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EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 56/157

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 450/2009
fra 29. mai 2009

2010/EES/56/15

um virk og gaumran efni og hluti sem @tlad er a0 komast i snertingu vio matvali (*)

FRAMKVZAEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr.
1935/2004 fra 27. oktober 2004 um efni og hluti sem tlad er
a0 komast i snertingu vid matveli og nidurfellingu &
tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE ('), einkum h-, i-, 1-,

m-

og n-lid0 1.mgr5. gr, Ad hofou samradi vid

Matveeladryggisstofnun Evropu,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

et
NN

[ reglugerd (EB) nr. 1935/2004 er kvedid 4 um ad virk og
gaumren efni og hlutir, sem @tlad er ad komast i
snertingu vid matvali (virk og gaumran efni og hlutir),
séu hluti af gildissvidi hennar og pvi eigi 61l akvadi
hennar um efni og hluti sem @tlad er ad komast i
snertingu vid matveli (efni sem komast i snertingu vid
matveeli) einnig vid um Dessi efni og hluti. Adrar
radstafanir Bandalagsins, s.s. par sem kvedid er 4 um i
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/95/EB fra 3.
desember 2001 um  oryggi  véru (3 og
framkveemdarradstafanir hennar og tilskipun radsins
87/357/EBE fra 25. jini 1987 um samremingu 4 16gum
adildarrikjanna um vorur sem geta reynst hattulegar
heilsu og Oryggi neytenda par ed peer virdast adrar en
peaer eru (3) gilda einnig, eftir pvi sem vid 4, um slik efni
og hluti.

[ reglugerd (EB) nr. 1935/2004 er melt fyrir um
almennar meginreglur i peim tilgangi ad uppraeta pann
mismun sem er 4 16gum adildarrikjanna ad pvi er vardar
efni sem komast i snertingu vid matveeli. I 1. mgr. 5. gr.
peirrar reglugerdar er kvedid 4 um ad sampykkja skuli
sérteekar radstafanir fyrir flokka efna og hluta og par er
lyst i smaatridum malsmedferd vegna veitingar leyfa
fyrir efnum & vettvangi Bandalagsins pegar kvedio er &
um skra yfir leyfd efni med sértaekri radstdfun.

Tilteknar reglur, sem gilda um virk og gaumran efni og
hluti, eru settar fram i reglugerd (EB) nr. 1935/2004. bar
a medal eru reglur um fralosud, virk efni sem verda ad

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 135, 30.5.2009, bls. 3. Hennar var getid

i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 42/2010 fra 30. april 2010
um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vio  Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 37, 15.7.2010, bls. 11.

Stjtid. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4

Stjtid. EBL 11, 15.1.2002, bls. 4.

Stjtid. EB L 192, 11.7.1987, bls. 49

4)

5)

6)

7)

standast pau akvadi Bandalagsins og landslaga sem
gilda um matveeli og merkingu. Setja skal sértekar reglur
med sértaekri radstofun.

bessi reglugerd er sérteek radstofun i skilningi b-lidar 1.
mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004. Med bessari
reglugerd skal koma & sértekum reglum um virk og
gaumraen efni og hluti sem skal beita asamt almennu
kr6funum sem settar eru fram i reglugerd (EB) nr.
1935/2004 um 6rugga notkun peirra.

Til eru margar gerdir af virkum og gaumrenum efnum
og hlutum. Efnin, sem skapa virku eda gaumraenu
eiginleikana, geta verid i sérstoku ilati, t.d. i litlum
pappirspoka, eda pau geta verid felld beint inn i
umbudaefnid, t.d. felld i plastid i plastflosku. Pessi efni,
sem gefa pessum umbudaefnum og  hlutum
(efnispattunum) virka og/eda gaumrena eiginleika sina,
skulu metin i samraeemi vid pessa reglugerd. Ovirku
hlutarnir, t.d. ilatid, umbadirnar, sem ilatid er sett i, og
umbdaefnid, sem efnid er fellt inn i, skulu falla undir
sérteek akvaedi Bandalagsins eda landslaga um pessi efni
og hluti.

Virku og gaumrenu efnin og hlutirnir geta verid samsett
ur einu eda fleiri 16gum eda hlutum Gr mismunandi
efnum, svo sem plasti, pappir og pappa eda pekjuefnum
og lakki. Krofur vegna pessara efna geta annadhvort hafa
verid samremdar ad Ollu leyti, einungis verid
samremdar ad hluta til eda hafa ekki enn verid
samremdar & vettvangi Bandalagsins. Reglurnar, sem
melt er fyrir um i pessari reglugerd, gilda med fyrirvara
um akvadi Bandalagsins eda akvadi landslaga um slik
efni.

Meta skal pad sérstaka efni eda, ef pad a vid, ba
samsetningu efna sem myndar efnispettina til ad tryggja
a0 efnid eda samsetningin sé¢ drugg og samrymist peim
krofum sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr.
1935/2004. [ sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad
meta og leyfa samsetningu efna ef virku eda gaumranu
eiginleikarnir fela i sér vixlverkun milli mismunandi efna
sem leidir til 6flugri eiginleika eda myndunar nyrra efna
sem skapa virku og gaumranu eiginleikana.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

[ reglugerd (EB) nr. 1935/2004 er melt fyrir um ad pegar
sérteekar radstafanir na yfir skra yfir efni sem leyfilegt er
ad nota innan Bandalagsins vid framleidslu efna og hluta
sem @tlad er ad komast i snertingu vid matveeli skuli
vinna 6ryggismat fyrir pau efni 4dur en pau eru leyfd.

Rétt pykir ad sa adili, sem hefur dhuga 4 ad setja a
markad virk og gaumren efni og hluti eda efnispetti,
umsakjandinn  nanar tiltekid, leggi fram allar
upplysingar sem naudsynlegar eru til ad vinna megi
Oryggismat fyrir efnid eda, ef naudsyn krefur, fyrir
samsetningu efnanna sem mynda efnispattinn.

Oryggismat fyrir efni eda samsetningu efna, sem mynda
efnispeettina, skal unnid af halfu
Matveladryggisstofnunar Evropu (hér a eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin) eftir ad 16gd hefur verid fram
gild umsokn, i samremi vid 9. og 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1935/2004. Til ad upplysa umsakjandann um
pau gogn sem p arf ad leggja fram til ad vinna megi
Oryggismatid skal Matvaeladryggisstofnunin gefa Tt
nakvemar  leidbeiningar um  undirbining  og
framlagningu umsoknarinnar. Til ad framfylgja megi
hvers kyns hugsanlegum takmérkunum er naudsynlegt
a0 umsakjandinn tilgreini videigandi greiningaradfer til
a0 finna og magngreina efnid. Matveladryggisstofnunin
skal meta hvort greiningaradferdin hentar til pess ad
framfylgja tillogdum takmoérkunum.

Ad loknu Oryggismati fyrir tiltekid efni eda
efnasamsetningu skal tekin akvordun um ahettustjornun
vardandi pad hvort hafa skuli efnid med & skra
Bandalagsins yfir leyfo efni sem ma nota i virka og
gaumrena efnispaetti  (hér 4 eftir nefnd skra
Bandalagsins). Taka skal slika akvoroun i samraemi vid
stjornsyslumalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 23. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 sem tryggir naid
samstarf milli framkvemdastjornarinnar og
adildarrikjanna.

[ skra Bandalagsins skal m.a. koma fram audkenni
efnisins eda efnasamsetningarinnar, skilyrdi fyrir notkun,
takmarkanir og/eda tilgreiningar um notkun pess og, ef
naudsyn krefur, efnispattarins eda efnisins eda hlutarins
sem pad kann ad vera batt vid eda fellt inn i.
Upplysingar til audkenningar efnis skulu a.m.k. fela i sér
heiti pess og, liggi slikt fyrir og ef naudsyn krefur, CAS-
nimer pess, kornasterd, samsetningu eda adrar
nakvaemar skilgreiningar.

[ virkum efnum og hlutum geta verid efni sem ztlast er
til ad losni Ut i matveeli. bPar ed pessum efnum er af
asetningi batt vid 1 matvealin skal einungis nota pau vid
pau skilyrdi sem melt er fyrir um i videigandi dkvedum
Bandalagsins eda i landslogum um notkun beirra i
matvelum. begar kvedid er 4 um leyfi fyrir efninu i

14)

15)

16)

akvedum Bandalagsins eda landslaga skal efnid og
notkun pess samrymast skilyrdum sem eru sett i leyfinu
samkvemt sérteeku 16ggjofinni um matveeli, s.s. 10ggjof
um aukefni { matvaelum. Aukefni i matvaeelum og ensim
geta einnig verid afest eda pau skordud fost i efninu og
pau gegnt teknilegu hlutverki i matvelunum. Slik
notkun fellur undir 16ggjof um aukefni i matvelum og
ensim og @tti pvi a0 fara med hana 4 sama hatt og
fralosud, virk efni.

Gaumren umbudakerfi veita notandanum upplysingar
um astand matvaelanna og pau skulu ekki losa efnispztti
sina ut i matvaelin. Gaumraen kerfi geta verid a ytra
yfirbordi umbudanna og geta verid adskilin fra
matvaelunum med virkum talma, sem er talmi innan efna
eda hluta sem komast i snertingu vid matvaeli sem kemur
i veg fyrir fledi efna utan vid tdlmann inn i matveelin.
Handan vid virkan tdlma ma nota efni sem hafa ekki
verid leyfd, ad pvi tilskildu ad pau uppfylli tilteknar
vidmidanir og ad fledi peirra haldist undir tilteknum
greiningarmdrkum. Ad teknu tilliti til matveela fyrir
ungbdrn og adra sérstaklega nema einstaklinga, svo og
vandamala vid pessa tegund greiningar, par sem
greiningarvikmdrk eru ha, skal fastsetja hamarksgildid
0,01 mg/kg matveela fyrir flaedi efna, sem hafa ekki verid
leyfd, i gegnum virkan tdlma. Meta skal dhettuna af
nyrri tekni sem gerir pad kleift ad framleida efni med
tiltekinni kornasteerd, t.d. med staerd nandagna, sem hafa
efnafreedilega og edlisfredilega eiginleika sem eru
umtalsvert Olikir eiginleikum efna sem hafa meiri
kornasteerd i hverju tilviki fyrir sig par til meiri
upplysingar liggja fyrir um pessa nyju teekni. bvi skal
hun ekki falla undir hugtakid um virka talma.

[ sértekri radstofun Bandalagsins, sem fjallar um
ovirkan hluta virks efnis eda gaumrans efnis geta verid
krofur um hvarftregdu efnisins, t.d. um heildarflaedimork
fyrir plastefni. Ef fralosandi, virkur efnispattur er felldur
inn i efni sem kemst i snertingu vid matveli sem fellur
undir tiltekna radstéfun Bandalagsins getur verid hatta &
a0 farid sé yfir heildarfledimorkin vegna losunar virka
efnisins. bPar ed virki eiginleikinn er ekki edlislegur
pattur ovirka efnisins skal ekki reikna magn fralosads,
virks efnis inn i gildid fyrir heildarflaedid.

[ 5. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 er kvedid
4 um ad virk og gaumran efni og hlutir, sem hafa pegar
komist i snertingu vid matvaeli, skuli merkt &
fullnegjandi hatt til pess ad neytendur atti sig & pvi
hvada hlutar eru Oatir. Naudsynlegt er ad pessar
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17)

18)

19)

upplysingar séu samreemdar til ad fordast rugling hja
neytendum. bvi skal merkja virk og gaumran efni og
hluti med videigandi ordalagi og ad med fylgi takn, veroi
pvi teknilega komid vio, ef efni og hlutir eda hlutar
peirra eru talin ozt.

i 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 er kvedid 4 um
a0 efnum og hlutum skuli fylgja skrifleg
samremisyfirlysing pess efnis ad pau samrymist peim
reglum sem um pau gilda. Til ad styrkja samraemingu og
abyrgd birgja, i samreemi vid h- og i-lid 1. mgr. 5. gr.
peirrar reglugerdar, skulu abyrgu adilarnir & hverju
framleidslustigi stadfesta ad samremi sé vid videigandi
reglur i samremisyfirlysingu sem er adgengileg
vidskiptavinum peirra. A hverju framleidslustigi skulu
eftirlitsyfirvold enn fremur hafa adgang ad fylgiskjolum
sem stydja samremisyfirlysinguna.

[ 1. mgr. 17. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 178/2002'er melt fyrir um skyldu stjérnenda
matveelafyrirteekja ad sannprofa ad matvaeli uppfylli
videigandi krofur i 16gum um matveeli. [ e-1id 1. mgr. 15.
gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 er kvedid 4 um ad
med virkum efnum og hlutum, sem ekki eru pegar i
snertingu vid matveali pegar pau eru sett a4 markad, skuli
fylgja upplysingar um leyfda notkun og adrar
vidkomandi upplysingar, s.s. heiti og hdmarksmagn efna,
sem virki efnispatturinn letur fra sér, pannig ad
stjornendum matvelafyrirtaekja, sem nota pessi efni og
hluti, sé kleift ad fara ad 6drum akvaedum Bandalagsins,
sem mali skipta, eda, ef pau liggja ekki fyrir, akvaeedum i
landslégum um matveeli, p.m.t. dkvadi um merkingu
matvaela. [ pessu skyni og med fyrirvara um vernd
trinadarupplysinga skal stjornendum matvealafyrirtakja
veittur adgangur ad videigandi upplysingum svo ad peir
geti tryggt ad fledi eda losun, sem atlast er til ad verdi
fra virkum og gaumrenum efnum og hlutum i matveli,
sé i samraemi vid forskriftir og takmarkanir sem melt er
fyrir um i akveedum Bandalagsins eda i landslégum um
matveeli.

bar ed fjoldi virkra og gaumranna efna og hluta er pegar
4 markadi i adildarrikjunum skal setja akvadi til ad
tryggja ad skiptin yfir i malsmedferd Bandalagsins vid
leyfisveitingu gangi snurdulaust fyrir sig og raski ekki
nuverandi markadi fyrir pessi efni og hluti. Veita skal
umsakjandanum nagilegan tima til ad leggja fram per

() Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.

20)

21)

22)

23)

upplysingar sem naudsynlegar eru til ad vinna
Oryggismat fyrir efnid eda samsetningu efnanna sem
mynda efnispattinn. bvi skal gefa umsakjendum 18
manada frest til ad leggja fram upplysingar um virk og
gaumraen efni og hluti. ba @tti einnig ad vera mogulegt
leggja fram umsokn um leyfi fyrir nyju efni eda
samsetningu efna 4 pessu 18 manada timabili.

Matvalastofnunin skal meta, an tafar, allar umsoknir
vegna fyrirliggjandi efna og einnig vegna nyrra efna sem
mynda efnispattina sem gild umsokn var 16g0 fram fyrir
i upphafi umsoknarferlisins, & réttum tima og i samraemi
vid vidmidunarreglur Matveelastofnunarinnar.

Framkvamdastjornin skal taka saman skra Bandalagsins
yfir leyfo efni ad loknu 6ryggismati fyrir 61l efni, sem
gild umsokn var 16gd inn fyrir, i samremi vid
vidmidunarreglur Matvalastofnunarinnar & upphaflega
18 manada timabilinu. Til ad tryggja sanngjorn og jofn
skilyrdi fyrir alla umsakjendur skal Dessi skra
Bandalagsins tekin saman i einum afanga.

Reglurnar um samremisyfirlysinguna og sértaeku
reglurnar um merkingu skulu einungis gilda i sex manudi
eftir gildistokudag bessarar reglugerdar til ad gefa
stjornendum naegjanlegan tima til ad laga sig ad pessum
nyju reglum.

Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matvealaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI

ALMENN AKVAPI

1. gr.

Efni

Med bpessari reglugerd eru settar sértaekar krofur vegna
setningar virkra og gaumranna efna og hluta, sem &tlad er ad
komast i snertingu vid matveli, & markad. Pessar sérteeku
krofur hafa ekki ahrif &4 dkvedi Bandalagsins eda landslaga
sem gilda um efni og hluti sem virkum eda gaumrenum efnum
eda efnispattum er beett vid i eda pau felld inn i.

2. gr.

Gildissvio

bessi reglugerd gildir um virk og gaumran efni og hluti sem
sett eru 4 markad i Bandalaginu.
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3. gr.

Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a)

b)

<)

d)

e)

,virk efni og hlutir: efni og hlutir, sem er @tlad ad auka
geymslupol eda vidhalda astandi pakkadra matvaela eda
baeta pad; pau eru af asetningi honnud pannig ad bau
innihalda efnispaetti sem losa efni yfir i pokkudu matvalin
eda umhverfid kringum matvzlin eda gleypa efni padan,

»gaumren efni og hlutir: efni og hlutir sem vakta astand
pakkadra matveela eda umhverfid kringum matveelin,

efnispattur: stakt efni eda samsetning stakra efna, sem
skapar virkan og/eda gaumrenan eiginleika efnis eda
hlutar, p.m.t. myndefni efnahvarfa pessara efna & stadnum;
hann tekur ekki til évirku hlutanna, s.s. efnisins sem honum
er beett i eda hann er felldur inn i,

,virkur talmi*: tdlmi, sem er ur einu eda fleiri 16gum af
efnum, sem komast i snertingu vid matveeli, sem tryggja ad
fullunna efnid eda hluturinn samrymist 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1935/2004 og akvadum pessarar reglugerdar,

fralosandi, virk efni og hlutir: pau virku efni og hlutir,
sem eru af asetningi honnud bpannig ad bau innihalda
efnispaetti sem losa efni yfir i eda & pokkudu matveelin eda
umhverfid kringum pau,

Hfralosud, virk efni“: pau efni sem atlast er til ad
fralosandi, virk efni og hlutir losi fra sér i eda a pokkudu
matvelin eda umhverfid kringum pau og na fram tilteknum
eiginleika i matvaelunum.

4. gr.

Setning virkra og gaumrznna efna og hluta 4 markao

Virk og gaumran efni og hluti ma einungis setja & markad ef
pau:

a)

b)

eru heppileg og pjona atludum tilgangi vid notkun,

eru i samreemi vid peer almennu krofur sem settar eru fram i
3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004,

<)

d)

e)

1.

eru i samremi vid paer sérkrofur sem settar eru fram i 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1935/2004,

eru i samraemi vid peer krofur um merkingu sem settar eru
fram { e-1id 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004,

eru i samreemi vid kréfur um samsetningu sem settar eru
fram i II. kafla pessarar reglugerdar,

eru 1 samremi vid kréfur um merkingu og
tilkynningarskyldu sem settar eru fram i III. og IV. kafla
pessarar reglugerdar.

II. KAFLI

SAMSETNING

1. PATTUR

Skra Bandalagsins yfir leyfo efni

5. gr.

Skra Bandalagsins yfir efni sem nota ma i virka og
gaumraena efnispaetti

Einungis ma nota efni sem eru & skrda Bandalagsins yfir

leyfd efni (hér a eftir nefnd skra Bandalagsins) sem efnispzetti i
virkum og gaumraenum efnum og hlutum.

2.

bratt fyrir 1. mgr. ma nota eftirfarandi efni sem p etti i

virkum og gaumranum efnum og hlutum bott pau komi ekki
fram i skra Bandalagsins:

a)

b)

<)

@)

fralosud, virk efni, ad pvi tilskildu ad pau uppfylli skilyrdin
sem sett eru fram i 9. gr.,

efni, sem falla undir gildissvid dkvada Bandalagsins eda
landslaga um matveaeli og er baett i eda felld inn i virk efni
og hluti med tekni & bord vid afestingu eda skordun til ad
hafa teknileg ahrif i matveelunum, ad pvi tilskildu ad pau
séu 1 samreemi vio skilyrdin sem sett eru fram i 9. gr.,

efni, sem eru notud i efnispaetti sem eru ekki i beinni
snertingu vid matveelin eda umhverfio nast matvaelunum
og eru adskilin fra matveelunum med virkum talma, ad pvi
tilskildu ad pau séu i samremi vid skilyrdin sem sett eru
fram i 10. gr. og ad pau falli undir hvorugan eftirfarandi
flokka:

i. efni, sem eru skilgreind sem ,stokkbreytandi“ eda
,krabbameinsvaldandi“ eda sem efni ,sem hafa
eiturahrif 4 a&xlun“ i samremi vid vidmidanirnar sem
settar eru fram i lidum 3.5, 3.6 og 3.7 i I. vidauka vid
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1272/2008 (1),

Stjtido. ESB L 353, 31.12.2008, bls. 1.
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ii. efni, sem eru visvitandi framleidd med tiltekinni
kornasteerd og sem hafa edlis- og efnafredilega
eiginleika sem eru umtalsvert olikir eiginleikum efna
sem hafa meiri kornastaerd.

6. gr.
Skilyrai fyrir feerslu efna 4 skra Bandalagsins

Til pess ad verda tekin inn i skra Bandalagsins verda efni, sem
eru efnispaettir i virkum og gaumrenum efnum og hlutum, ad
uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i 3. gr. og, ef peer eiga
vid, i 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 fyrir aformud
skilyrdi fyrir notkun virka eda gaumreena efnisins eda hlutarins.

7. gr.
Efni i skra Bandalagsins
[ skra Bandalagsins skal tilgreina:
a) audkenni efnisins eda efnanna,
b) eiginleika efnisins eda efnanna,
¢) tilvisunarnimerid,

d) skilyrdi, ef naudsyn krefur, fyrir notkun efnisins eda
efnanna eda efnispattarins,

e) takmarkanir, ef naudsyn krefur, og/eda nakvaemar
skilgreiningar um notkun efnisins eda efnanna,

f) skilyrdi, ef naudsyn krefur, fyrir notkun efnisins eda
hlutarins sem efninu eda efnispaettinum er beett i eda fellt
inn i.

8. gr.
Skilyraoi fyrir stofnun skrar Bandalagsins

1. Skra Bandalagsins skal tekin saman & grundvelli umsokna
sem lagoar eru fram skv. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004.

2. Fresturinn til ad leggja fram umsokn skal vera 18 manudir
eftir birtingardag leidbeininga Matvaeladryggisstofnunar
Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) um
Oryggismat fyrir efni sem notud eru i virkum og gaumraenum
efnum og hlutum.

Matveeladryggisstofnunin skal gefa ut pessar leidbeiningar eigi
sidar en sex manudum eftir birtingardag pessarar reglugerdar.

3. Framkvamdastjornin skal gera skra yfir 61l efni, sem gild
umsokn hefur verid 16g0 fram fyrir i samremi vid 2. mgr.,
adgengilega almenningi.

4. Skra Bandalagsins skal sampykkt af framkvamadastjorninni
i samraemi vi0 malsmedferdina sem melt er fyrir um i 10. og
11. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004.

5. Ef Matveeladryggisstofnunin krefst vidbotarupplysinga og
umsakjandinn leggur paer ekki fram innan gefins frests skal
stofnunin ekki meta efnid til feerslu & skra Bandalagsins par €0
umsoknin getur ekki talist gild.

6. Framkvaemdastjornin skal sampykkja skra Bandalagsins
pegar Matveeladryggisstofnunin hefur skilad aliti sinu um 611
efnin i skranni sem gild umsokn hefur verid 16gd fram fyrir,
skv. 2. 0og 5. mgr. 7. Malsmedferdin, sem melt er fyrir um i
9., 10. og 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004, gildir um
vidbot nyrra efna i skra Bandalagsins.

2. PATTUR

Skilyroi fyrir notkun efna sem ekki stendur til ad feera i skra
Bandalagsins

9. gr.

Efni sem um getur i a- og b-1id 2. mgr. 5. gr.

1. Fréalosud, virk efni, sem um getur i a-lid 2. mgr. 5. gr.
pessarar reglugerdar, og efni, sem er bett vid eda felld inn i
med taekni 4 bord vid afestingu eda skordun, sem um getur i b-
1id 2. mgr. 5. gr. pessarar reglugerdar, skulu ad 6llu leyti notud
i samremi vid videigandi akvedi Bandalagsins og landslaga
um matveli og pau skulu samrymast akvedum reglugerdar
(EB) nr. 1935/2004 og, ef vid &, framkvaemdarradstéfunum
peirra.

2. Magn fralosads, virks efnis skal ekki talid med i gildinu
fyrir melt heildarflaedi i tilvikum par sem heildarfledimérkin
eru akvoroud i sérstakri radstéfun Bandalagsins fyrir efni sem
komast i snertingu vid matveeli og efnispatturinn er felldur inn
i.

3. Med fyrirvara um 1. og 3. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr.
1935/2004 ma magn fralosads, virks efnis fara yfir pa sérstoku
takmorkun sem akvoroud var fyrir pad efni i sérteekri radstéfun
Bandalagsins eda landsradstofun um efni sem komast i
snertingu vid matveli og par sem efnispatturinn er felldur inn i
bau, ad pvi tilskildu ad hann samrymist akveedum Bandalagsins
um matveli eda dkvaedum landslaga um matveeli, liggi slik
akveedi fyrir.
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10. gr.
Efni sem um getur i c-1id 2. mgr. S. gr.

1. Fledi efnanna fra efnispattum, sem eru ekki i beinni
snertingu vid matvaeli eda umhverfid kringum pau, sem um
getur i c-1id 2. mgr. 5. gr. pessarar reglugerdar, yfir i matveeli
ma ekki vera meira en 0,01 mg/kg, malt med tolfraedilegri
vissu med greiningaradferd sem er i samremi vid 11. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 882/2004 (1).

2. Morkin, sem kvedid er 4 um i 1. mgr., skulu alltaf sett fram
sem styrkur i matveelum. Morkin gilda fyrir flokk efna, ef pau
eru skyld ad efnabyggingu eda eiturefnafredilega skyld,
einkum hverfur eda efni sem hafa sama virka hopinn sem mali
skiptir, og pau gilda einnig um hugsanlega yfirferslu vegna
smits.

III. KAFLI
MERKING
11. gr.
Vidbotarreglur um merkingu

1. Til ad neytendur geti pekkt 6atu hlutana skal alltaf merkja
virk og gaumraen efni og hluti eda hluta peirra ef liklegt er talid
a0 1itid verdi 4 pa sem zta:

a) med ordunum ,,EKKI TIL NEYSLU* og

b) alltaf med takninu, sem er synt i I. vidauka, pegar pvi
verdur teknilega vid komid.

2. ber upplysingar, sem krafist er skv. 1. mgr., skulu vera
aberandi, audlasilegar og 6afmaanlegar. bar skulu prentadar
med letri sem er ad lagmarki i steerdinni 3 mm og uppfyllir paer
krofur sem settar eru fram i 15. gr. reglugerdar (EB) nr.
1935/2004.

3. Fralosud, virk efni skulu teljast innihaldsefni i skilningi a-
lidar 4. mgr. 6. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins
2000/13/EB (%) og falla undir akvaedi peirrar tilskipunar.

IV. KAFLI
SAMRAMISYFIRLYSING OG GOGN
12. gr.

Yfirlysing um samraemi

1. A 6llum sélustigum, 63rum en vid afhendingu til neytanda,
skal skrifleg yfirlysing fylgja virkum og gaumreenum efnum og
hlutum, hvort sem pau eru i snertingu vid matveli eda ekki,

(') Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1.
() Stjtid. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29.

eda efnispattunum, sem @tladir eru til framleidslu pessara efna
og hluta, eda efnunum, sem atlud eru til framleidslu pessara
efnispatta, i samremi vid 16. gr. reglugerdar (EB) nr.
1935/2004.

2. Rekstraradilinn skal gefa ut yfirlysinguna, sem um getur i
1. mgr, og i henni skulu vera upplysingarnar sem eru
tilgreindar i II. vidauka.

13. gr.

Fylgigogn

Rekstraradilinn skal veita 16gberum landsyfirvoldum adgang,
samkvaemt beidni, ad videigandi gbgnum sem stadfesta ad
virku og gaumrenu efnin og hlutirnir, sem og efnispattirnir,
sem atladir eru til framleidslu & pessum efnum og hlutum, séu i
samraemi vid kréfurnar i pessari reglugerd.

[ g6gnunum skulu vera upplysingar um heefi og skilvirkni virku
og gaumranu efnanna eda hlutanna, pau skilyrdi, sem profanir
foru fram vid, og nidurstéour préfananna eda um utreikninga
eda adrar greiningar og sannanir fyrir 6ryggi efnanna eda
rokstudningur sem synir fram 4 samremi.

V. KAFLI

LOKAAKVZEDPI

14. gr.

Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Akvedi e-lidar 4. gr. og 5. gr. gilda fra gildistokudegi skrar
Bandalagsins. Fram til pess dags, og med fyrirvara um
krofurnar, sem eru settar fram i 2. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1935/2004 og 9. og 10. gr. pessarar reglugerdar, skulu
landsbundin dkvadi um samsetningu virkra og gaumranna
efna og hluta gilda afram.

Akveedi f-lidar 4. gr., 1. og 2. mgr. 11. gr. og IV. kafla skulu
gilda fra 19. desember 2009. Fram til pess dags, og med
fyrirvara um kréfurnar, sem eru settar fram i 5. og 6. mgr. 4. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 og 3. mgr. 11. gr. pessarar
reglugerdar, skulu landsbundin akvaedi er varda merkingu og
samremisyfirlysingu vegna virkra og gaumraenna efna og hluta
gilda afram.

Setning virkra og gaumranna efna og hluta, sem eru merkt i
samreemi vid 5. mgr. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004
fyrir gildistokudag 1. og 2. mgr. 11. gr. pessarar reglugerdar, a
markad er leyfo par til birgdir peirra eru uppurnar.
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Fram a0 gildistokudegi skrar Bandalagsins skulu fralosud, virk efni vera leyfd og notud i samraemi vid videigandi akvaedi
Bandalagsins um matveli og skulu samrymast akvaedum reglugerdar (EB) nr. 1935/2004 og framkvemdarradstéfununum
hennar.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. mai 2009.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Androulla VASSILIOU

framkveemdastjori.
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1I. VIDAUKI
SAMRAMISYFIRLYSING
I skriflegu yfirlysingunni, sem um getur { 12. gr., skulu vera eftirfarandi upplysingar:
1. heiti og heimilisfang rekstraradilans sem gefur Uit samremisyfirlysinguna,

2. heiti og heimilisfang rekstraradilans, sem framleidir eda flytur inn virku og gaumrenu efnin og hlutina, efnispattina,
sem atladir eru til framleidslu pessara efna og hluta, eda efnin, sem @tlud eru til framleidslu 4 efnispattunum,

3. audkenni virku og gaumrenu efnanna og hlutanna, efnispattanna, sem @tladir eru til framleidslu pessa pessara efna og
hluta, eda efnanna sem @tlud eru til framleidslu & efnispattunum,

4. dagsetning yfirlysingarinnar,

5. stadfesting 4 ad virka eda gaumrena efnid eda hluturinn samrymist videigandi kréfum sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, i reglugerd (EB) nr. 1935/2004 og sérteekum radstofunum Bandalagsins sem um pad gilda,

6. fullnegjandi upplysingar um efnin sem mynda efnispaettina sem falla undir gildandi takmarkanir samkvemt akvaedum
Bandalagsins eda landslaga um matveli og pessarar reglugerdar; sérstok hreinleikaskilyrdi, eftir pvi sem vid a, i
samrami vid videigandi 10ggjof Bandalagsins um matvzli, og heiti og magn efnanna sem virka efnid letur fra sér, til ad
rekstraradilar a sidari stigum geti sé0 til pess ad farid sé ad pessum takmorkunum,

7. fullnegjandi upplysingar um hefi og skilvirkni virka eda gaumreana efnisins eda hlutarins,
8. nakveemar skilgreiningar 4 notkun efnispattanna, s.s.:

i.  flokkur eda flokkar efna og hluta sem bata ma efnispaettinum vid eda fella inn i,

ii. pau notkunarskilyrdi sem eru naudsynleg til ad na fram tileetludum ahrifum,
9. nakveemar skilgreiningar 4 notkun efnisins eda hlutarins, s.s.:

i.  tegund eda tegundir matvaela sem peim er ®tlad ad komast i snertingu vid,

ii. timi og hitastig vid medferd og geymslu medan snerting varir vid matveelin,

iii. hlutfall yfirbordflatar, sem er i snertingu vid matveli, og rimmalsins sem er notad til akvarda hvort efnid eda
hluturinn sé i samreemi vid kr6furnar,

10. ef virkur talmi er notadur: stadfesting a4 pvi ad virka eda gaumrana efnid eda hluturinn samrymist 10. gr. pessarar
reglugerdar.

Skriflega yfirlysingin skal pannig tbtiin ad audvelt sé ad sanngreina virku og gaumranu efnin og hlutina eda efnispattinn
eda efnid, sem hun er gefin ut fyrir, og hin skal endurnyjud ef umtalsverdar breytingar a framleidslunni orsaka breytingar &
fleedinu eda ef ny, visindaleg gogn koma fram. 30.5.2009. EN Stjérnartidindi Evropusambandsins L 135/11





