkvamda, ad pvi er vardar slikar vorur, &
peim degi er fjogur ar eru lidin fra pvi hun 6dlast gildi.

(1% Reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og heilsufullyrdingar er varda matveli (Stjtid. ESB L 404,
30.12.2006, bls. 9).

(") Reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantiar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvaemt [6gum um matveeli, um
stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna oryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
Setning 4 markad

Einungis ma setja matveeli sem eru notud i sérstokum, laecknisfracdilegum tilgangi a markad ef pau eru i samraemi vid pessa
reglugerd.

2. gr
Krofur vardandi samsetningu

1.  Matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi skiptast i eftirtalda prja flokka:

a) matvaeli sem fullnagja 6llum naringarpérfum, eru med stadlada naeringarsamsetningu og geta verid eini neringargjafi
peirra einstaklinga sem pau eru atlud fyrir, svo fremi pau séu notud i samreemi vid fyrirmeli framleidanda,

b) matveeli sem fullnegja 6llum neringarpdrfum, eru med samsetningu sem er adlogud ad pvi er vardar neringarefni
vegna tiltekins sjukdoms, roskunar eda heilsufarsastands og geta verid eini neringargjafi peirra einstaklinga sem pau
eru etlud fyrir, svo fremi pau séu notud i samraemi vid fyrirmeeli framleidanda,

¢) matveaeli sem fullnaegja ekki 6llum neeringarpérfum, eru med stadlada samsetningu eda samsetningu sem er adlogud ad
pvi er vardar naeringarefni vegna tiltekins sjikdoms, roskunar eda heilsufarsastands og henta ekki til notkunar sem eini
naeringargjafinn.

Einnig er haegt ad nota matveelin, sem um getur i a- og b-1id fyrstu undirgreinar, ad hluta til 1 stad eda til vidbotar vid faedi
vidkomandi sjuklings.

2. Samsetning matveela sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi skal byggjast 4 areidanlegum meginreglum
i leeknisfraedilegu og naeringarlegu tilliti. Notkun peirra, 1 samraemi vid fyrirmeali framleidanda, skal vera 6rugg, gagnleg
og arangursrik med tilliti til pess ad fullnaegja sérstokum naeringarpdrfum peirra einstaklinga, sem pau eru @tlud fyrir, eins
og synt er fram 4 med almennt vidurkenndum visindagdgnum.

3. Matveli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, sem eru proud til ad fullnaegja naringarporfum
ungbarna, skulu vera i samreemi vid samsetningarkrofurnar sem settar eru fram i A-hluta I. vidauka.

Matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi, 6nnur en pau sem eru proud til ad fullneegja naeringarporfum
ungbarna, skulu vera i samreemi vid samsetningarkréfurnar sem settar eru fram i B-hluta I. vidauka.

4. Samsetningarkrofurnar, sem settar eru fram i I. vidauka, skulu gilda um matvaeli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi sem eru tilbuin til notkunar og eru markadssett sem slik eda sem tilbtin til notkunar eftir
tilreidslu, 1 samreemi vid fyrirmeli framleidandans.

3. gr

Krofur um varnarefni i matvaelum sem eru notud i sérstokum, lzeknisfrzedilegum tilgangi sem eru proud til ao
fullnzegja neeringarporfum ungbarna og smabarna

1. AQ pvi er vardar pessa grein merkir , leif* leif af virku efni, eins og um getur i 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr.
1107/2009, sem er notad i plontuverndarvoru, eins og um getur i 1. mgr. 2. gr. peirrar reglugerdar, p.m.t. umbrotsefni og
efni sem myndast vid nidurbrot eda efnahvorf virka efnisins.

2. Matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, sem proud eru til ad fullnaegja naringarporfum
ungbarna og smabarna, skulu ekki innihalda leifar med gildum sem fara yfir 0,01 mg/kg midad vid hvert virkt efni.

betta magn skal akvardad med almennt vidurkenndum greiningaradferoum.

3. bratt fyrir 2. mgr. gilda pau hamarksgildi leifa, sem eru tilgreind i II. vidauka, um virku efnin sem eru skrad i pann
vidauka.
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4. Matvaeli sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi, sem proud eru til ad fullnaegja neringarpérfum
ungbarna og smabarna, skulu einungis framleidd tir landbunadarafurdum par sem plontuverndarvorur, sem innihalda virku
efnin sem tilgreind eru i III. vidauka, hafa ekki verid notadar.

AQ pvi er vardar eftirlit skulu plontuverndarvorur, sem innihalda virku efnin sem tilgreind eru i I1I. vidauka, p6 ekki teljast
hafa verid notud ef leifar peirra fara ekki yfir gildid 0,003 mg/kg.

5. Gildin, sem um geturi2., 3. og 4. mgr., skulu gilda um matvali sem eru notud i sérstokum, lacknisfreedilegum tilgangi
sem eru tilbuin til notkunar og markadssett sem slik eda sem tilbtin til notkunar eftir tilreidslu, i samraemi vid fyrirmaeli
framleidandans.

4. gr
Heiti matvzelanna

Heiti matvaela sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi skal vera eins og sett er fram i I'V. vidauka.

5.gr
Sértaekar kréofur varoandi upplysingar um matveeli

1. Matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi skulu uppfylla krofur reglugerdar (ESB) nr. 1169/2011
nema kvedid sé¢ 4 um annad i pessari reglugerd.

2. Auk peirra 16gbodnu upplysinga sem tilgreindar eru i 1. mgr. 9. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1169/2011 skulu eftirfarandi
vidbotarupplysingar vera 16gboonar fyrir matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi:

a) yfirlysing um ad voruna verdi ad nota undir eftirliti leeknis,
b) yfirlysing um hvort varan hentar til notkunar sem eini neringargjafinn,
¢) yfirlysing um ad varan sé atlud sérstokum aldurshopi, eftir pvi sem vid 4,

d) yfirlysing um ad varan hafi i for med sér heilbrigdishettu fyrir einstaklinga, sem neyta hennar, sem eru ekki med
sjukdom, roskun eda i pvi heilsufarsastandi sem varan er atlud fyrir, eftir pvi sem vid 4,

e) yfirlysingin ,,Sérfaedismedferd vegna ... og fylla skal i eyduna med heiti sjikdéms, roskun eda heilsufarsastandi sem
varan er &tlud fyrir,

f) yfirlysing sem vardar fullnaegjandi varudarradstafanir og frabendingar, eftir pvi sem vi0 4,

g) lysing & peim eiginleikum og/eda einkennum sem gera voruna gagnlega ad pvi er vardar sjikdominn, réskunina eda
heilsufarsastandid, sem sérfaeedismedferdin er atlud fyrir, einkum i tengslum vid sérstaka vinnslu og samsetningu,
neringarefni sem hafa verid aukin, dregid ur, fjarleegd eda breytt 4 annan hatt og rok fyrir notkun vorunnar, eftir pvi
sem vid 4,

h) vidvorun um ad varan sé ekki atlud til stungu- eda innrennslisnotkunar, eftir pvi sem vid a,

i) fyrirmeli um videigandi tilreidslu, notkun og geymslu vorunnar eftir a0 umbudirnar hafa verid rofnar, eftir pvi sem
vid 4.

A undan upplysingunum, sem um getur i a- til d-1id, skulu koma ordin ,,aridandi tilkynning” eda ord sému merkingar.

3. Akvadi2.og3.mgr. 13. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1169/2011 gilda einnig um 16gbodnar vidbotarupplysingar sem um
getur i 2. mgr. pessarar greinar.
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6. gr.
Sértaekar krofur vardandi neeringaryfirlysinguna

1. Til viobétar upplysingunum sem um getur i 1. mgr. 30. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1169/2011 skal eftirfarandi koma
fram i 16gbodnu neringaryfirlysingunni um matveli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi:

a) magn hvers steinefnis og vitamins sem tilgreind eru i I. vidauka vid pessa reglugerd og koma fyrir 1 vorunni,

b) magn efnispatta protins, kolvetnis og fitu og/eda annarra neringarefna og efnispatta peirra ef yfirlysing pess efnis
reynist naudsynleg vegna fyrirhugadrar notkunar vérunnar,

¢) upplysingar um osmolalstyrk eda osmolstyrk vorunnar, eftir pvi sem vid 4,
d) upplysingar um gjafa protina og/eda vatnsrofsmyndefna prétina sem eru i vorunni og edli peirra.

2. bratt fyrir akvaedi 3. mgr. 30. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1169/2011 skal ekki endurtaka upplysingarnar i 16gbodnu
naringaryfirlysingunni fyrir matveaeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi 4 merkingunni.

3. Neringaryfirlysingin skal vera 16gbodin fyrir 611 matveli sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi an
tillits til steerdar stersta yfirbordsflatarins & umbtdunum eda ilatinu.

4. Akvadi 31. til 35. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1169/2011 gilda um 611 nzringarefni i naeringaryfirlysingunni fyrir
matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfreedilegum tilgangi.

5. bratt fyrir dkvaedi 3. mgr. 31. gr. reglugerdar (ESB) nr. 1169/2011 skal orkugildi og magn naringarefna i matveelum
sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi gefid upp fyrir matveelin eins og pau eru seld og, eftir pvi sem vid 4,
matvelin eins og pau pegar pau eru tilbuin til notkunar eftir tilreidslu, i samreemi vid fyrirmeli framleidandans.

6.  brattfyrirakveedi3. og4. mgr. 32. gr.reglugerdar (ESB)nr. 1169/2011 skal orkugildi og magn neeringarefna i matvaeelum
sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi ekki gefid upp sem hundradshluti af peirri viomidunarneyslu sem
sett er fram 1 XIII. vidauka vid pa reglugero.

7. Upplysingarnar i naeringaryfirlysingunni fyrir matvaeli sem eru notud i sérstokum, laknisfreedilegum tilgangi, sem
eru ekki tilgreindar i XV. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1169/2011, skulu gefnar upp a eftir peirri feerslu i vidaukanum,
sem & best vid, sem per tilheyra eda eru hluti af.

Upplysingar, sem eru ekki tilgreindar i XV. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1169/2011 sem tilheyra ekki eda eru ekki hluti
af neinum ferslum i peim vidauka skulu gefnar upp i neringaryfirlysingunni 4 eftir sidustu feerslu i peim vidauka.

Tilgreiningin um natriummagn skal koma fram asamt 6drum steinefnum og ma endurtaka hana vid hlid tilgreiningarinnar
um saltmagn eins og hér er synt: ,,Salt: X g (par af natrium: Y mg)“.

7.gr.
Neringar- og heilsufullyrdingar

Neringar- og heilsufullyrdingar skulu ekki koma fram 4 matvaelum sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi.

8. gr

Sértaekar krofur um matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi sem eru préud til ad
fullnzegja neeringarporfum ungbarna og smabarna

1. Allar l6gbodnar upplysingar um matvaeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfraeedilegum tilgangi, sem eru préud til ad
fullnzegja naeringarporfum ungbarna, skulu koma fram 4 tungumali sem er audskiljanlegt fyrir neytendur.
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2. Merking, kynning og auglysing 4 matveelum sem eru notud i sérstékum, laeknisfraedilegum tilgangi, sem eru préud til
a0 fullneegja naeringarporfum ungbarna, skulu ekki innihalda myndir af ungbérnum eda adrar myndir eda texta sem kunna
a0 fegra notkun vorunnar.

Samt sem adur skal heimila myndrana framsetningu til ad audvelt sé ad bera kennsl 4 voruna og til ad syna tilreidsluadferdir.

3. Merkingar, kynningar og auglysingar 4 matvaelum sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi og préud
til ad fullnaegja naeringarpdrfum ungbarna skulu hannadar pannig ad peer geri neytendum kleift ad gera skyran greinarmun
4 slikum vorum og ungbarnablondum og stodblondum, einkum ad pvi er vardar texta, myndir og liti sem notud eru, til ad
fordast alla ahaettu 4 ruglingi.

4.  Auglysing 4 matvelum sem eru notud i sérstokum, leknisfredilegum tilgangi, sem eru proud til ad fullnegja
neringarpdrfum ungbarna, skal takmarkast vio sérrit um umonnun ungbarna og visindarit.

Adildarrikjum er heimilt ad takmarka eda banna slikar auglysingar enn frekar. Slikar auglysingar skulu eingéngu innihalda
visindalegar upplysingar og upplysingar byggdar a stadreyndum.

Akvadi fyrstu og annarrar undirgreinar skulu ekki koma i veg fyrir midlun upplysinga sem eru einungis ztladar faglaerdum
heilbrigdisstarfsmonnum.

5. Oheimilt er ad auglysa 4 sélustodum, afhenda synishorn eda beita 68rum séluhvetjandi adferdum, sem beinast ad
neytandanum 4 smasolustigi, til ad gleeda s6lu 4 matveelum sem eru notud 1 sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi og proud
til ad fullnaegja neringarpdrfum ungbarna, t.d. med sérutstillingum, afslattarmidum, verdlaunum, séluherferdum, solu
undir kostnadarverdi og pakkatilbodum.

6. Framleidendur og dreifingaradilar matvela sem eru notud i sérstokum, leknisfreedilegum tilgangi og proud til
a0 fullneegja naringarpdrfum ungbarna skulu ekki med beinum heetti ttdeila vorum, sem eru okeypis eda 4 nidursettu
verdi, eda synishornum eda hvers konar 6drum gjéfum til kynningar til almennings eda barnshafandi kvenna, madra eda
fjolskyldna peirra.

9. gn
Tilkynning

begar matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi eru sett & markad skal stjérnandi matvaelafyrirtaekisins
tilkynna 16gbaeru yfirvaldi i hverju adildarriki, par sem varan er sett & markad, um upplysingarnar sem birtast &
merkimidanum med pvi ad senda pvi eintak af merkimidanum sem notadur er 4 voruna og allar adrar upplysingar sem
edlilegt er ad logbeert yfirvald fari fram 4 til ad stadfesta ad fario sé ad akvaedum pessarar reglugerdar, nema adildarriki veiti
stjornanda matveelafyrirtaekis undanpagu fra peirri skyldu samkvemt landsbundnu kerfi sem tryggir skilvirkt, opinbert
eftirlit med vidkomandi voru.

10. gr.
Tilskipun 1999/21/EB

[ samreemi vid 4. mgr. 20. gr. reglugerdar (ESB) nr. 609/2013 er tilskipun 1999/21/EB felld tr gildi frd og med 22.
febriiar 2019. Tilskipun 1999/21/EB skal po gilda afram til 21. febraar 2020 um matvali sem eru notud i sérstokum
leeknisfraedilegum tilgangi og proud til ad fullnaegja neringarpérfum ungbarna.

Lita ber 4 tilvisanir 1 tilskipun 1999/21/EB 1 60rum gerdum sem tilvisanir i pessa reglugerd i samrami vid detlunina sem
sett er fram 1 fyrstu malsgrein.

11. gr
Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Hun skal koma til framkvaemda fra og med 22. febraar 2019 nema ad pvi er vardar matvaeli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi og proud til ad fullnaegja naeringarporfum ungbarna en ad pvi er pau vardar skal hun koma til
framkveemda fra og med 22. febraar 2020.

A9 pvi er vardar adra undirgrein 1. mgr. 21. gr. reglugerdar (ESB) nr. 609/2013, ad pvi er vardar matveli sem eru notud i
sérstokum, leknisfredilegum tilgangi og proud til ad fullnaegja naeringarpdrfum ungbarna, skal sidari dagsetningin, sem
um getur i annarri malsgrein pessarar greinar, teljast vera dagsetningin pegar gerdin kemur til framkveaemda.

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

Gjort i Brussel 25. september 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI
KROFUR VARDANDI SAMSETNINGU SEM UM GETUR I 3. MGR. 2. GR.

A-HLUTI

Matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi sem eru préud til ad fullnzegja nzeringarporfum

1.

ungbarna

Vorur, sem um getur i a-1id 1. mgr. 2. gr., sem eru proadar til ad fullnegja neringarpdrfum ungbarna, skulu innihalda
pau vitamin og steinefni sem eru tilgreind i toflu 1.

Vorur, sem um getur i b-1i0 1. mgr. 2. gr., sem eru préadar til ad fullnaegja naeringarpérfum ungbarna skulu innihalda
bau vitamin og steinefni sem eru tilgreind i t6flu 1, med fyrirvara um breytingar 4 einu eda fleiri pessara naringarefna
sem teljast naudsynlegar vegna fyrirhugadrar notkunar a vorunni.

Hamarksmagn vitamina og steinefna i vorum, sem um getur i c-1id 1. mgr. 2. gr., sem préadar eru til ad fullnaegja
naringarporfum ungbarna, skal ekki vera yfir pvi hamarksmagni sem er tilgreint { t6flu 1, med fyrirvara um
breytingar a einu eda fleiri pessara naringarefna sem teljast naudsynlegar vegna fyrirhugadrar notkunar & vorunni.

Stridi pad ekki gegn krofunum sem fyrirhugud notkun felur i sér skulu matveali sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi og proud til ad fullnaegja neringarporfum ungbarna uppfylla akvaedi sem varda 6nnur
neringarefni, sem gilda um ungbarnablondur og stodblondur, eftir pvi sem vid 4, sem meelt er fyrir um i framseldri
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2016/127('2).

Tafla 1

Gildi fyrir vitamin og steinefni i matvaelum sem eru notud i sérstokum, lzeknisfraedilegum tilgangi og préuad til

a0 fullnzegja nzeringarpérfum ungbarna

1100 kJ { 100 kkal
Lagmark Hamark Lagmark Hamark
Vitamin
A-vitamin (ug-RJ) (V) 16,7 43 70 180
D-vitamin (pg) 0,48 0,72 2 3
K-vitamin (pg) 0,24 6 1 25
C-vitamin (mg) 0,96 72 4 30
biamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ng) 14,3 107 60 450
Bg-vitamin (pg) 4,8 72 20 300
Niasin (mg) (%) 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ng-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6

('?) Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/127 fra 25. september 2015 um vidbetur vid reglugerd Evropupingsins

og radsins (ESB) nr. 609/2013 ad pvi er vardar sértaekar samsetningar- og upplysingakrofur fyrir ungbarnablondur og stodblondur
og ad pvi er vardar krofur um upplysingar sem varda ungbarna- og smabarnafadi (Stjtid. ESB L 25, 2.2.2016, bls 1.)
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1100 kJ {100 kkal
Lagmark Hamark Lagmark Hamark
Bj,-vitamin (pug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantopensyra (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Bidtin (ng) 0,24 4,8 1 20
E-vitamin (mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tokoferol) (%)
Steinefni

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalsium (mg) (%) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (%) 6 24 25 100
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Sink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Kopar (ng) 14,3 29 60 120
Jod (ug) 3,6 8.4 15 35
Selen (ng) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Krom (pug) — 2,4 — 10
Molybden (ug) — 33 — 14
Floorid (ug) — 47,8 — 200

(") Tilbuid A-vitamin; RJ = altransretinoljafngildi.

() Tilbtid niasin.

(®) Folatjafngildi ur fedu (e. dietary folate equivalent, DFE): 1 pg DFE = 1 pg folat Gr matvaelum = 0,6 pg folinsyra ar matvaelum sem
eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi

(*) Byggt & virkni E-vitamins { RRR-a-tokoferoli.

(°) Molhlutfall kalsiums og adgengilegs fosfors skal ekki vera minna en 1 eda heerra en 2.

(°) Heildarfosfor.
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B-HLUTI

Matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi 6nnur en pau sem eru proud til ao fullnzegja
nzringarporfum ungbarna

1. Vorur, sem um getur i a-1i0 1. mgr. 2. gr., adrar en per sem eru proadar til ad fullnaegja naeringarporfum ungbarna
skulu innihalda pau vitamin og steinefni sem eru tilgreind i toflu 2.

2. Vorur, sem um getur i b-1id 1. mgr. 2. gr., adrar en par sem eru proadar til ad fullnzgja neringarpoérfum ungbarna,
skulu innihalda pau vitamin og steinefni sem eru tilgreind i t6flu 2, med fyrirvara um breytingar 4 einu eda fleiri
pessara nzringarefna sem teljast naudsynlegar vegna fyrirhugadrar notkunar & vorunni.

3. Hamarksmagn vitamina og steinefna i vorum, sem um getur i c-1id 1. mgr. 2. gr., 6drum en peim sem eru proéadar
til ad fullnzegja neringarporfum ungbarna, skal ekki vera yfir pvi hamarksmagni sem er tilgreint i toflu 2, med
fyrirvara um breytingar a einu eda fleiri pessara naringarefna sem teljast naudsynlegar vegna fyrirhugadrar notkunar
4 vorunni.

Tafla 2

Gildi fyrir vitamin og steinefni i matvaelum sem eru notud i sérstokum, leeknisfraedilegum tilgangi, 60rum en
beim sem eru préud til ad fullnzegja nzeringarpoérfum ungbarna

{100k 1100 kkal
Lagmark Hamark Lagmark Hamark
Vitamin
A-vitamin (ug RJ) 8.4 43 35 180
D-vitamin (ug) 0,12 0,65/0,75(") 0,5 2,513
K-vitamin (ng) 0,85 5 3,5 20
C-vitamin (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Piamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Bg-vitamin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niasin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folinsyra (ug) 2,5 12,5 10 50
By,-vitamin (ng) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantopensyra (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (ng) 0,18 1,8 0,75 7,5
E-vitamin (mg a-TE) 0,5/g af 0,75 0,5/g af 3
fjolomettudum fjolomettudum

fitusyrum, gefnar fitusyrum, gefnar

upp sem lindlsyra, upp sem linolsyra, en

en aldrei minna en aldrei minna en 0,5

0,1 mg fyrir hver 100 mg fyrir hverjar 100
adgengileg kJ adgengilegar kkal
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1100 kJ {100 kkal
Lagmark Hamark Lagmark Hamark
Steinefni

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Klorid (mg) 72 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalsium (mg) 8,4/12(") 42/60(") 35/50(") 175/250(")
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Sink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kopar (ug) 15 125 60 500
Jod (ng) 1,55 8.4 6,5 35
Selen (ng) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krom (ng) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (pg) 0,84 43 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(" 1 vérur @tladar bérnum 4 aldrinum 1 til 10 4ra.
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1I. VIDAUKI
VIRK EFNI SEM UM GETUR i 3. MGR. 3. GR.

Hamarksgildi leifa
Efnaheiti

(mg/kg)
Kadusafos 0,006
Demeton-S-metyl/demeton-S-metylsulfon/oxydemetonmetyl (hvert um sig eda i 0,006
samsetningu, gefid upp sem demeton-S-metyl)
Etoprofos 0,008
Fipronil (summan af fipronili og fipronildesulfinyli, gefin upp sem fipronil) 0,004
Propineb/propylenpiotrea (summan af propinebi og propylenpiourea) 0,006

11I. VIDAUKI
VIRK EFNI SEM UM GETUR i 4. MGR. 3. GR.

Efnaheiti (skilgreining leifar)

Aldrin og dieldrin, gefid upp sem dieldrin

Distlfoton (summan af distlfotoni, disalfotonsulfoxidi og disulfotonsulfoni, gefin upp sem distulfoton)

Endrin

Fensulfopion (summan af fensulfopioni, stirefnishlidsteedu pess og stlfonum peirra, gefin upp sem fensulfopion)
Fentin, gefid upp sem plusjon trifenyltins

Haloxyfop (summan af haloxyfopi, sdltum pess og esterum, p.m.t. tilsvarandi afleidur, gefin upp sem haloxyfop)
Heptaklor og trans-heptaklorepoxid, gefid upp sem heptaklor

Hexaklérbensen

Nitrofen

Ometoat

Terbtifos (summan af terbufosi og sulfoxidi og stlfoni pess, gefin upp sem terbtfos)
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Heiti matveela sem eru notud i sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi skulu vera sem hér segir:

1V. VIDAUKI
HEITI SEM UM GETUR i 4. GR.

4 bulgorsku: ,,Xpanu 3a crieruaiHi MEJUIUHCKH LT,

a speensku: ,,Alimento para usos médicos especiales™

4 tékknesku: ,,Potravina pro zvlastni 1ékai'ské ucely*,

4 donsku: ,,Fedevare til serlige medicinske formal®,

a pysku: ,,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt)*,
4 eistnesku: ,,Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit*,
4 grisku: ,,tipo@a Yo £101K00G 10TPIKODG GKOTOVG ™,

a ensku: ,,Food for special medical purposes®,

a fronsku: ,,Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales®,
4 kroatisku: ,,Hrana za posebne medicinske potrebe®,

4 itolsku: ,,Alimento a fini medici speciali®,

4 lettnesku: ,,Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika*,

4 lithaisku: ,,Specialios medicininés paskirties maisto produktai‘,

a ungversku: ,,Specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer®,

a maltnesku: ,,Ikel ghal skopijiet medici spec¢jali®,

a hollensku: ,,Voeding voor medisch gebruik®,

4 polsku: ,,Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego®,

a portugolsku: ,,Alimento para fins medicinais especificos®,

a rimensku: ,,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale®,

4 slovakisku: ,,Potraviny na osobitné lekarske ucely*,

a slovensku: ,,Zivila za posebne zdravstvene namene®,

a finnsku: ,,Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)®,

a seensku: ,,Livsmedel for speciella medicinska d&ndamal®.





