27.9.2012 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 54/511
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 234/2011 2012/EES/54/48
fra 10. mars 2011
um framkvemd reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 um
sameiginlega malsmeodferd vio leyfisveitingu fyrir aukefni i matvaelum, ensim i
matvaelum og bragoefni i matvaelum (*)
FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS 4)  Matvzladryggisstofnunin sampykkti visindalegt alit 9.
HEFUR, juli 2009 um krofur um gogn til ad meta umsoknir um
aukefni { matvelum (°). Pessi gogn skulu 16gd fram
med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam- pegar umsékn um notkun & nyju matveelaaukefni er
bandsins, 16gd fram. Ef um er ad reda umsokn um breytingu &
skilyrdum fyrir notkun & matvalaaukefni, sem pegar
med hlidsjon af reglugerd Evropubingsins og ridsins (EB) hefur verid leyft, ‘eéa breytinguénékva?mri skilgreiningL.l
nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega 4 matveelaaukefni, sem pegar he.fur verid leyft, kann ekki
malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ad reynast naudsynlegt ad leggja fram gogn sem krafist
L L N er vegna ahattumats svo fremi sem umsekjandinn feerir
ensim i matvaelum og bragdefni i matvaelum ('), einkum )
1. mer. 9. gr., rok fyrir pvi.

5) Matvaladryggisstofnunin sampykkti visindalegt alit
ad hofou samradi vid Matveeladryggisstofnun Evropu skv. 23. jali 2009 um krofur um gogn til ad meta umsoknir um
2. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, ensim { matveelum (°). Pessi gogn skulu 16gd fram pegar

umsokn um notkun & nyju matvalaensimi er 16g0d fram.
o0g ad teknu tilliti til eftirfarandi: Ef um er ad r@da umsokn um breytingu & skilyrdoum
fyrir notkun & matvalaensimi, sem pegar hefur verio
1)  Ireglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 leyft, eda breytingu & ndkveemri skilgreiningu d mat-
er meelt fyrir um tilhdgun vid ad uppfaera skrana yfir efni veelaensimi, sem pegar hefu.r verio le:yft, kann ekki ad
sem heimilt er ad setja & markad i Evropusambandinu reynast naudsynlegt ad leggjja fram gogn s.em kraﬁst efr
e s vegna aha@ttumats svo fremi sem umsakjandinn feerir
samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) N L
nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i rok fyrir pvi.
matvelum (?), reglugerd Evropupingsins og radsins 6) Matvaladryggisstofnunin sampykkti visindalegt alit
(EB) nr. 1332/2008 fra 16. desember 2008 um ensim i 19. mai 2010 um kréfur um gogn vegna ahattumats a
matvelum () og reglugerd Evropupingsins og radsins bragdefnum sem eru notud i eda & matveli (7). Pessi
(EB) nr. 1334/2008 fra 16. desember 2008 um bragdefni gogn skulu 16gd fram pegar umsokn um notkun 4 nyju
og tiltekin innihaldsefni matveela, sem hafa bragdgefandi bragdefni er 16gd fram. Ef um er ad reda umsdkn um
eiginleika, til notkunar i og & matveli (4), hér 4 eftir nefnd breytingu & skilyroum fyrir notkun a bragdefni, sem pegar
sérreglur um matveeli. hefur verid leyft, eda breytingu 4 nakvaemri skilgreiningu
a bragdefni, sem pegar hefur verid leyft, kann ekki ad
2) Samkvemt akvedum 9. gr. reglugerdar (EB) nr. reynast naudsynlegt ad leggja fram gogn sem krafist er
1331/2008 er bad framkvaemdastjérnarinnar ad sam- vegna ahttumats svo fremi sem umsekjandinn ferir
bykkja framkvemdarradstafanir ad pvi er vardar inni- 1ok fyrir pvi.
hald, samningu og framlagningu umsokna um ad upp- 7) Mikilvaegt er ad eiturefnafredilegar profanir séu gerdar

feera skradr Evropusambandsins samkvaemt sérreglum 4
hverju matvealasvidi fyrir sig, fyrirkomulag vio ad athuga
gildi umsdkna og pad hvers konar upplysingar verda ad
koma fram 1 4liti Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér &
eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin).

3) Til pess ad uppfera skrana er naudsynlegt ad sannreyna
a0 notkun efnis sé¢ i samremi vid almenn og sértek
skilyrdi fyrir notkun eins og kvediod er 4 um i viokomandi
sérreglum um matveeli.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 64, 11.3.2011, bls. 15. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 105/2012 fra 15. jini 2012
um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(3) Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

() Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7.

(%) Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34.

samkvemt tilteknum krofum. Af peim sdokum ber ad
fylgja tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/10/EB
fra 11. febriiar 2004 um samreemingu akvada i 16gum
og stjornsyslufyrirmelum um beitingu meginreglna
vardandi godar starfsvenjur vid rannsoknir og sann-
profun & beitingu peirra vegna profana 4 idefnum (®).
Ef slikar profanir eru framkvaemdar utan yfirradasvedis
Evropusambandsins skal fylgja meginreglum Efnahags-
og framfarastofnunarinnar um go6dar starfsvenjur vio
rannsoknir (GLP) (OECD, 1998) (°).
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http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf

Stjtid. ESB L 50, 20.2.2004, bls. 44.

OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring. Nr. 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice
(endurskodud utgafa fra 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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8)  Notkun matvelaaukefna og matveelaensima skal alltaf
réttletanleg 4 teeknilegum grundvelli. Ef um er ad reda
matvaelaaukefni skulu umsazkjendur einnig utskyra
hvers vegna ekki er unnt ad na fram taeknilegum
ahrifum med O0rum efnahagslega og taeknilega
framkvaemanlegum leidum.

9)  Notkun efnis skal leyfd ef notkunin villir ekki um fyrir
neytendum. Umsakjendur skulu utskyra ad notkunin,
sem farid er fram 4, villi ekki um fyrir neytendum. Ef
um er a0 raeda matvalaaukefni skal einnig utskyra
avinning og hagsbatur fyrir neytendur.

10) Framkvaemdastjornin skal sannreyna gildi umsoéknar-
innar og hvort hun fellur undir gildissvid vidkomandi
sérreglna um matveaeli, med fyrirvara um 9. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1332/2008, 19. gr. reglugerdar (EB) nr.
1333/2008 og 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1334/2008.
Taka skal tillit til radlegginga Matvaeladryggisstofnun-
arinnar, eftir pvi sem vid 4, um hentugleika framlagdra
gagna vegna ahettumats. Slik sannprofun skal ekki
seinka mati &4 umsokn.

11)  ber upplysingar sem veittar eru i aliti Matvaeladryggis-
stofnunarinnar skulu neegja til ad ganga r skugga um
hvort 6ryggi neytenda sé stefnt i haettu vegna tillagorar
notkunar & efni. Par undir falla nidurstédur vardandi
eiturhrif efnis, eftir pvi sem vid 4, og hugsanleg
akvordun 4 gildum fyrir asettanlega, daglega inntdku,
gefin upp sem t6lugildi med upplysingum um mat a
feedutengdum vahrifum fyrir alla flokka matveela, p.m.t.
vahrif 4 vidkvaema neytendahdpa.

12) Umsakjandi skal einnig taka tillit til ndkvemra leid-
beininga Matvaeladryggisstofnunarinnar sem varda
gbgnin sem krafist er fyrir dhaettumatid (7idindi Mat-
veeladryggisstofuunar Eviopu ().

13) 1 pessari reglugerd er tekid tillit til nyjustu tekni- og
visindapekkingar. Framkvemdastjornin getur endur-
skodad pessa reglugerd i 1josi proéunar & pessu svidi og
birtingar & endurskodudum leidbeiningum eda visinda-
legum vidbotarleidbeiningum Matvaeladryggisstofnun-
arinnar.

14) Hagnytar radstafanir i tengslum vid umsékn um leyfi
fyrir matvelaaukefnum, matvelaensimum eda bragd-
efnum, s.s. heimilisfong, tengilidir, sending skjala
o.p.h., skulu gerdar adgengilegar i sérstakri ordsendingu
framkvemdastjornarinnar og/eda Matveeladryggisstofn-
unarinnar.

15) Naudsynlegt er ad kveda & um frest i pvi skyni ad gera
umsakjendum kleift ad uppfylla dkvaedi pessarar reglu-
gerdar.

16) Réaostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugero,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matvela-
ferlio og heilbrigdi dyra.

(") http://www.efsa.curopa.eu/en/efsajournal.htm

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKVZ£DPI

1. gr.

Gildissvio

Reglugerd pessi gildir um umsdknir, eins og um getur i 1.
mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 um sameiginlega
malsmedferd vio leyfisveitingu fyrir aukefni i matvelum,
ensim i matvelum og bragdefni i matveelum.

II. KAFLI

INNIHALD, SAMNING OG FRAMLAGNING
UMSOKNAR

2. gr.

Innihald umsoknar

1. Umséknin sem um getur i 1. gr. skal innihalda
eftirfarandi:

a) bréf,

b) teeknileg malsskjol,

¢) samantekt ir malsskjélunum.

2. Bréfio, sem um getur i a-1id 1. mgr., skal samid i samreemi
vid fyrirmyndina i vidaukanum.

3. Teknilegu malsskjolin, sem um getur i b-1id 1. mgr. skulu
innihalda:

a) stjornsyslugdgn eins og kvedid er 4 um i 4. gr.,

b) gdgn sem krafist er vegna dhattumats, eins og kvedid er a
um i 5., 6., 8. og 10. gr, og c) gogn sem krafist er vegna
aheettustjornunar, eins og kvedid eraumi 7., 9. og 11. gr.

4. Efum er a0 reda umsokn um breytingu a skilyroum fyrir
notkun 4 matvalaaukefni, matvaelaensimi eda bragdetni, sem
pegar hefur verid leyft, kann ekki ad reynast naudsynlegt ad
leggja fram oOll gognin sem um getur i 5. til 11. gr.
Umsakjandi skal leggja fram sannpréfanleg rok fyrir pvi af
hverju tillagdar breytingar hafa ekki &hrif a4 nidurstoour
fyrirliggjandi dhaettumats.

5. Ef um er ad reda umsokn um breytingu 4 nakvemri
skilgreiningu 4 matvelaaukefni, matvaelaensimi  eda
bragdefni, sem pegar hefur verio leyft:

a) ma takmarka gognin vid rokstudning fyrir beidninni og
breytingunum 4 nakveemu skilgreiningunni,
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b) skal umsakjandi leggja fram sannprofanleg rok fyrir pvi
af hverju tillagdar breytingar hafa ekki ahrif 4 nidurstoour
fyrirliggjandi aheettumats.

6. Samantekt ur malsskjolunum, sem um getur i c-1id 1. mgr.
skal innihalda rokstudda yfirlysingu pess efnis ad notkun
vOrunnar sé€ 1 samraemi vid skilyrdin sem meelt er fyrir um i:
a) 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 1332/2008 eda
b) 6., 7. o0g 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1333/2008 eda
c) 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1334/2008.

3. gr.

Samning og framlagning

1. Umsoknir skal senda til framkvemdastjornarinnar.
Umsakjandi skal taka tillit til hagnytra leidbeininga um
framlagningu umsdkna sem framkvamdastjornin (vefsetur
stjornarsvids heilbrigdis- og neytendamala (1)) laetur i té.
2. A0 pvi er vardar samantekt skrar Evropusambandsins yfir
matvaelaensim, eins og um getur i 17. gr. reglugerdar (EB) nr.
1332/2008, skal frestur til ad leggja fram slikar umsoknir vera
24 manudir fra gildistdkudegi framkvaemdarradstafananna
sem komid er & med pessari reglugerd.

4. gr.

Stjoérnsyslugogn

Stjornsyslugdgnin, sem um getur i a-1id 3. mgr. 2. gr., skulu
innihalda:

a) heiti umsekjanda (fyrirteki, stofnun o.s.frv.) heimilisfang
og samskiptaupplysingar,

b) heiti framleidanda eda framleidenda efnisins, ef pad er(u)
ekki s sami/peir somu og umsekjandi, heimilisfang og

samskiptaupplysingar,

¢) nafn adilans sem ber abyrgd & malsskjolunum, heimilis-
fang og samskiptaupplysingar,

d) framlagningardag malsskjalanna,

e) tegund umsoknar, p.e. vardandi matvaelaaukefni, matvaela-
ensim eda bragdefni,

f) eftir atvikum, efnaheiti samkvaemt nafnakerfi Alpjoda-
samtakanna um hreina og hagnyta efnafredi,

g) eftir atvikum, E-nimer aukefnisins samkvaemt skil-
greiningu 1 16ggjof Evropusambandsins um matvela-

aukefni,

h) eftir atvikum, visan til svipadra matvelaensima sem eru
leyfo,

i) eftir atvikum, FL-nimer bragdefna samkvaemt skil-
greiningu { 10ggjof Evrépusambandsins um bragdetni,

j) eftir atvikum, upplysingar um leyfi sem falla undir gildis-
svid reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.

(") http://ec.curopa.cu/dgs/health_consumer/index_en.htm

1829/2003 fra 22. september 2003 um erfdabreytt matveeli
og fodur A,

k) efnisyfirlit malsskjalanna,

1) skra yfir skjol og aodrar upplysingar; umsakjandi skal
tilgreina fjolda og heiti skjalabinda sem 16gd eru fram
umsokninni til studnings; sundurlidud atridaskra par sem
visad er til videigandi binda og sidna skal fylgja meo,

m

=

skrd yfir pa hluta malsskjalanna sem fara skal med sem
trinadarmal; umsakjendur skulu tilgreina peer upplysingar
sem peir Oska eftir ad farid s¢ med sem trinadarmal og
veita sannprofanlegan rokstudning fyrir pvi i samraemi vid
12. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

5. gr.
Almenn akvaedi um gogn sem Krafist er fyrir ahsettumat

1. Malsskjolin, sem 16g0 eru fram til studnings umsokn um
oryggismat a4 efni, skulu gera pad kleift ad gera itarlegt
aheettumat 4 efninu og ad unnt sé ad sannprofa ad efnid hafi
ekki 1 for med sér ahaettu fyrir heilbrigdi neytenda i skilningi
6. gr. (a-lidur) reglugerdar (EB) nr. 1332/2008, 6. gr. (a-lidur
1. mgr.) reglugerdar (EB) nr. 1333/2008 og 4. gr. (a-lidur)
reglugerdar (EB) nr. 1334/2008.

2. Umsoknarmalsskjolin skulu innihalda 611 fyrirliggjandi
gbogn sem skipta mali fyrir dhaettumatid (p.e. birtar greinar,
sem visad er i, i heild sinni eda afrit af upprunalegum, 6birtum
rannsoknum i heild sinni).

3. Umsekjandi skal taka tillit til nyjustu leidbeiningarskjala,
sem voru fyrirliggjandi pegar umsoknin var 16gd inn, sem
Matveladryggisstofnunin hefur sampykkt eda stutt, (7idindi
Matveeladryggisstofnunar Evropu).

4. Leggja skal fram gdgn um adferdina sem var notud vid
sofnun gagnanna, p.m.t. adferdir vid heimildaleit (alyktanir
sem voru dregnar, atridisord sem voru notud, gagnagrunnar
sem voru notadir, timabilid sem tekid var til, vidmidanir vid
takmarkanir o.s.frv.) og itarlegan afrakstur af slikri leit.

5. Awtlun um oryggismat og samsvarandi préfunardaetlun
skal lyst og feerd rok fyrir pvi hvers vegna tilteknar rannsoknir
og/eda upplysingar voru teknar med eda peim sleppt.

6. Ef Matveladryggisstofnunin o6skar pess skulu 6unnin
gdgn ur Obirtum rannsOknum og, ef unnt er, Ur birtum
rannsoknum, svo og nidurstddur Ur einstékum profunum, 16g0
fram.

7. Fyrir hverja liffreedilega rannsoékn eda eiturefnarannsokn
skal koma skyrt fram hvort préfunarefnid er i samremi vid
tillagda forskrift eda fyrirliggjandi forskrift. Ef profunarefnio
er frabrugdid pessari forskrift skal umsakjandi syna fram &
mikilveegi pessara gagna fyrir efnid sem er til umfjollunar.

(*) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 1.
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Eiturefnafreedilegar rannsoknir skulu gerdar i st6dvum sem
uppfylla krofurnar i tilskipun Evropupingsins og radsins
2004/10/EB eda, ef per eru gerdar utan yfirrddasvadis
Evrépusambandsins, skulu per fylgja meginreglum Efnahags-
og framfarastofnunarinnar um godar starfsvenjur vid
rannsOknir (GLP). Umsakjandi skal leggja fram gdgn sem
syna ad bpessar krofur séu uppfylltar. A0 pvi er vardar
rannsOknir, sem ekki eru gerdar samkvemt stadladri
adferdarlysingu, skal leggja fram tilkun & gégnunum svo og
rokstudning fyrir pvi ad pau séu videigandi fyrir dhaettumatid.

8. Umszkjandi skal bera fram tilldgu ad heildarnidurstodu
ad pvi er vardar oryggi vio tillagda notkun 4 efninu. Gera skal
heildarmat 4 mogulegri dhaettu fyrir heilbrigdi manna med
tilliti til pekktra eda liklegra vahrifa & menn.

6. gr.

Sértzek gogn sem krafist er fyrir Ahzettumat a
matvalaaukefnum

1. Auk gagnanna, sem leggja skal fram skv. 5. gr., skal veita
upplysingar um eftirfarandi:

a) audkenni og lysingu a eiginleikum aukefnisins, p.m.t.
tillogd nakvaem skilgreining og greiningargdgn,

b) eftir atvikum, kornastaerd, dreifingu kornasterdar og adra
edlisefnafraedilega eiginleika,

¢) framleidsluferlid,
d) hvort 6hreinindi eru fyrir hendi,

e) stodugleika, efnahvarf og nidurbrot i matvelum sem
aukefninu er beett i,

f) eftir atvikum, fyrirliggjandi leyfi og ahaettumat,

g) edlilegt magn og hamarksmagn sem lagt er til ad nota i
feeduflokkunum, sem um getur i skra Evrépusambandsins,
eda 1 feduflokki, sem nylega hefur verid gerd tillaga um,
eda i sérstokum matvelum sem tilheyra einum pessara
flokka,

h) mat a fedutengdum vahrifum,
i) liffreedileg og eiturefnafradileg gogn.

2. AJ pvi er vardar liffredileg og eiturefnafraedileg gogn,
sem um getur i i-1id 1. mgr., skulu pau né yfir eftirfarandi
mikilveg svid:

a) eiturefnahvorf,

b) halflangvinn eiturhrif,

¢) erfoaeiturhrif,

d) langvinn eiturhrif/krabbameinsvaldandi ahrif,

e) eiturhrif 4 exlun og proskun.

7. gr.

Gogn sem krafist er fyrir ahzttustjornun ad pvi er varoar
matvalaaukefni

1. Malsskjolin, sem 16gd eru fram til studnings umsokn,
skulu innihalda per upplysingar sem eru naudsynlegar til ad
sannreyna hvort réttmeet, teeknileg porf er fyrir hendi sem ekki
er hegt ad nd med O0rum efnahagslega og taknilega
framkvemanlegum leidum og hvort tillogd notkun villi um
fyrir neytendum i skilningi b- og c-lidar 1. mgr. 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1333/2008.

2. Til pess ad tryggja sannprofunina, sem um getur i 1. mgr.,
skal veita videigandi og nagar upplysingar um eftirfarandi:

a) audkenni aukefnisins, p.m.t. visan til ndkvaemra
skilgreininga sem liggja fyrir,

b) hlutverk og teknilega porf fyrir tillagt magn fyrir hvern
matveaelaflokk eda voru, sem sott er um leyfi fyrir, og
utskyringu 4 pvi ad ekki sé raunhaeft ad na pessu fram med
00rum efnahagslega og teknilega framkvemanlegum
leidum,

¢) athugun & verkun matveelaaukefnisins ad pvi er vardar ad
na fram tileetludum ahrifum vid tillagda notkun,

d) avinning og hagsbot fyrir neytendur. Umsakjandi skal
taka tillit til krafhanna sem melt er fyrir um i 2. mgr. 6.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1333/2008,

e) hvers vegna notkunin mun ekki villa um fyrir neytendum,

f) edlilegt magn og hamarksmagn sem lagt er til ad nota i
feeduflokkunum, sem um getur i skra Evrépusambandsins,
eda 1 feduflokki, sem nylega hefur verid gerd tillaga um,
eda 1 sérstokum matvelum sem tilheyra einum pessara
flokka,

g) mat & vahrifum, byggt & fyrirhugadri notkun & edlilegu
magni og hamarksmagni fyrir hvern flokk eda voru sem

um redir,

h) magn matvaelaaukefnis sem er fyrir hendi i endanlegu
matvalunum eins og neytendur neyta peirra,

i) greiningaradferdir sem gera pad kleift ad audkenna og
mala magn aukefnisins eda leifa pess 1 matvaelum,

j) eftir atvikum, ad sérstokum skilyrdum fyrir setuefni og
litarefni, eins og melt er fyrir um i 7. og 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1333/2008, sé fylgt.

8. gr.

Sértaek gogn sem Krafist er fyrir ahaettumat a
matvzelaensimum

1. Auk gagnanna, sem leggja skal fram skv. 5. gr., skal veita
upplysingar um eftirfarandi:

a) heiti, samheiti, skammstafanir og flokkun,
b) numer ensimnefndar,
¢) nakvaema skilgreiningu, sem 16g0 er til, p.m.t. uppruni,

d) eiginleika,
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e) visan til allra svipadra matvalaensima,
f) grunnefni,
g) framleidsluferlid,

h) stodugleika, efnahvarf og nidurbrot i matvelum sem
matvelaensimid er notad i,

i) eftir atvikum, fyrirliggjandi leyfi og mat,

j) tillagda notkun i matveeli og, eftir atvikum, edlilegt magn
og hamarksmagn sem lagt er til ad nota,

k) mat a fedutengdum vahrifum,
1) liffreedileg og eiturefnafredileg gogn.

2. A0 pvi er vardar liffreedileg og eiturefnafraedileg gogn,
sem um getur i 1-1id 1. mgr., skulu pau na yfir eftirfarandi
mikilveeg svid:

a) halflangvinn eiturhrif,
b) erfoaeiturhrif.
9. gr.

Gogn sem krafist er fyrir ahzttustjornun ad pvi er vardar
matvaelaensim

1. Malsskjolin, sem 16gd eru fram til studnings umsokn,
skulu innihalda paer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad
sannreyna hvort réttmeet, teeknileg porf er fyrir hendi og hvort
tillogd notkun villi um fyrir neytendum i skilningi b- og c-
lidar 6. gr. reglugerdar (EB) nr. 1332/2008.

2. Til pess ad tryggja sannproéfunina, sem um getur i 1. mgr.,
skal veita videigandi og naegar upplysingar um eftirfarandi:

a) audkenni matvaelaensimsins, p.m.t. visan til ndkvaemra
skilgreininga,

b) hlutverk og teeknilega porf, p.m.t. lysing & deemigerdu ferli
eda demigerdum ferlum par sem heaegt er ad nota
matvaelaensimid,

c) ahrif matveelaensimsins 4 endanlegu matvelin,
d) hvers vegna notkunin villir ekki um fyrir neytendum,

e) eftir atvikum, edlilegt magn og hamarksmagn sem lagt er
til ad nota,

f) mat & fedutengdum vahrifum, eins og lyst er i
leidbeiningarskjali  Matvaeladryggisstofnunarinnar  um
matveelaensim ().

10. gr.
Sértzek gogn sem Krafist er fyrir ahaettumat 4 bragoefnum

1. Auk gagnanna, sem leggja skal fram skv. 5. gr., skal veita
upplysingar um eftirfarandi:

a) framleidsluferlid,

b) nakvema skilgreiningu,

(") Guidance of EFSA prepared by the Scientific Panel of Food Contact
Material, Enzymes, Flavourings and Processing Aids on the Submission of
a Dossier on Food Enzymes. Tidindi Matveladryggisstofnunar Evropu
(2009) 1305, bls. 1.

c) eftir atvikum, upplysingar um Kkornasterd, dreifingu
kornastaerdar og adra edlisefnafreedilega eiginleika,

d) eftir atvikum, fyrirliggjandi leyfi og mat,

e) tillagda notkun i matvaelum og edlilegt magn og hamarks-
magn sem lagt er til ad nota i feduflokkunum, sem um
getur 1 skrd Evropusambandsins, eda i tilgreindri voru-
tegund innan flokkanna,

f) gdgn um fedugjafa,

g) mat a fedutengdum vahrifum,

h) liffreedileg og eiturefnafraedileg gdgn.

2. A pvi er vardar liffredileg og eiturefnafredileg gdogn,
sem um getur i h-lid 1. mgr., skulu pau na yfir eftirfarandi
mikilveg svid:

a) athuganir 4 byggingarlegum likindum eda efnaskipta-
likindum vid fyrirliggjandi mat 4 hopi bragdetfna,

b) erfoaeiturhrif,
¢) eftir atvikum, héalflangvinn eiturhrif,
d) eftir atvikum, eiturhrif & proskun,

e) eftir atvikum, langvinn eiturhrif og gdgn um
krabbameinsvaldandi 4hrif.

11. gr.

Gogn sem krafist er fyrir Ahzettustjornun aod pvi er vardar
bragdefni

Malssk;jolin, sem 16gd eru fram til studnings umsokn, skulu
innihalda eftirfarandi upplysingar:

a) audkenni bragdefnisins, p.m.t. visan til nakvaemra
skilgreininga sem liggja fyrir,

b) skynmatseiginleika efnisins,

c) edlilegt magn og hamarksmagn sem lagt er til ad nota i
feeduflokkunum, eda i sérstokum matvaelum sem tilheyra
einum pessara flokka,

d) mat & vahrifum, byggt 4 fyrirhugadri notkun a4 edlilegu
magni og hamarksmagni fyrir hvern flokk eda voru sem
um redir.

III. KAFLI

FYRIRKOMULAG VID AP ATHUGA GILDI
UMSOKNAR

12. gr.
Malsmedferdarreglur

1. begar framkvemdastjorninni hefur borist umsokn skal
hin sannreyna an tafar hvort matvalaaukefnid, matvela-
ensimid eda bragdefnid fellur undir gildissvid videigandi sér-
reglna um matveaeli og hvort umsoknin innihaldi alla pa petti
sem krafist er samkvaemt II. kafla.



Nr. 54/516

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.9.2012

2. Ef umsoknin inniheldur alla b4 petti sem krafist er
samkvemt II. kafla skal framkvamdastjornin, ef naudsyn
krefur, fara fram 4 pad vid Matvaladryggisstofnunina ad hin
sannreyni hentugleika gagnanna vegna &hattumatsins i
samraemi vi0 visindalegu alitin um kréfur um gogn vegna
mats 4 umsoknum um efni og ad hun undirbui alit, ef vid a.

3. Matvaeladryggisstofnunin skal upplysa framkvemda-
stjornina bréflega innan 30 virkra daga fra mottoku beidn-
arinnar fra framkvemdastjorninni um hentugleika gagnanna
vegna ahattumatsins. Ef gdgnin teljast henta vegna ahattu-
matsins skal matstimabilid, sem um getur i 1. mgr. 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, hefjast pann dag sem fram-
kvemdastjorninni berst bréf Matvaeladryggisstofnunarinnar.

[ samraemi vid a-lid annarrar undirgreinar 4. mgr. 17. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1332/2008, ef um er ad raeda samantekt
skrar Evropusambandsins yfir matvaelaensim, skal p6 1. mgr.
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 ekki gilda.

4. Ef um er ad rxda umsoékn um ad uppfera skra
Evrépusambandsins yfir matveelaaukefni, matveelaensim eda
bragdefni getur framkvaemdastjornin krafid umsakjandann
um vidbotarupplysingar um malefni sem varda gildi
umsoknarinnar og upplyst umsakjandann um pann frest sem
er gefinn til ad veita pessar upplysingar. Ef um er ad reda
umsoknir sem eru lagdar fram i samremi vid 2. mgr. 17. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1332/2008 skal framkvemdastjornin
akvarda pennan frest 4samt umsakjanda.

5. Ef umsoékn fellur ekki undir videigandi sérreglur um
matveeli, eda ef hun inniheldur ekki alla pa peetti sem krafist er
samkvaemt II. kafla, eda ef Matvaeladryggisstofnunin telur ad
gdgnin fyrir dhaettumatid henti ekki telst umsoknin ekki gild.
slikum tilvikum skal framkvaemdastjornin upplysa umseekj-
anda, adildarrikin og Matvaeladryggisstofnunina um pad og
tilgreina astaedurnar fyrir pvi ad umsoknin telst ekki gild.

6. bratt fyrir akvaedi 5. mgr. getur umsokn talist gild p6 ad
htn innihaldi ekki alla pattina sem krafist er samkvaemt II.
kafla, ad pvi tilskildu ad umsekjandi hafi lagt fram sann-
profanleg rok fyrir hvern pann patt sem vantar.

IV. KAFLI
ALIT MATVALAORYGGISSTOFNUNARINNAR
13. gr.

Upplysingar sem eiga ad koma fram i aliti
Matveeladryggisstofnunarinnar

1. Alit Matvaladryggisstofnunarinnar skal innihalda eftir-
farandi upplysingar:

a) audkenni og eiginleika matvaelaaukefnisins, matvela-
ensimsins eda bragdefnisins,

b) mat a liffreedilegum og eituretnafredilegum gdgnum

¢) mat a fedutengdum vahrifum a4 Evropubua, ad teknu tilliti
til annarra hugsanlegra upptaka vahrifa,

d) heildarahattumat par sem heilbrigdismidad, leidbeinandi
gildi er fastsett, par sem pvi verdur vid komid og pad
skiptir mali, og athyglinni beint ad dvissu og takmork-
unum par sem vio 4,

e) ef fedutengd vahrif eru yfir heilbrigdismidada, leidbein-
andi gildinu, sem er fastsett i heildardhattumatinu, skal
mat 4 vahrifum af voldum efnisins i matvaelum vera
itarlegt og veita, ef unnt er, upplysingar um hversu mikid
vaegi hver matvelaflokkur eda matveli, sem notkunin er
leyfd fyrir eda sem sott hefur verid um notkun fyrir, hefur
i heildarvahrifum af voldum matvela,

f) nidurstodur.

2. Framkvemdastjornin getur bedid um itarlegri vidbotar-
upplysingar 1 beidni sinni um alit Matvaeladryggisstofnunar-
innar.

V. KAFLI
LOKAAKVAEDPI
14. gr.
Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 0dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkvaemda fra og med 11. september 2011.

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

Gjort 1 Brussel 10. mars 2011.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel Barroso

forseti.
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VIDAUKI
FYRIRMYND AP BREFI SEM FYLGIR UMSOKN UM MATV ALAAUKEFNI
FRAMKVZEMDASTIORN ESB
Stjornarsviod
Skrifstofa
Deild
DIAZSEININE: ..nvueiiteeet ettt ettt b bt s ettt s e bt sb et e st ebe s e e eh e et e st ea e e bt s s e st eb e e b e s e st eb et en e e bt ea et e st e b et et bt e b e ne bt st e e ebe et

Efni: Umsokn um leyfi fyrir matvaelaaukefni i samraeemi vid reglugerd (EB) nr. 1331/2008.

[J Umsokn um leyfi fyrir nyju matveelaaukefni

[J Umsokn um breytingu & skilyrdum fyrir notkun 4 matvaelaaukefni sem pegar hefur verid leyft

[J Umsokn um breytingu 4 nakveemri skilgreiningu 4 matvalaaukefni sem pegar hefur verid leyft

(Tilgreinid med pvi ad merkja greinilega vid i videigandi reit)

Umsakjandi/umsekjendur og/eda fulltrii/fulltriar hans i Evrépusambandinu.

(heiti, heimilisfang, ...)

leggur/leggja pessa umsokn fram i pvi skyni ad uppfzera skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni.

Heiti matveelaaukefnis:

ELINCS- eda EINECS numer (ef pau eru fyrir hendi)
CAS-numer (ef vid a)
Virkniflokkur eda virkniflokkar matvaelaaukefna (*):

(skra)

Matvelaflokkar og tilskilinn styrkur:

Matveaelaflokkur Edlilegt notkunarmagn Héamarksmagn sem lagt er til ad nota

1)  Virkniflokkar matvelaaukefna i matveli og matvelaaukefna i aukefni i matvaelum og ensim i matveli eru tilgreindir i I. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1333/2008. Ef aukefnid fellur ekki undir neinn peirra flokka sem getid hefur verid um er unnt ad leggja til heiti og

skilgreiningu & nyjum virkniflokki.
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Virdingarfyllst,

UNAITSKIITE: <ottt ettt et e st e e bt et e s seeseesteeseesse b eeseesseeseeseensenseassesseebeeseansesseensenseeseensesbeeseensesseensensenseenen

Hjalagt:

[J  Fullnadarmalsskjol

[J  Opinber samantekt ur malsskjolunum

[J  Nakvaem samantekt ur malsskjolunum

[ Skra yfir pa hluta malsskjalanna sem fara skal med sem trunadarmal

[ Afrit af stjornsyslugégnum um umszkjanda eda umsakjendur

FYRIRMYND AP BREFI SEM FYLGIR UMSOKN UM MATVALAENSIiM

FRAMKVZZEMDASTIORN ESB

Stjornarsvid

Skrifstofa

Deild

DIAZSEININE: ...viuteiiieteiiet ettt ettt sttt st e b st et e st et et e st es e eseneeb e b e e e st es et en e ea e ee e s es e eb e b et e st ettt en e e h e ee et eh £ e bt e st eh e ket en e et e e bt be st eneenen

Efni: Umsokn um leyfi fyrir matvaelaensimi i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1331/2008.

[J Umsokn um leyfi fyrir nyju matvelaensimi

[0 Umsokn um breytingu a skilyrdum fyrir notkun 4 matvelaensimi sem pegar hefur verid leyft

(1 Umsokn um breytingu & nakvaemri skilgreiningu & matvaelaensimi sem pegar hefur verid leyft

(Tilgreinid med pvi ad merkja greinilega vid i videigandi reit)

Umsakjandi/umsekjendur og/eda fulltrai/fulltriar hans i Evropusambandinu

(heiti, heimilisfang, ...)

leggur/leggja pessa umsokn fram i pvi skyni ad uppfzera skra Evropusambandsins yfir matvaelaensim.

Heiti matveelaensims:

Ensimflokkunarnumer ensimnefndar Alpjodasamtaka um lifefnafreedi og sameindaliffreedi

Grunnefni
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Heiti Nakvem skilgreining Matveli Skilyrdi fyrir Takmarkanir & s6lu Sértaekar krofur ad
notkun matvaelaensimsins til pvi er vardar
lokaneytenda merkingar matvaela
Virdingarfyllst,
UNAIISKITEED <ottt bbbt s b e bt sa bbb s b e b
Hjalagt:
[J  Fullnadarmalsskjol
[J  Opinber samantekt ur malsskjolunum
[J  Nakvaem samantekt ur malsskjolunum
[ Skra yfir pa hluta malsskjalanna sem fara skal med sem trunadarmal
[ Afrit af stjornsyslugégnum um umszkjanda eda umsakjendur
FYRIRMYND AP BREFI SEM FYLGIR UMSOKN UM BRAGDEFNI
FRAMKVZZEMDASTIORN ESB
Stjornarsvid
Skrifstofa
Deild
DIAZSCIINE. ..e.viuieiiiet ettt ettt ettt e bt et et ete s e st eeeeseneeb e b e s en e es et e st es e es e s es e eh e s e e es e ettt e st e st e e et en £ e b e s e st eh et et en e ettt ettt ebenteneenn

Efni: Umsokn um leyfi fyrir matvaelabragdefni i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1331/2008.

O

[

Umsokn um leyfi fyrir nyju bragdefni

Umsokn um leyfi fyrir nyrri bragdefnablondu

Umsokn um leyfi fyrir nyju bragdefnaforefni

Umsokn um leyfi fyrir nyju bragdefni sem er unnid med varmaferli

Umsokn um leyfi fyrir nyju annars konar bragdefni

Umsokn um leyfi fyrir nyju grunnefni

Umsokn um breytingu a skilyroum fyrir notkun 4 matvaelabragdefni sem pegar hefur verid leyft

Umsokn um breytingu 4 nakveemri skilgreiningu 4 matvelabragdefni sem pegar hefur verid leyft

(Tilgreinid med pvi ad merkja greinilega vid i videigandi reit)

Umsakjandi/umsakjendur og/eda fulltrai/fulltriar hans i Evrépusambandinu

(heiti, heimilisfang, ...)
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leggur/leggja pessa umsokn fram i pvi skyni ad uppfzera skra Evropusambandsins yfir matvaelabragdefni.

Heiti bragdefnis eda grunnefnis:

FL-, CAS-, JECFA-, CoE-ntimer (ef pad er fyrir hendi)

Skynmatseiginleikar bragdefnisins

Matvelaflokkar og tilskilinn styrkur:

Matvelaflokkur Eodlilegt notkunarmagn Hamarksmagn sem lagt er til ad nota
Virdingarfyllst,
UNAIISKITEED <ot b e sa bt s b e
Hjalagt:
[J  Fullnadarmalsskjol
[J  Opinber samantekt ur malsskjolunum
[J  Nakvaem samantekt ur malsskjolunum
[ Skra yfir pa hluta malsskjalanna sem fara skal med sem trunadarmal
[ Afrit af stjornsyslugégnum um umszkjanda eda umsakjendur





