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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2015/8 2015/EES/74/35
fra 6. januar 2015

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyrdingum er varda matvzeli og visa hvorki til
minnkunar 4 sjikdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigdis barna

FRAMKYV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um
nzringar- og heilsufullyrdingar er varda matvali ('), einkum 4. mgr. 18. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er kvedid 4 um ad heilsufullyrdingar er varda matvali séu bannadar
nema framkvaemdastjornin leyfi paer i samraemi vid pa reglugerd og ad peer séu a lista yfir leyfoar
fullyrdingar.

2) I reglugerd (EB) nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtackja skuli
senda 16gbarum landsyfirvoldum adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyroingum. Logbaer
landsyfirvold skulu framsenda taekar umsoknir til Matveladryggisstofnunar Evropu, hér & eftir
nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til framkvemdastjérnarinnar og
adildarrikjanna til upplysingar.

3) Framkvaemdastjornin skal akveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits
Matvaeladryggisstofnunarinnar. I sumum tilvikum er ekki unnt, med visindalegu ahaettumati einu
og sér, ad leida 1 1jos allar upplysingar sem parf til ad taka akvordun um ahaettustjornun og pvi etti
einnig ad taka tillit til annarra 16gmaetra patta sem skipta mali 1 pessu tilliti.

4) 1 kjolfar umsoknar fra Dextro Energy GmbH & Co. KG, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a4 heilsu-
fullyrdingu sem tengist glukdésa og hvernig hann studlar ad orkugafum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00266) (%). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Glukosi
brotnar nidur sem hluti af edlilegum orkuefnaskiptum i likamanum®.

5) Hinn 11. mai 2012 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveela-
Oryggisstofnunarinnar par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad synt hefoi
verid fram a orsakatengsl milli neyslu a glukosa og pess ad studlad vaeri ad orkugaefum efnaskiptum.
Markhopurinn er almenningur.

6) I kjolfar umsoknar fra Dextro Energy GmbH & Co. KG, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsu-
fullyrdingu sem tengist glikdsa og hvernig hann studlar ad orkugaefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00267) (°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Glukosi
styrkir edlilega hreyfingu®.

7) Hinn 11. mai 2012 barst framkvamdarstjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveela-
Oryggisstofnunarinnar par sem alyktad var ad fullyrding um glikdsa og hvernig hann studlar ad
orkugeefum efnaskiptum hafi pegar verid metin med jakveedri nidurstodu og visad til alits hennar um
heilsufullyrdingu sem tengist glikosa og hvernig hann studlar ad orkugaefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00266).

8) 1 kjolfar umsoknar fra Dextro Energy GmbH & Co. KG, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsu-
fullyrdingu sem tengist glikdésa og hvernig hann studlar ad orkugaefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00268) (*). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Glukési
studlar ad edlilegum, orkugaefum efnaskiptum®.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 3, 7.1.2015, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 249/2015
fra 30. oktober 2015 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur
birtingar.

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

(®) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2694.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2695.

()  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2696.
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Hinn 11. mai 2012 barst framkvaemdarstjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveela-
Oryggisstofnunarinnar par sem alyktad var ad fullyrding um glukdsa og hvernig hann studlar ad
orkugaefum efnaskiptum hafi pegar verid metin med jakvadri nidurstddu og visad til alits hennar um
heilsufullyrdingu sem tengist glukdsa og hvernig hann studlar ad orkugefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00266).

[ kjolfar umsoknar fra Dextro Energy GmbH & Co. KG, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsu-
fullyrdingu sem tengist glikésa og hvernig hann studlar ad orkugefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00269) (°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Glukési
studlar ad edlilegum, orkugefum efnaskiptum medan & afingu stendur*.

Hinn 11. mai 2012 barst framkvaemdarstjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveela-
Oryggisstofnunarinnar par sem alyktad var ad fullyrding um glukdsa og hvernig hann studlar ad
orkugaefum efnaskiptum hafi pegar verid metin med jakvadri nidurstddu og visad til alits hennar um
heilsufullyrdingu sem tengist glukdsa og hvernig hann studlar ad orkugeefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00266).

[ kjolfar umsoknar fra Dextro Energy GmbH & Co. KG, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var Matvaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsu-
fullyrdingu sem tengist glikésa og hvernig hann studlar ad orkugefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00270) (°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til, var svohljédandi: ,,Glakosi
studlar ad edlilegri vodvastarfsemi*.

Hinn 11. mai 2012 barst framkvemdarstjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvela-
Oryggisstofnunarinnar par sem alyktad var ad fullyrding um glikdsa og hvernig hann studlar ad
orkugeefum efnaskiptum hafi pegar verid metin med jakveedri nidurstodu og visad til alits hennar um
heilsufullyrdingu sem tengist glukdsa og hvernig hann studlar ad orkugaefum efnaskiptum (spurning
nr. EFSA-Q-2012-00266).

Samkvamt 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 verda heilsufullyrdingar
ad byggjast 4 almennt vidurkenndum rannsoknanidurstooum. Einnig ma & 16gmatan hatt synja
leyfis ef heilsufullyrdingar uppfylla ekki adrar almennar og sértekar krofur reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006, jafnvel po ad jakveett visindalegt mat fra Matveeladryggisstofnuninni liggi fyrir.
Ekki @tti a0 nota heilsufullyrdingar sem eru i 6samrami vid almennt vidurkenndar meginreglur
um naringu og hollustu. Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstéou ad synt hafi verid
fram 4 orsakatengsl milli neyslu & glukosa og pess ad studlad veri ad orkugefum efnaskiptum.
Hins vegar myndi notkun slikrar heilsufullyroingar senda neytendum motsagnakennd og ruglandi
skilabod vegna pess ad hun myndi hvetja til neyslu pessara sykra sem landsyfirvold og alpjodleg
yfirvold radleggja neytendum, & grundvelli almennt vidurkenndrar visindalegrar radgjafar, ad taka
inn i minna magni. Par af leidandi eru slikar heilsufullyrdingar ekki i samrami vid a-lid annarar
malsgreinar 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006 par sem kvedid er 4 um ad notkun fullyrdinga
eigi hvorki vera tvireed né villandi. Vid petta ma baeta ad jafnvel pott vidkomandi heilsufullyrding
veeri einungis leyfo vid sérstok notkunarskilyrdi og/eda ef henni fylgdu vidboétaryfirlysingar eda
vidvaranir, pa myndi pad ekki duga til ad draga Ur ruglingi hja neytendum og af pessum sdkum atti
ekki a0 leyfa fullyrdinguna.

Allar heilsufullyrdingarnar, sem falla undir pessa reglugerd, eru heilsufullyrdingar eins og um getur
ia-lio 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, sem falla undir umbreytingartimabilid sem
melt er fyrir um 1 5. mgr. 28. gr. reglugerdarinnar par til listinn yfir leyfoar heilsufullyrdingar er
sampykktur, ad pvi tilskildu ad paer séu i samraemi vid pa reglugerd.

Listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar var komid a med reglugerd framkvamdastjornarinnar
(ESB) nr. 432/2012 (7) og hefur verid i gildi sidan 14. desember 2012. Ad pvi er vardar fullyrdingar
sem um getur 1 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, sem Matvaladryggisstofnunin hefur
ekki lokid vid ad meta eda framkvaemdastjornin ekki tekid afstodu til fyrir 14. desember 2012
og eru samkvamt pessari reglugerd ekki & listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar, pykir rétt
a0 kveda 4 um umbreytingartimabil par sem heimilt er ad nota peer, til ad gera badi stjornendum
matvelafyrirtaekja og 16gbserum landsyfirvéldum kleift ad adlagast banninu vid fullyrdingunum.

Q)
©
O

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2697.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2012 10(5), 2698.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 432/2012 fra 16. mai 2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er
varda matveeli og visa hvorki til minnkunar & sjikdomséaheettu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtid ESB L 136, 25.5.2012,
bls. 1).



Nr. 74/344

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins 10.12.2015

17) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umseakjanda og almenningi sem framkvamdastjorninni
hafa borist, skv. 6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid akvordun peirra rddstafana sem
kvedid er & um i pessari reglugerd.

18) Samrad var haft vio adildarrikin.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

1. Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki faera 4 lista
Sambandsins yfir leyfoar fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. P6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um getur i 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir
gildistoku pessarar reglugerdar, ad hamarki i sex manudi fra gildistoku pessarar reglugerdar.

2.gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartioindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 6. jantar 2015.
Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

Jean-Claude JUNCKER
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VIDAUKI

Heilsufullyrdingar sem hefur verio hafnad

Umsokn — videigandi akvadi reglugerdar (EB)
nr. 1924/2006

Neringarefni, annad
efni, matveeli eda

Fullyrding

Tilvisunarntmer alits
Matveladryggis-

matveelaflokkur stofnunar Evropu
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Glukosi Glukési brotnar nidur Q-2012-00266
sem byggist 4 nylegum, visindalegum sem hluti af edlilegum
sénnunargdgnum og/eda sem felur i sér orkuefnaskiptum i
krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna likamanum
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Glukosi Glukosi styrkir edlilega Q-2012-00267
sem byggist & nylegum, visindalegum hreyfingu
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér
kr6fu um vernd einkaleyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Glukosi Glukosi studlar ad Q-2012-00268
sem byggist & nylegum, visindalegum edlilegum, orkugaefum
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér efnaskiptum
krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Glukosi Glukosi studlar ad Q-2012-00269
sem byggist a nylegum, visindalegum edlilegum, orkugaefum
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér efnaskiptum medan a
krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna efingu stendur
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. Glukosi Glukosi studlar ad Q-2012-00270

sem byggist a nylegum, visindalegum
sonnunargdgnum og/eda sem felur i sér
krofu um vernd einkaleyfisverndadra gagna

edlilegri vodvastarfsemi






