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FRAMKVZAMDASTJORN

Framkvaemdareglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 562/2012

fra 27. juni 2012

2013/EES/20/29

um breytingu 4 reglugerdo (ESB) nr. 234/2011 med tilliti til sérteekra gagna sem er Kkrafist vegna
aheettumats 4 matvaelaensimum (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusam-

bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr.
1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni { matvaelum, ensim i matvaelum
og bragdefni { matvaelum('), einkum 1. mgr. 9. gr.,

ad hofou samradi vido Matveladryggisstofnun Evropu,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

D)

2)

3)

4)

Samkvemt 2. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 234/2011 frda 10. mars 2011 um
framkvemd reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1331/2008 um sameiginlega malsmedferd vio
leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvaelum
og bragdefni i matvaelum(®) skulu umsoknarmalsskjélin
innihalda 6ll fyrirliggjandi gégn sem skipta mali fyrir
ahzttumatio.

Samkvaemt 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 234/2011
vardandi sértek gogn sem krafist er fyrir ahattumat &
matvelaensimum skal veita upplysingar um liffraedileg
og eiturefnafredileg gogn.

Fjolmorg matvaelaensim, sem eru sem stendur sett a
markad i Sambandinu, hafa verid metin og gefid leyfi
fyrir peim samkvamt akvedum landslaga i Frakklandi og
Danmoérku i samraemi vid leidbeiningar um framsetningu
gagna um matvelaensim sem visindanefndin um matveeli
setti fram i 4liti sinu 11. april 1991 (birt 1992)().
Visindanefndin um matveli (*) hefur einnig metid nokkur
matvelaensim (t.d. kymosinhleypi, invertasa og tireasia).

A0 pvi er vardar eiturefnafraedilega eiginleika ensim-
blandna kemur fram 1 leidbeiningum visindanefndarinnar
um matvaeli ad matvaelaensim, sem eru fengin ur @tum
hlutum plantna og dyra (sem eru ekki erfdabreytt),
eru almennt ekki talin valda heilbrigdisvandamalum.
Samkvaemt leidbeiningunum parf ekki ad leggja fram
sérstok gogn vegna Oryggis peirra ad pvi tilskildu ad
moguleg neysla vid edlilega notkun hafi ekki i for med
sér ad inntekid magn einhverra efnispatta sé meira en

*)

O

©)
®

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 168, 28.6.2012, bls. 21. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 34/2013 fra 15. mars
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

Stjtid. ESB L 64, 11.3.2011, bls. 15.
http://ec.curopa.cu/food/fs/sc/scf/reports/scf_reports 27.pdf
http://ec.europa.cu/food/fs/sc/scf/reports_en.html

5)

6)

7)

gera ma rad fyrir vid edlilega neyslu & grunnefninu sem
sliku og ad pvi tilskildu ad hegt sé¢ ad akvarda nakvaemar
efnafreedilegar og Orverufredilegar skilgreiningar &
fullnaegjandi hatt.

[ leidbeiningum Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér
a eftir nefnd ,Matvaeladryggisstofnunin®) um krofur
um gogn til ad meta umsoknir um ensim { matvaelum(®)
kemur fram ad medal pess sem réttletir ad leggja ekki
fram eiturefnafraedileg gogn vegna matveelaensima ur
tum hlutum dyra og plantna, sem eru ekki erfoabreytt,
geti verid skjalfest forsaga um 6ryggi ad pvi er vardar
grunnefni matveelaensimanna, samsetningu og eiginleika
matvelaensims sem og notkun pess i matvaelum, sem syni
fram & ad pad hafi ekki skadleg ahrif a heilbrigdi manna
pbegar bess er neytt a samberilegan hatt, studd 6llum
fyrirliggjandi eiturefnafraedilegum rannsoknum. bess er
pvi ekki krafist ad eiturefnafraedileg gégn fylgi umsdknum
vegna matvaelaensima ur atu grunnefni af pessum toga.

Hugtakid ,fyrirvarabundid alit um Oryggi® (e.
Qualified Presumption of Safety)(®) var innleitt af
Matveeladryggisstofnuninni sem taeki til ad meta oryggi
orvera sem eru teknar upp i faedukedjuna, annadhvort
beint eda sem grunnefni fyrir aukefni eda matvaclaensim.
betta hugtak merkir ad ef orverustofn er settur i flokk
med stoduna fyrirvarabundid alit um oryggi og uppfyllir
tilteknar forsendur parf Matvaeladryggisstofnunin ekki
ad framkvaema frekara Oryggismat & framleidslustofn-
inum. Ef 6rveran, sem er notud vid framleidslu 4 mat-
veelaensimi, hefur pa stodu ad hafa fengid fyrirvara-
bundid alit um Oryggi, samkvemt nyjustu sampykktu
skrda Matvaeladryggisstofnunarinnar  yfir liffreedilega
ahrifavalda sem hafa fengid fyrirvarabundid alit um
Oryggi, er par af leidandi ekki gerd su krafa ad ensim-
umsoknin innihaldi eiturefnafreedileg gogn. Ef leifar,
ohreinindi eda nidurbrotsefni sem tengjast heildar-
ferli ensimframleidslunnar (framleidsla, endurheimt
og hreinsun) geta valdid ahyggjum er Matvala-
oryggisstofnuninni pé heimilt skv. 1. mgr. 6. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1331/2008 ad krefjast vidbotargagna

vegna ahattumats, p.m.t. eiturefnafraedilegra gagna.

Samkvaemt akveedum a-lidar 6. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008 um ensim i
matveelum(’) ma einungis fera matvalaensim & skra
Sambandsins ef pad hefur ekki i for med sér ahaettu
fyrir heilbrigdi neytenda midad vid tillagda notkun,
a4 grundvelli fyrirliggjandi visindapekkingar. Minni
gagnakrofur vegna dheettumats 1 tengslum vid matvela-

(°)  http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1305.htm
(°)  http://www.efsa.curopa.eu/en/efsajournal/doc/587.pdf
(") (Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7)
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

ensim, sem eru fengin Gr &tum hlutum plantna og dyra
sem eru ekki erfoabreytt og Ur orverum sem hafa pa
stoou ad hafa fengiod fyrirvarabundid alit um oryggi, hafa
ekki neikvaed ahrif &4 gaedi ahattumatsins sem byggt er
4 leidbeiningum visindanefndarinnar um matvaeli og
Matvaladryggisstofnunarinnar.

AQ pvi er vardar ad setja tiltekin matvaelaensim i hop undir
eina umsokn hefur pegar komid fram i leidbeiningum
Matveeladryggisstofnunarinnar um gagnakréfur vegna
mats 4 umsoknum um matvelaensim ad heimilt er ad
sekja um fyrir flokk tiltekinna matvalaensima sem hafa
somu hvatavirkni, eru framleidd af sama Orverustofni
og ad mestu leyti med sama framleidsluferli, med einni
umsokn, po ad almennt gildi ad meta purfi hvert einstakt
matvaelaensim.

Rétt pykir ad heimilt s¢ ad szkja um fyrir hop
matveelaensima med einni umsokn ef pau eru fengin ar
eetum hlutum planta eda dyra, sem hafa somu hvatavirkni
og sem eru unnin Ur sama grunnefni (t.d. tegund) og ad
mestu leyti med sama framleidsluferli.

Einnig pykir rétt ad heimilt s¢ ad sekja um fyrir hop
matvelaensima med einni umsokn samkvaemt sému
skilyrdum ef pau eru fengin ur 6rverum, sem hafa pa
stodu ad hafa fengid fyrirvarabundio alit um Oryggi,
eda Ur 6rverum sem hafa verid notadar vid framleidslu
matvaelaensima sem logber yfirvold 1 Frakklandi eda
Danmérku hafa metid og veitt leyfi fyrir 1 samraemi vid
leidbeiningar visindanefndarinnar um matveli fra 1992.

Medan 4 adhattumatinu stendur er Matvaeladryggis-
stofnuninni heimilt ad krefjast vidbotarupplysinga 1 til-
hlyodilega rokstuddum tilvikum, skv. 1. mgr. 6. gr. reglu-
gerdar (EB) nr. 1331/2008.

Samantekt 4 skrd Sambandsins yfir matvelaensim skal
ganga snurdulaust fyrir sig og skal ekki raska ntiiverandi
markadi fyrir matvelaensim. Undanpagan fra pvi ad
leggja fram eiturefnafraedileg gdgn og moguleikinn &
sameiginlegum malsskjolum fyrir hopa matvaelaensima
mun draga Ur alaginu 4 umseakjendur og sér i lagi 4 litil
og medalstor fyrirtaeki.

Undanpégan fra pvi ad leggja fram eiturefhafreedileg gogn
og moguleikinn 4 sameiginlegum malsskjolum fyrir hopa
matvaelaensima skal ekki gilda um matvalaensim sem
eru framleidd Ur erfdabreyttum plontum eda dyrum, eins
og skilgreint er i 5. 1id 2. gr. reglugerdar Evrépupingsins
og radsins (EB) nr. 1829/2003 um erfoabreytt matveeli og
f60ur(®) né heldur um matveelaensim sem eru framleidd
ur eda framleidd med erfdabreyttum Orverum eins og
skilgreint er i b-1i0 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og
radsins 2009/41/EB fra 6. mai 2009 um afmarkada notkun

(®) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 1.

14)

15)

erfdabreyttra orvera(’. Undanpagan fra pvi ad leggja fram
eiturefnafreedileg gogn skal po gilda ad pvi er vardar
matvelaensim sem eru fengin ur erfdabreyttum 6rverum
med notkun taekni sem skrad er i 4. 1i0 A-hluta II. vidauka
tilskipunar 2009/41/EB, ef modurstofn orveranna hefur
ba stodu ad hafa fengid fyrirvarabundid alit um 6ryggi('°).

bvi ber ad breyta reglugerd (ESB) nr. 234/2011 til
samraemis vid pad.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Reglugerd (ESB) nr. 234/2011 er breytt sem hér segir:

D)

a)

b)

2)

3.

Eftirfarandi 1. gr. a baetist vid:
,1.gra
Skilgreiningar

f reglugerd pessari er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

LHfyrirvarabundid 4lit um oryggi: Oryggisstada sem
Matvaladryggisstofnun veitir voldum hdépum Orvera &
grunni pess ad mat syni ekki fram 4 nein dhyggjuefni.

leidbeiningar visindanefndarinnar um matveeli fra 1992
leidbeiningar um framsetningu gagna um matvalaensim
sem eru settar fram i aliti visindanefndarinnar um matvaeli
fra 11. april 1991(11).«

Eftirfarandi 3., 4., 5. og 6. lidur beetist vid i 8. gr.:

bratt fyrir 1. 1id 1. mgr. er ekki porf & ad hafa

eiturefnafreedileg gdgn i malsskjolunum, sem 16gd eru fram

til studnings umsokn um Oryggismat 4 matvalaensimi, ef

matveelaensimid sem um radir er fengio r:

a)

b)

@tum hlutum plantna eda dyra sem folki er &tlad ad neyta
eda sem edlilegt er ad vaenta ad folk neyti eda

orverum sem hafa pa stoou ad hafa fengid fyrirvarabundid
alit um oryggi.

(@)
()
™

Stjtid. ESB L 125, 21.5.2009, bls. 75.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/587.pdf. Sja bls. 13
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/scf/reports/scf_reports 27.pdf.
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4. Akvadi 3. mgr. skulu ekki gilda ef plonturnar eda dyrin
sem um radir eru erfdabreyttar lifverur, eins og skilgreint er i
5.1i0 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1829/2003, eda ef 6rveran sem
um raedir er erfdabreytt 6rvera eins og skilgreint er i b-1id 2.
gr. tilskipunar 2009/41/EB('2). Akvaedi b-lidar 3. mgr. skulu p6
gilda um Orverur sem er erfdafradilega breytt med takninni/
adferdunum sem eru skradar i 4. 1id0 A-hluta II. vidauka
tilskipunar 2009/41/EB.

5. Heimilt er ad sxkja um fyrir hop matvaelaensima med
einni umsokn ad pvi tilskildu ad pau hafi sému hvatavirkni, séu
unnin Ur sama grunnefni (t.d. tegund) og ad mestu leyti med
sama framleidsluferli og hafi verid fengin r:

a) etum hlutum plantna eda dyra sem folki er @tlad ad neyta
eda sem edlilegt er ad veenta ad folk neyti eda

b) Orverum sem hafa pa stodu ad hafa fengio fyrirvarabundid
alit um oryggi eda

¢) Orverum sem hafa verid notadar vid framleidslu matvala-
ensima sem l6gber yfirvold i Frakklandi eda Danméorku
hafa metid og veitt leyfi fyrir i samreemi vid leidbeiningar
visindanefndarinnar um matveeli fra 1992.

6.  Akvadi 5. mgr. skulu ekki gilda ef plonturnar eda dyrin
sem um radir eru erfoabreyttar lifverur, eins og skilgreint er {
5.1i0 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1829/2003, eda ef 6rveran sem
um redir er erfdabreytt 6rvera eins og skilgreint er 1 b-1id 2. gr.
tilskipunar 2009/41/EB.*

2. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evréopusambandsins.

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

Gjort i Brussel 27. juni 2012.

('2) Stjtio. ESB L 125, 21.5.2009, bls. 75.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO





