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                REGLUGER  EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS (EB) nr. 1831/2003                2008/EES/10/03 

frá 22. september 2003 

 um aukefni í fó ri (*) 

 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS 
HAFA, 
 
me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
37. gr. og b-li  4. mgr. 152. gr., 
 
me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar (1), 
 
me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópubandalaganna (2), 
 
a  höf u samrá i vi  svæ anefndina, 
 
í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 
251. gr. sáttmálans (3), 
 
og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

 

1) Búfjárframlei sla er afar mikilvægur áttur í land-
búna i innan Bandalagsins. Fullnægjandi árangur í 
búfjárframlei slu ræ st a  miklu leyti af notkun 
öruggs gæ afó urs. 

 

2) Frjálsir flutningar öruggra og heilnæmra matvæla og 
fó urs er ein af grunnsto um innri marka arins og 
stu la í ríkum mæli a  heilbrig i og velsæld jó -
félags egnanna og félagslegum og efnahagslegum 
hagsmunum eirra. 

 

3) Vi  framkvæmd stefnumála Bandalagsins ber a  
tryggja ví tæka vernd fyrir líf og heilsu manna. 

 

4) Til a  vernda heilsu manna, heilbrig i d ra og 
umhverfi  skal fara fram mat á öryggi aukefna í fó ri 
samkvæmt málsme fer  Bandalagsins á ur en au 
eru sett á marka , notu  e a unnin innan Banda-
lagsins. ar e  gælud rafó ur er ekki hluti af mat-
vælaferli mannsins og hefur engin umhverfisáhrif á 
ræktanlegt land er rétt a  setja sértæk ákvæ i um 
aukefni í gælud rafó ri. 

 

5) a  er meginregla í lagaákvæ um Bandalagsins um 
matvæli, sem er a  finna í 11. gr. regluger ar Evrópu-

ingsins og rá sins (EB) nr. 178/2002 frá 28. janúar 

_______________  

(*)  essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29. Hennar 
var geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 2/2005 frá  
4. febrúar 2005 um breytingu á I. vi auka (Heilbrig i d ra og plantna) 
vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi Evrópu-

sambandsins nr. 32, 23.6.2005, bls. 1. 
(1)  Stjtí . EB C 203 E, 27.8.2002, bls. 10. 
(2)  Stjtí . EB C 61, 14.3.2003, bls. 43. 
(3)  Álit Evrópu ingsins frá 21. nóvember 2002 (hefur enn ekki veri  birt í 

Stjórnartí indum EB), sameiginleg afsta a rá sins frá 17. mars 2003 
(Stjtí . ESB C 113 E, 13.5.2003, bls. 1), ákvör un Evrópu ingsins frá 
19. júní 2003 (hefur enn ekki veri  birt í Stjórnartí indum ESB) og 
ákvör un rá sins frá 22. júlí 2003. 

(4)  Stjtí . EB L 31, 1.2.2002, bls. 1. 

2002 um almennar meginreglur og kröfur samkvæmt 
lögum um matvæli, um stofnun Matvælaöryggis-
stofnunar Evrópu og um málsme fer  vegna öryggis 
matvæla (4) a  matvæli og fó ur, sem flutt eru inn til 
a  setja á marka  innan Bandalagsins, ver a a  upp-
fylla vi eigandi kröfur löggjafar Bandalagsins e a 
skilyr i sem Bandalagi  telur a.m.k. jafngild 
kröfunum. ví er nau synlegt a  aukefni til nota í 
fó ur, sem flutt eru inn frá ri ju löndum, falli undir 
kröfur sem eru samsvarandi eim sem gilda um 
aukefni sem framleidd eru í Bandalaginu. 

6) A ger ir Bandalagsins var andi heilsu manna og d ra 
og umhverfi  skulu byggjast á varú arreglunni. 

7) Í samræmi vi  153. gr. sáttmálans ber Bandalaginu a  
leggja sitt af mörkum til a  efla rétt neytenda til 
uppl singa. 

8) Reynslan af beitingu tilskipunar rá sins 70/524/EBE 
frá 23. nóvember 1970 um aukefni í fó ri (5) hefur 
leitt í ljós nau syn ess a  endursko a allar reglur um 
aukefni annig a  unnt sé a  tryggja enn frekar vernd 
heilbrig is d ra og manna og umhverfisins. Einnig er 
nau synlegt a  taka tillit til ess a  róun á svi i 
tækni og vísinda hefur leitt af sér n jar tegundir 
aukefna, s.s. til nota vi  votheysverkun e a í vatni. 

9) Regluger  essi tekur einnig til blandna aukefna sem 
seldar eru til notenda og skal setning slíkra blandna á 
marka  og notkun eirra uppfylla skilyr in sem mælt 
er fyrir um í leyfinu fyrir hverju aukefnanna sem í 

eim er. 

10) Ekki skal líta á forblöndur sem efnablöndur sem falla 
undir skilgreininguna á aukefnum. 

11) Grundvallarreglan á essu svi i skal vera sú a  ví 
a eins er heimilt a  setja á marka , nota og vinna í 
fó ur au aukefni, sem sam ykkt hafa veri  
samkvæmt málsme fer inni sem kve i  er á um í 

essari regluger , a  skilyr in, sem sett eru í leyfinu, 
hafi veri  uppfyllt. 

12) Skilgreina ber flokka aukefna í fó ri til a  au velda 
málsme fer  vi  mat vegna leyfisveitingar. 
Amínós rur, sölt eirra og hli stæ  efni, og vagefni 
og aflei ur ess, sem nú heyra undir tilskipun rá sins 
82/471/EBE frá 30. júní 1982 um ákve nar afur ir í 
d rafæ u (6), skulu skilgreind sem flokkur aukefna í 
fó ri og ví fær  undan gildissvi i eirrar tilskipunar 
og felld undir essa regluger . 

________________  

(5) Stjtí . EB L 270, 14.12.1970, bls. 1. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
regluger  (EB) No 1756/2002 (Stjtí . EB L 265, 3.10.2002, bls. 1). 

(6) Stjtí . EB L 213, 21.7.1982, bls. 8. Tilskipuninni var sí ast breytt me  
tilskipun 1999/20/EB (Stjtí . EB L 80, 25.3.1999, bls. 20). 
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13) Í framkvæmdarreglum um umsóknir um leyfi fyrir 
aukefnum í fó ri skal teki  tillit til miss konar krafna 
sem ger ar eru til uppl singa um d r til matvæla-
framlei slu og önnur d r. 

 
14) Til a  tryggja samræmt, vísindalegt mat á aukefnum í 

fó ri skal Matvælaöryggisstofnun Evrópu, sem 
stofnu  var me  regluger  (EB) nr. 178/2002, annast 
mati . Umsóknum skulu fylgja ni urstö ur rannsókna 
á efnaleifum til a  unnt sé a  leggja mat á fastsett 
hámarksgildi leifa. 

 
15) Framkvæmdastjórnin skal setja vi mi unarreglur um 

veitingu leyfa fyrir aukefnum í fó ri í samvinnu vi  
Matvælaöryggisstofnun Evrópu. Vi  setningu essara 
vi mi unarreglna skal gefa eim möguleika sérstakan 
gaum a  framreikna ni urstö ur rannsókna sem 
ger ar eru á mikilvægustu d rategundum yfir á lítt 
útbreiddar tegundir. 

 
16) Einnig er nau synlegt a  kve a á um einfalda a 

málsme fer  vi  veitingu leyfa fyrir eim aukefnum 
sem hafa fengi  jákvæ a afgrei slu í málsme fer inni 
um veitingu leyfa til notkunar í matvælum, sem 
kve i  er á um í tilskipun rá sins 89/107/EBE frá 21. 
desember 1988 um samræmingu laga a ildarríkjanna 
var andi notkun leyfilegra aukefna í matvælum (1). 

 
17) a  er vi urkennt a  í sumum tilvikum er ekki unnt 

me  vísindalegu áhættumati einu og sér a  lei a í ljós 
allar uppl singar sem arf til a  taka ákvör un um 
áhættustjórnun og a  lögmætt sé a  taka tillit til 
annarra átta sem skipta máli í essu tilliti, svo sem 

átta er var a félagsmál, efnahagsmál e a umhverfi, 
möguleika á eftirliti og ávinning fyrir d ri  e a 
neytanda d raafur a. ví skal veiting leyfa fyrir 
aukefnum vera á hendi framkvæmdastjórnarinnar. 

 
18) Til a  tryggja nau synlega velfer  d ra og 

neytendaöryggi skulu umsækjendur hvattir til a  
sækja um r mkun leyfa annig a  au nái til lítt 
útbreiddra tegunda og fá annig eins árs gagnavernd 
til vi bótar vi  tíu ára gagnaverndina fyrir allar 
tegundir sem aukefni  er leyft fyrir. 

 
19) Framkvæmdastjórninni skal vera heimilt a  veita leyfi 

fyrir aukefnum í fó ri, setja skilyr i fyrir notkun 
eirra og uppfæra og birta skrá yfir leyf  aukefni í 

fó ri í samræmi vi  málsme fer  sem tryggir nána 
samvinnu a ildarríkjanna og framkvæmdastjórnar-
innar innan ramma fastanefndarinnar um matvælaferli 
og heilbrig i d ra. 

 
20) Nau synlegt er a  innlei a, ar sem vi  á, á skyldu 

a  handhafi leyfis framfylgi áætlun um eftirlit a  
lokinni setningu á marka  til a  rekja megi og sann-
greina öll bein e a óbein, tafarlaus, tafin e a ófyrirsé  
áhrif af notkun aukefna í fó ri á heilbrig i manna e a 
d ra e a umhverfi  me  ví a  nota fyrirkomulag til 
a  rekja vöru sem er svipa  ví sem egar er nota  í 
ö rum geirum og samræmist kröfum um rekjanleika 
sem mælt er fyrir um í lögum um matvæli. 

 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 40, 11.2.1989, bls. 27. Tilskipuninni var breytt me  
tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 94/34/EB (Stjtí . EB L 237, 
10.9.1994, bls. 1). 

21) Til a  unnt sé a  taka tillit til róunar á svi i tækni og 
vísinda er nau synlegt a  leyfi fyrir aukefnum í fó ri 
séu endursko u  reglulega. Me  ví a  veita leyfin til 
takmarka s tíma gefst kostur á slíkri endursko un. 

 

22) Koma ber á fót skrá yfir leyf  aukefni í fó ri, sem 
inniheldur m.a. sérhæf ar uppl singar um vöruna og 
greiningara fer ir. au gögn, sem ekki eru trúna ar-
mál, skulu vera a gengileg almenningi. 

 

23) Nau synlegt er a  setja brá abirg areglur til a  taka 
tillit til aukefna, sem egar eru á marka i og eru leyf  
samkvæmt tilskipun 70/524/EBE, sem og amínó-
s rna, salta eirra og hli stæ ra efna, vagefnis og 
aflei a ess, sem nú eru leyf  samkvæmt tilskipun 
82/471/EBE og efna til votheysverkunar, sem og auk-
efna sem eru komin álei is í leyfisveitingarferlinu. 
Einkum er rétt a  kve i  sé á um a  slíkar vörur geti 

ví a eins veri  áfram á marka i a  tilkynning um 
mat á eim hafi veri  lög  fyrir framkvæmdastjórnina 
innan árs frá gildistöku essarar regluger ar. 

 

24) mis aukefni til votheysverkunar eru nú á marka i og 
notu  innan Bandalagsins án ess a  leyfi samkvæmt 
tilskipun 70/524/EBE hafi veri  veitt. ar e  
óhjákvæmilegt er a  beita ákvæ um essarar 
regluger ar gagnvart slíkum efnum me  hli sjón af 
e li eirra og notkun er rétt a  beita sömu 
brá abirg ará stöfunum. annig ver ur hægt a  fá 
uppl singar um öll efni sem nú eru í notkun og koma 
á fót skrá yfir au sem myndi gera kleift a  gera 
varú arrá stafanir, ar sem vi  á, vegna eirra efni 
sem ekki uppfylla vi mi anirnar um leyfi sem um 
getur í 5. gr. essarar regluger ar. 

 

25) Vísindast rinefndin l sti ví yfir í áliti sínu frá 
28. maí 1999 a : „a  ví er var ar notkun 
örveruey andi efna sem vaxtarhvata skal hverfa í 
áföngum frá notkun efna í flokkum sem eru e a gætu 
veri  notu  til lækninga manna e a d ralækninga (t.d. 

ar sem hætta er á a  víxl ol myndist gagnvart lyfjum 
sem notu  eru til a  me höndla bakteríus kingar) 
eins fljótt og au i  er og hún a  lokum lög  af“. Í 
ö ru áliti Vísindast rinefndarinnar um ol gegn 
s klalyfjum, sem sam ykkt var 10. og 11. maí 2001 
var sta fest nau syn ess a  veita nægilegan tíma til 
a  a rar vörur gætu leyst essi örveruey andi efni af 
hólmi. „ ví ver ur a  skipuleggja og samhæfa ferli  
vi  a  hverfa frá eim í áföngum ar e  a ger ir sem 
gripi  er til í brá ræ i gætu haft slæmar aflei ingar 
fyrir heilbrig i d ra“. 
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26) ví er br nt a  ákve a dagsetningu ar sem bann 
tekur gildi vi  notkun s klalyfja, sem enn er leyft a  
nota sem vaxtarhvata, en gefa jafnframt nægilegan 
tíma til a  róa megi a rar vörur til a  leysa essi 
s klalyf af hólmi. Einnig skal gera rá stafanir til a  
banna veitingu leyfa fyrir ö rum s klalyfjum til nota 
sem aukefni í fó ri. Í tengslum vi  afnám í áföngum á 
notkun s klalyfja sem vaxtarhvata og til a  tryggja 
öfluga vernd d raheilbrig is ver ur Matvælaöryggis-
stofnun Evrópu be in um a  fara yfir ær framfarir 
sem or i  hafa í róun á ö rum efnum og ö rum 
a fer um vi  stjórnun, fó run, hreinlæti o.s.frv. fyrir 
ári  2005. 

 

27) Líta ber á tiltekin efni me  hníslalyfjaverkun og 
verkun gegn vefsvipungum (Histomonas) sem aukefni 
í fó ri a  ví er var ar essa regluger . 

 

28) ess skal krafist a  vara sé merkt nákvæmlega ví a  
slíkt gerir notanda kleift a  byggja val sitt á ekkingu 
á sta reyndum, skapar færri hindranir í vi skiptum og 
stu lar a  ví a  vi skipti fari hei arlega fram. Í 

essu tilliti er almennt vi  hæfi a  kröfur, sem gilda 
um aukefni í fó ri, endurspegli kröfur sem gilda um 
aukefni í matvælum. ví er rétt a  kve i  sé á um 
einfalda ar kröfur um merkingar brag efna sem 
svipar til eirra sem gilda um brag efni í matvælum. 

etta er ó me  fyrirvara um ann möguleika a  
kve a á um sértækar kröfur um merkingar í leyfi fyrir 
hverju aukefni fyrir sig. 

 

29) Í regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) 
nr. 1829/2003 frá 22. september 2003 um erf abreytt 
matvæli og fó ur (1) er kve i  á um málsme fer  vi  
veitingu leyfa fyrir setningu erf abreyttra matvæla og 
fó urs á marka , .m.t. aukefni í fó ri sem 
samanstanda af, innihalda e a eru framleidd úr 
erf abreyttum lífverum. ar e  markmi  á urnefndrar 
regluger ar eru frábrug in markmi um essarar 
regluger ar skulu aukefni í fó ri sæta málsme fer  
vi  leyfisveitingu til vi bótar eirri málsme fer  vi  
veitingu leyfa, sem kve i  er um í eirri regluger , 
á ur en au eru sett á marka . 

 

30) Í 53. og 54. gr. regluger ar (EB) nr. 178/2002 er mælt 
fyrir um ney arrá stafanir vegna fó urs sem er 
upprunni  í Bandalaginu e a flutt inn frá ri ja landi. 

ær heimila a  slíkar rá stafanir séu sam ykktar vi  
a stæ ur ar sem líklegt er a  fó ur hafi í för me  sér 
alvarlega hættu fyrir heilbrig i manna og d ra e a 
umhverfi  og ar sem ekki er unnt a  halda hættunni í 
skefjum á fullnægjandi hátt me  eim rá stöfunum 
sem vi komandi a ildarríki grípur (grípa) til. 

_______________  

(1) Stjtí . EB L, [...], bls. 1. 

31) Nau synlegar rá stafanir til framkvæmdar essari 
regluger  skulu sam ykktar í samræmi vi  ákvör un 
rá sins 1999/468/EB frá 28. júní 1999 um reglur um 
me fer  framkvæmdavalds sem framkvæmdastjórn-
inni er fali  (2). 

 

32) A ildarríkin skulu mæla fyrir um reglur um vi urlög 
vi  brotum á essari regluger  og tryggja a  eim sé 
framfylgt. essi vi urlög skulu vera árangursrík, í 
réttu hlutfalli vi  brot og letjandi. 

 

33) Tilskipun 70/524/EBE ber a  fella úr gildi. Ákvæ um 
um merkingar, sem gilda um fó urblöndur sem 
innihalda aukefni, skal ó vi haldi  uns loki  er 
endursko un á tilskipun rá sins 79/373/EBE frá 
2. apríl 1979 um marka ssetningu blanda s fó urs (3). 

 

34) Vi mi unarreglur, sem beint er til a ildarríkjanna um 
framsetningu umsóknargagna, er a  finna í tilskipun 
rá sins 87/153/EBE frá 16. febrúar 1987 um a  setja 
vi mi unarreglur um mat á aukefnum í d rafæ u (4). 
Matvælaöryggisstofnun Evrópu er fali  a  ganga úr 
skugga um a  gögnin séu rétt. ví er nau synlegt a  
fella tilskipun 87/153/EBE úr gildi. Vi aukinn skal ó 
vera áfram í gildi uns framkvæmdarreglur hafa veri  
sam ykktar. 

 

35) örf er á a lögunartímabili til a  for ast röskun á 
notkun aukefna í fó ri. ví skal heimilt a  hafa au 
efni, sem egar hefur veri  veitt leyfi fyrir, áfram á 
marka i og nota au samkvæmt skilyr um gildandi 
löggjafar uns reglur essarar regluger ar koma til 
framkvæmda. 

 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

 

I. KAFLI 

 

GILDISSVI  OG SKILGREININGAR 

 

1. gr. 

 

Gildissvi  

 
1. Markmi i  me  essari regluger  er a  ákve a máls-
me fer  Bandalagsins vi  veitingu leyfa til a  setja á 
marka  og nota aukefni í fó ri og a  mæla fyrir um reglur 
um eftirlit me  og merkingar á aukefnum í fó ri og 
forblöndum til a  leggja grunninn a  ví a  tryggja öfluga 
heilsuvernd, vernd heilbrig is d ra og velfer  eirra og 
tryggja vernd umhverfisins og hagsmuni notenda og 
neytenda í tengslum vi  aukefni í fó ri um lei  og trygg  er 
skilvirk starfsemi hins innri marka ar. 

________________  

(2) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. 
(3) Stjtí . EB L 86, 6.4.1979, bls. 30. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

regluger  (EB) nr. 807/2003 (Stjtí . EB L 122, 16.5.2003, bls. 36). 
(4) Stjtí . EB L 64, 7.3.1987, bls. 19. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 2001/79/EB (Stjtí . EB L 267, 
6.10.2001, bls. 1). 
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2. essi regluger  gildir ekki um: 

a) hjálparefni vi  vinnslu, 

b) d ralyf eins og au eru skilgreind í tilskipun 
2001/82/EB (1), a  undanskildum hníslalyfjum og 
vefsvipungalyfjum sem notu  eru sem aukefni í fó ri. 

2. gr. 

Skilgreiningar 

1. Í essari regluger  skulu skilgreiningarnar á „fó ri“, 
„fó urfyrirtæki“, „stjórnanda fó urfyrirtækis“, „marka s-
setningu“ og „rekjanleika“, sem mælt er fyrir um í 
regluger  (EB) nr. 178/2002, gilda. 

2. Eftirfarandi skilgreiningar skulu jafnframt gilda: 

a) „aukefni í fó ri“: efni, örverur e a efnablöndur, a rar en 
fó urefni og forblöndur sem er bætt í fó ur e a vatn af 
ásetningi, einkum til a  gegna einu e a fleirum af eim 
hlutverkum sem um getur í 3. mgr. 5. gr., 

b) „fó urefni“: afur ir eins og ær eru skilgreindar í a-li  
2. gr. tilskipunar rá sins 96/25/EB frá 29. apríl 1996 um 
dreifingu fó urefnis (2), 

c) „fó urblöndur“: afur ir eins og ær eru skilgreindar í b-
li  2. gr. tilskipunar 79/373/EBE, 

d) „fó urbætir“: afur ir eins og ær eru skilgreindar í e-li  
2. gr. tilskipunar 79/373/EBE, 

e) „forblöndur“: blöndur aukefna í fó ri e a blöndur eins 
e a fleiri aukefna í fó ri vi  fó urefni e a vatn, sem 
notu  eru sem bur arefni, ekki ætlu  til nota beint sem 
fó ur, 

f) „dagskammtur“: heildarmagn fó urefna me  12% raka-
innihald sem d r af tiltekinni tegund, í tilteknum aldurs-
flokki og mi a  vi  tilteknar afur ir arfnast a  
me altali daglega til ess a  fullnægja öllum örfum 
sínum, 

g) „heilfó ur“ afur ir eins og ær eru skilgreindar í c-li  
2. gr. tilskipunar rá sins 1999/29/EB frá 22. apríl 1999 
um óæskileg efni og óæskilegar afur ir í d rafæ u (3), 

h) „hjálparefni vi  vinnslu“: sérhvert efni sem ekki er 
nota  til fó runar eitt og sér heldur ætla  til nota vi  
vinnslu fó urs e a fó urefna í tæknilegum tilgangi vi  
me höndlun e a vinnslu, sem getur leitt til óviljandi en 
tæknilega óhjákvæmilegra leifa efnisins e a aflei na 

ess í fullunninni vöru, a  ví tilskildu a  essar leifar 
hafi hvorki ska leg áhrif á heilbrig i d ra e a manna né 
á umhverfi  og hafi engin tæknileg áhrif á fullunna 
fó ri , 

i) „örveruey andi efni“: efni sem framleidd eru 
anna hvort me  efnafræ ilegum a fer um e a á 
náttúrlegan hátt og notu  eru til a  drepa örverur e a 
hamla vexti eirra, .m.t. bakteríur, veirur e a sveppir, 
e a sníkjud r, einkum frumd r, 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 311, 28.11.2001, bls. 1. 
(2) Stjtí . EB L 125, 23.5.1996, bls. 35. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

regluger  (EB) No 806/2003 (Stjtí . EB L 122, 16.5.2003, bls. 1). 
(3) Stjtí . EB L 115, 4.5.1999, bls. 32. Tilskipuninni var sí ast breytt me  

regluger  (EB) No 806/2003. 

j) „s klalyf“: örveruey andi efni sem framleidd eru e a 
afleidd af örveru sem ey ir ö rum örverum e a hamlar 
vexti eirra, 

 
k) „hníslalyf“ og „vefsvipungalyf (histomonostats)“: efni 

sem ætlu  eru til a  drepa frumd r e a hamla vexti 
eirra, 

 
l) „hámarksgildi leifa“: hámarksstyrkur leifa sem stafar af 

notkun aukefnis í fó ri og Bandalagi  kann a  
sam ykkja sem löglega vi urkenndan e a leyfilegan í 
e a á matvælum, 

 
m) „örvera“: örvera af tegund sem myndar gerlaklasa, 
 
n) „fyrsta setning á marka “: upphafleg setning aukefnis á 

marka  eftir framlei slu ess, innflutningur aukefnis 
e a, hafi aukefni veri  sett í fó ur án ess a  hafa á ur 
veri  sett á marka , fyrsta setning fó urs me  íbættu 
aukefni á marka . 

 
3. Ef nau syn krefur er hægt a  ákvar a, í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 22. gr., hvort efni, 
örvera e a efnablanda er aukefni í fó ri sem fellur undir 
gildissvi  essarar regluger ar. 
 

II. KAFLI 
 

LEYFI, NOTKUN OG EFTIRLIT ME  AUKEFNUM Í 
FÓ RI OG BRÁ ABIRG ARÁ STAFANIR SEM GILDA 

UM AU 
 

3. gr. 

 
Setning á marka , vinnsla og notkun 

 
1. Engum er heimilt a  setja á marka , vinna e a nota 
aukefni í fó ri nema: 
 
a) fyrir ví hafi veri  veitt leyfi í samræmi vi  essa 

regluger , 
 
b) fullnægt sé skilyr unum fyrir notkun eirra, sem mælt 

er fyrir um í essari regluger , .m.t. almennu 
skilyr unum í IV. vi auka, nema kve i  sé á um anna  í 
leyfinu, sem og í leyfinu fyrir efninu og 

 
c) fullnægt sé skilyr um um merkingu, sem mælt er fyrir 

um í essari regluger . 
 
2. A ildarríkin geta heimila  notkun efna, sem ekki hefur 
veri  veitt leyfi fyrir á vettvangi Bandalagsins, a  undan-
skildum s klalyfjum, sem aukefna til nota í vísindalegum 
tilraunum, a  ví tilskildu a  tilraunirnar séu ger ar í 
samræmi vi  ær meginreglur og skilyr i sem mælt er fyrir 
um í tilskipun 87/153/EBE, tilskipun 83/228/EBE (4) e a í 
vi mi unarreglunum sem mælt er fyrir um í 4. mgr. 7. gr. 

essarar regluger ar og a  ví tilskildu a  ær séu ger ar 
undir vi unandi, opinberu eftirliti. D rin, sem um ræ ir, má 

ví a eins nota til matvælaframlei slu a  yfirvöld sta festi 
a  slíkt hafi engin ska leg áhrif í för me  sér á heilbrig i 
d ra, heilbrig i manna e a á umhverfi . 

________________  

(4) Stjtí . EB L 126, 13.5.1983, bls. 23. 
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3. egar um er a  ræ a aukefni í d- og e-flokki í 1. mgr. 
6. gr. og au aukefni, sem falla undir gildissvi  löggjafar 
Bandalagsins um setningu vara, sem samanstanda af, 
innihalda e a eru ger ar úr erf abreyttum lífverum, á 
marka  skal enginn annar en handhafi leyfisins, sem er 
nefndur í leyfisveitingaregluger inni sem um getur í 9. gr., 
löglegur sí ari handhafi e a handhafar e a a ili me  
skriflegt umbo  frá honum, vera fyrstur til a  setja vöruna á 
marka . 

4. Blöndun aukefna, til sölu beint til notenda, skal heimil 
a  uppfylltum notkunarskilyr unum sem mælt er fyrir um í 
leyfi fyrir hverju aukefnanna, nema kve i  sé á um anna . 

ar af lei andi skal blöndun leyfilegra aukefna ekki há  
sérstökum leyfum, ö rum en eim kröfum sem mælt er fyrir 
um í tilskipun 95/69/EB (1). 

5. Ef nau syn krefur, vegna róunar á svi i tækni og 
vísinda, er heimilt a  a laga almennu skilyr in í IV. vi -
auka í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 
22. gr. 

4. gr. 

Leyfi 

1. Hver sá sem hyggst ö last leyfi fyrir aukefni í fó ri e a 
fyrir n rri notkun aukefnis í fó ri skal leggja fram umsókn í 
samræmi vi  7. gr. 

2. Leyfi skal ekki veitt, synja  um a , a  endurn ja , 
ví breytt, a  ógilt e a afturkalla  nema á eim forsendum 

og samkvæmt eim málsme fer um sem mælt er fyrir um í 
essari regluger  e a í samræmi vi  53. og 54. gr. 

regluger ar (EB) nr. 178/2002. 

3. Umsækjandi um leyfi e a fulltrúi hans skulu hafa sta -
festu í Bandalaginu. 

5. gr. 

Skilyr i fyrir leyfisveitingu 

1. Ekki skal veitt leyfi fyrir aukefni í fó ri nema 
umsækjandi um slíkt leyfi hafi s nt nægilega vel og á vi -
unandi hátt fram á, í samræmi vi  framkvæmdará -
stafanirnar sem um getur í 7. gr., a  a  uppfylli kröfur 2. 
mgr. og hafi a.m.k. einn af eim eiginleikum sem settir eru 
fram í 3. mgr. egar a  er nota  í samræmi vi  skilyr in 
sem sett ver a fram í regluger inni sem leyfir notkun 
aukefnisins.  

2. Aukefni í fó ri má ekki: 

a) hafa ska leg áhrif á heilbrig i d ra, heilbrig i manna 
e a á umhverfi , 

b) kynna á villandi hátt fyrir notendum, 

_______________  

(1) Tilskipun rá sins 95/69/EB frá 22. desember 1995 um skilyr i og 
fyrirkomulag vi  a  vi urkenna og skrá tilteknar fó urstö var og 
millili i og um breytingu á tilskipunum 70/524/EB, 74/63/EB, 
79/373/EB og 82/471/EB (Stjtí . EB L 332, 30.12.1995, bls. 15). 
Tilskipuninni var sí ast breytt me  regluger  (EB) nr. 806/2003. 

c) ska a neytendur me  ví a  dregi  sé úr sérstökum 
eiginleikum d raafur a e a vera villandi fyrir neytendur 
a  ví er var ar sérstaka eiginleika d raafur a. 

 
3. Aukefni í fó ri skal: 
 
a) bæta eiginleika fó urs, 
 
b) bæta eiginleika d raafur a, 
 
c) bæta lit skrautfiska og -fugla, 
 
d) fullnægja næringar örf d ra, 
 
e) hafa jákvæ  áhrif á aflei ingar búfjárframlei slu fyrir 

umhverfi , 
 
f) hafa jákvæ  áhrif á búfjárframlei slu, afur asemi e a 

velfer  búfjár, einkum me  áhrifum á maga- og 
armaflóruna e a meltanleika fó urs e a 

 
g) hafa hníslalyfja- e a vefsvipungaverkun (histomonostatic 

effect). 
 
4. S klalyf, önnur en hnísla- e a vefsvipungalyf, eru 
bönnu  sem aukefni í fó ri. 
 

6. gr. 

 
Flokkar aukefna í fó ri 

 
1. Aukefni í fó ri skal flokka  í einn e a fleiri af 
eftirtöldum flokkum, eftir virkni ess og eiginleikum, í 
samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 7., 8. 
og 9. gr.: 
 
a) tæknileg aukefni: hvert a  efni sem bætt er í fó ur í 

tæknilegum tilgangi, 
 
b) skynræn aukefni: hvert a  efni sem bætir e a breytir 

skynmatseiginleikum fó urs, ef ví er bætt í a , e a 
útliti matvæla sem d r gefa af sér, 

 
c) vi bætt næringarefni, 
 
d) d raræktaraukefni: hvert a  aukefni sem nota  er til a  

bæta afkastagetu d ra vi  gó a heilsu e a hafa jákvæ  
áhrif á umhverfi , 

 
e) hníslalyf og vefsvipungalyf. 
 
2. Innan flokkanna, sem um getur í 1. mgr., skulu aukefni í 
fó ri enn fremur flokku  í einn e a fleiri af eim virku 
hópum sem um getur í I. vi auka eftir helstu virkni eirra, 
einni e a fleiri, í samræmi vi  málsme fer ina sem um 
getur í 7., 8. og 9. gr. 
 
3. Ef nau syn krefur, vegna róunar á svi i tækni og 
vísinda, er heimilt a  skilgreina fleiri flokka aukefna í fó ri 
sem og virka hópa til vi bótar í samræmi vi  máls-
me fer ina sem um getur í 2. mgr. 22. gr. 
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7. gr. 

Umsókn um leyfi 

1. Umsókn um leyfi, sem kve i  er á um í 4. gr., skal send 
framkvæmdastjórninni. Framkvæmdastjórnin skal tilkynna 
a ildarríkjunum um hana án tafar og framsenda umsóknina 
til Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (hér á eftir nefnd 
stofnunin). 

2. Stofnunin skal: 

a) sta festa skriflega vi  umsækjanda móttöku 
umsóknarinnar, m.a. móttöku uppl singa og skjala sem 
um getur í 3. mgr., innan 15 daga frá móttöku hennar, 

ar sem fram kemur dagsetningin egar hún barst, 

b) láta a ildarríkjunum og framkvæmdastjórninni í té allar 
uppl singar sem umsækjandi leggur fram, 

c) láta almenningi í té samantekt málsskjalanna, sem um 
getur í h-li  3. mgr., me  fyrirvara um trúna ar-
kröfurnar sem mælt er fyrir um í 2. mgr. 18. gr. 

3. egar umsókn er lög  fram skal umsækjandi senda eftir-
farandi uppl singar og skjöl beint til stofnunarinnar: 

a) nafn og heimilisfang, 

b) uppl singar um hva a aukefni í fó ri er um a  ræ a, 
tillögu a  flokkun ess í flokk og virkan hóp samkvæmt 
6. gr. og forskrift ess, .m.t. hreinleikaskilyr i ef vi  á, 

c) l singu á framlei slua fer inni, framlei slunni og fyrir-
huga ri notkun aukefnisins í fó ri, á a fer inni til a  
greina aukefni  í fó ri samkvæmt fyrirhuga ri notkun 

ess og, ar sem vi  á, á a fer inni vi  a  ákvar a styrk 
leifa aukefnisins í fó ri e a umbrotsefna ess í 
matvælum, 

d) afrit af ni urstö um rannsókna sem ger ar hafa veri  og 
öllu ö ru efni, sem liggur fyrir, til a  s na fram á a  
aukefni í fó ri uppfylli au skilyr i sem mælt er fyrir 
um í 2. og 3. mgr. 5. gr., 

e) fyrirhugu  skilyr i fyrir ví a  setja vi komandi 
aukefni í fó ri á marka , .m.t. kröfur um merkingar og, 

ar sem vi  á, sértæk skilyr i fyrir notkun og 
me höndlun ( .m.t. ekktur ósamræmanleiki), í hva a 
styrk a  er nota  í fó urbæti og ær d rategundir og 
flokkar sem aukefni  í fó ri er ætla  fyrir, 

f) skriflega yfirl singu um a  umsækjandi hafi sent rjú 
s ni af aukefninu í fó ri beint á tilvísunarrannsóknar-
stofu Bandalagsins, sem um getur í 21. gr., í samræmi 
vi  kröfurnar sem eru settar fram í II. vi auka, 

g) tillögu um eftirlit a  lokinni setningu á marka  me  
aukefnum sem, samkvæmt tillögu í b-li , tilheyra hvorki 
a-flokki né b-flokki sem um getur í 1. mgr. 6. gr. og 
me  aukefnum sem heyra undir gildissvi  löggjafar 
Bandalagsins um setningu vara á marka  sem 
samanstanda af, innihalda e a eru ger ar úr 
erf abreyttum lífverum, 

h) samantekt eirra uppl singa sem gefnar eru samkvæmt 
a- til g-li , 

i) a  ví er var ar aukefni, sem heyra undir gildissvi  
löggjafar Bandalagsins um setningu vara á marka  sem 
samanstanda af, innihalda e a eru ger ar úr 
erf abreyttum lífverum, uppl singar um hvert a  leyfi 
sem veitt hefur veri  í samræmi vi  gildandi löggjöf. 

 

4. Framkvæmdastjórnin skal, a  höf u samrá i vi  
stofnunina og í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er 
fyrir um í 2. mgr. 22. gr., setja framkvæmdarreglur um 
beitingu essarar greinar, .m.t. reglur um undirbúning og 
framsetningu umsóknar. 

 

ar til slíkar framkvæmdarreglur hafa veri  sam ykktar 
skal umsókn ger  í samræmi vi  vi aukann vi  tilskipun 
87/153/EBE. 

 

5. A  höf u samrá i vi  stofnunina skal koma á sértækum 
vi mi unarreglum um veitingu leyfa fyrir aukefni, fyrir 
hvern flokk aukefna sem um getur í 1. mgr. 6. gr. ef 
nau syn krefur, í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er 
fyrir um í 2. mgr. 22. gr. Í essum vi mi unarreglum skal 
taka tillit til ess möguleika a  framreikna ni urstö ur 
rannsókna, sem ger ar eru á mikilvægustu d rategundum, 
yfir á lítt útbreiddar tegundir. 

 

Heimilt er, a  höf u samrá i vi  stofnunina, a  setja fleiri 
reglur um framkvæmd essarar greinar í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 22. gr. essar reglur 
skulu, ar sem vi  á, gera greinarmun á kröfum vegna 
aukefna í fó ri a  ví er var ar d r, sem eru n tt til 
matvælaframlei slu, og kröfum er var a önnur d r, einkum 
gælud r. Í framkvæmdarreglunum skulu vera ákvæ i sem 
heimila einfalda a málsme fer  vi  leyfisveitingu vegna 
aukefna sem eru leyf  til notkunar í matvælum. 

 

6. Stofnunin skal birta nákvæmar lei beiningar fyrir 
umsækjendur um undirbúning og framsetningu umsókna 

eirra. 

 

8. gr. 

 

Álit stofnunarinnar 

 

1. Stofnunin skal skila áliti innan sex mána a frá móttöku 
gildrar umsóknar. essi frestur skal framlengdur í hvert sinn 
sem stofnunin leitar vi bótaruppl singa frá umsækjanda í 
samræmi vi  2. mgr. 

 

2. Stofnunin getur, ef vi  á, fari  fram á a  umsækjandi 
bæti vi  ær uppl singar sem fylgdu umsókn innan frests 
sem stofnunin tilgreinir a  höf u samrá i vi  umsækjanda. 

 

3. Vi  undirbúning álitsger ar sinnar skal stofnunin: 

 

a) sannprófa a  uppl singarnar og skjölin, sem umsækj-
andi leggur fram, séu í samræmi vi  7. gr. og láta fara 
fram mat til a  ákvar a hvort aukefni  í fó ri uppfylli 
skilyr in sem mælt er fyrir um í 5. gr., 

 

b) sta festa sk rslu tilvísunarrannsóknarstofu Bandalags-
ins. 
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4. Ef mælt me  veitingu leyfis fyrir aukefni  í fó ri skal 
eftirfarandi koma fram í álitinu: 

a) nafn og heimilisfang umsækjanda, 

b) heiti aukefnisins í fó ri ásamt skipan ess í flokk og 
virka hópa, sem kve i  er á um í 6. gr., forskrift ess, 

.m.t., ef vi  á, hreinleikaskilyr i og greiningara fer , 

c) sértæk skilyr i e a takmarkanir, me  hli sjón af 
ni urstö u matsins, í tengslum vi  me höndlun, kröfur 
um eftirlit a  lokinni setningu á marka  og notkun, 

.m.t. d rategundir og flokka d rategunda sem nota á 
aukefni  fyrir, 

d) sértækar vi bótarkröfur var andi merkingu aukefnis í 
fó ri sem nau synlegar eru vegna skilyr a og 
takmarkana sem sett eru skv. c-li , 

e) tillaga um a  fastsett ver i hámarksgildi leifa fyrir 
vi komandi matvæli úr d raríkinu nema ni ursta a álits 
stofnunarinnar sé annig a  ekki sé nau synlegt fyrir 
neytendavernd a  fastsetja hámarksgildi leifa e a a  
hámarksgildi leifa hafi egar veri  fastsett í I. e a 
III. vi auka vi  regluger  rá sins (EBE) nr. 2377/90 frá 
26. júní 1990 ar sem mælt er fyrir um sameiginlega 
a fer  til a  ákvar a hámarksmagn leifa d ralyfja í 
matvælum úr d raríkinu (1). 

5. Stofnunin skal tafarlaust framsenda álit sitt til fram-
kvæmdastjórnarinnar, a ildarríkjanna og umsækjanda, 

.m.t. sk rsla um mat hennar á aukefninu í fó ri, og rök 
fyrir ni urstö u sinni. 

6. Stofnunin skal birta álit sitt eftir a  felldar hafa veri  
brott allar uppl singar sem teljast trúna armál skv. 2. mgr. 
18. gr. 

9. gr. 

Leyfi Bandalagsins 

1. Innan riggja mána a frá móttöku álits stofnunarinnar 
skal framkvæmdastjórnin undirbúa drög a  regluger  um 
veitingu e a synjun leyfis. Í drögunum skal teki  tillit til 
krafna í 2. og 3. mgr. 5. gr., löggjafar Bandalagsins og 
annarra lögmætra átta, sem skipta máli í essu tilliti, 
einkum ávinnings fyrir heilbrig i og velfer  d ra og fyrir 
neytendur afur a úr d raríkinu. 

Ef drögin eru ekki í samræmi vi  álit stofnunarinnar skulu 
einnig fylgja sk ringar á ástæ unum fyrir ósamræminu. 

Í sérstaklega flóknum tilvikum er heimilt a  framlengja 
riggja mána a frestinn. 

2. Drögin skulu sam ykkt í samræmi vi  málsme fer ina 
sem mælt er fyrir um í 2. mgr. 22. gr. 

3. Reglur um framkvæmd essarar regluger ar, einkum 
var andi kenninúmer fyrir leyf  aukefni, má setja í 
samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 22. gr. 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 224, 18.8.1990, bls. 1. Regluger inni var sí ast breytt me  
regluger  framkvæmdastjórnarinnar (EC) No 1490/2003 (Stjtí . EB L 
214, 26.8.2003, bls. 3). 

4. Framkvæmdastjórnin skal án tafar láta umsækjanda vita 
af sam ykkt regluger arinnar í samræmi vi  2. mgr. 

5. Í regluger  um veitingu leyfis skulu koma fram ær 
uppl singar sem um getur í b-, c-, d- og e-li  4. mgr. 8. gr. 
auk kenninúmers. 

6. Í regluger  um veitingu leyfis fyrir aukefnum í d- og e-
flokki, sem um getur í 1. mgr. 6. gr., sem og fyrir aukefnum 
sem samanstanda af, innihalda e a eru framleidd úr 
erf abreyttum lífverum, skal koma fram nafn handhafa 
leyfisins og, ef vi  á, sértákni  fyrir erf abreyttar lífverur 
sem um getur í regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) 
nr. 1830/2003 frá 22. september 2003 um rekjanleika og 
merkingar erf abreyttra lífvera og rekjanleika matvæla og 
fó urvara sem framleiddar eru úr erf abreyttum lífverum og 
um breytingu á tilskipun 2001/18/EB (2). 

7. Ef hætta er á a  styrkur leifa aukefnis í matvælum úr 
d rum, sem voru fó ru  á vi komandi aukefni, hafi ska leg 
áhrif á heilbrig i manna skal koma fram í regluger inni 
hámarksgildi leifa fyrir virka efni  e a fyrir umbrotsefni 

ess í vi eigandi matvælum úr d raríkinu. Í essu tilviki 
skal liti  svo á a  virka efni , a  ví er var ar tilskipun 
rá sins 96/23/EB (3), falli undir I. vi auka vi  á tilskipun. 
Hafi hámarksgildi leifa egar veri  fastsett fyrir 
vi komandi efni í reglum Bandalagsins skal a  
hámarksgildi einnig gilda um leifar virka efnisins e a 
umbrotsefna ess sem stafa af notkun efnisins sem aukefnis 
í fó ri. 

8. Leyfi , sem veitt er í samræmi vi  málsme fer ina sem 
um getur í essari regluger , skal gilda alls sta ar í Banda-
laginu í tíu ár og vera endurn janlegt í samræmi vi  14. gr. 
Aukefni  í fó ri, sem veitt hefur veri  leyfi fyrir, skal fært 
inn í skrána sem um getur í 17. gr. (hér á eftir nefnd skráin). 
Í hverri færslu skrárinnar skal koma fram dagsetning 
leyfisins og ær uppl singar sem um getur í 5., 6. og 7. gr. 

9. Veiting leyfis er me  fyrirvara um almenna einkaréttar- 
e a refsiábyrg  fó urframlei anda a  ví er var ar 
vi komandi aukefni í fó ri. 

10. gr. 

Sta a vara sem fyrir eru 

1. rátt fyrir ákvæ i 3. gr. er heimilt a  setja á marka  og 
nota aukefni í fó ri, sem sett hefur veri  á marka  í 
samræmi vi  tilskipun 70/524/EBE, vagefni og aflei ur 

ess, amínós ru, salt amínós ru e a hli stætt efni, sem 
skrá  var í li  2.1 og 3. og 4. li  í vi aukanum vi  tilskipun 
82/471/EBE, í samræmi vi  skilyr in sem tilgreind eru í 
tilskipunum 70/524/EBE e a 82/471/EBE og fram-
kvæmdarrá stafanir eirra, .m.t. einkum sértæk ákvæ i um 
merkingar fó urblandna og fó urefna, a  ví tilskildu a  
eftirfarandi skilyr i séu uppfyllt: 

________________  

(2) Stjtí . EB L, [...], bls. 24. 
(3) Stjtí . EB L 125, 23.5.1996, bls. 10. 
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a) eir sem eru fyrstir til a  setja aukefni í fó ri á marka  
e a a rir sem eiga hagsmuna a  gæta skulu tilkynna 
framkvæmdastjórninni um a  innan árs frá gildistöku 

essarar regluger ar. Uppl singarnar, sem um getur í a-, 
b- og c-li  3. mgr. 7. gr., skulu jafnframt sendar beint til 
stofnunarinnar, 

b) innan árs frá tilkynningunni, sem um getur í a-li  skal 
stofnunin, eftir a  hafa sannprófa  a  allar uppl singar, 
sem krafist er, hafi veri  lag ar fram, tilkynna 
framkvæmdastjórninni a  henni hafi borist 
uppl singarnar sem krafist er samkvæmt essari grein. 
Vi komandi vörur skulu fær ar í skrána. Í hverri færslu 
í skránni skal koma fram fyrsti skráningardagur 
vi komandi vöru og, ar sem vi  á, lok gildistíma 
núverandi leyfis. 

2. Umsókn skal lög  fram í samræmi vi  7. gr. eigi sí ar 
en einu ári eftir lok gildistíma leyfis, sem veitt er skv. 
tilskipun 70/524/EBE fyrir aukefni me  takmarka an 
leyfistíma og eigi sí ar en sjö árum frá gildistöku essarar 
regluger ar fyrir aukefni sem veitt er leyfi fyrir án 
tímamarka e a samkvæmt tilskipun 82/471/EBE. Heimilt er 
a  sam ykkja, í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur 
í 2. mgr. 22. gr., nákvæma tímaáætlun ar sem hinir msu 
flokkar aukefna, sem á a  endurmeta, eru taldir upp í 
forgangsrö . Samrá  skal haft vi  stofnunina vi  ger  
upptalningarinnar. 

3. Vörur, sem fær ar eru í skrána, skulu heyra undir 
ákvæ i essarar regluger ar, einkum 8., 9., 12., 13., 14. og 
16. gr., sem skulu gilda, me  fyrirvara um sértæk skilyr i 
var andi merkingu, setningu á marka  og notkun hvers 
efnis í samræmi vi  1. mgr., eins og ær hef u hloti  leyfi í 
samræmi vi  9. gr. 

4. egar um er a  ræ a leyfi sem ekki eru gefin út á 
hendur tilteknum handhafa getur hver sem er, sem flytur inn 
e a framlei ir vörurnar, sem um getur í essari grein, e a 
annar hagsmunaa ili lagt fram uppl singarnar, sem um 
getur í 1. mgr., e a umsóknina, sem um getur í 2. mgr., til 
framkvæmdastjórnarinnar. 

5. Ef tilkynningin og fylgigögn, sem um getur í a-li  
1. mgr., eru ekki látin í té innan tilgreinds tíma e a reynast 
röng e a ef umsókn er ekki lög  fram í samræmi vi  a  
sem krafist er í 2. mgr. innan tilgreinds tíma skal sam ykkja 
regluger , í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 2. 
mgr. 22. gr., ar sem ess er krafist a  vi komandi aukefni 
séu afturköllu  af marka i. Í slíkri rá stöfun má kve a á um 
takmarka an frest en innan hans má n ta fyrirliggjandi 
birg ir af vörunni. 

6. Ef ekki er, af ástæ um sem eru umsækjanda óvi -
komandi, tekin ákvör un um umsókn um endurn jun á ur 
en leyfi  rennur út framlengist gildistími leyfis fyrir 
aukefninu sjálfkrafa uns framkvæmdastjórnin hefur teki  
ákvör un. Framkvæmdastjórnin skal tilkynna umsækjanda 
um slíka framlengingu leyfis. 

7. rátt fyrir ákvæ i 3. gr. er heimilt a  setja á marka  og 
nota efni, örverur og efnablöndur, sem nota ar eru í Banda-
laginu, sem aukefni til votheysverkunar á eim degi, sem 
um getur í 2. mgr. 26. gr., a  ví tilskildu a  fari  sé a  
ákvæ um a- og b-li ar 1. mgr. og 2. mgr. Ákvæ i 3. og 
4. mgr. skulu gilda á sama hátt. A  ví er var ar essi efni 
skal eindagi umsóknarfrestsins, sem um getur í 2. mgr., vera 
sjö árum eftir gildistöku essarar regluger ar. 

11. gr. 

Afnám í áföngum 

1. Me  a  fyrir augum a  ákvör un ver i sam ykkt um 
a  afnema í áföngum notkun hníslalyfja og 
vefsvipungalyfja sem aukefna í fó ri fyrir 31. desember 
2012 skal framkvæmdastjórnin leggja fyrir Evrópu ingi  og 
rá i , fyrir 1. janúar 2008, sk rslu um notkun essara efna 
sem aukefna í fó ri og a ra kosti sem standa til bo a, 
ásamt, ar sem vi  á, tillögum um réttarreglur. 

2. rátt fyrir ákvæ i 10. gr. og me  fyrirvara um ákvæ i 
13. gr. er einungis heimilt a  setja á marka  s klalyf, önnur 
en hníslalyf og vefsvipungalyf, og nota sem aukefni í fó ri 
til 31. desember 2005, frá og me  1. janúar 2006 ver a 

essi efni felld brott úr skránni. 

12. gr. 

Eftirlit 

1. Eftir a  aukefni hefur veri  leyft í samræmi vi  essa 
regluger  skal hver sá sem notar e a setur á marka  efni  
e a fó ur sem ví hefur veri  bætt í e a annar 
hagsmunaa ili tryggja a  öll skilyr i e a takmarkanir, sem 
sett hafa veri  á marka ssetningu, notkun og me höndlun 
aukefnisins e a fó urs sem inniheldur a , séu virt. 

2. Ef settar hafa veri  kröfur um eftirlit, eins og um getur í 
c-li  4. mgr. 8. gr., skal handhafi leyfisins sjá til ess a  
eftirliti  fari fram og skal hann leggja sk rslur fyrir 
framkvæmdastjórnina í samræmi vi  leyfi . Handhafi 
leyfisins skal tafarlaust senda framkvæmdastjórninni allar 
n jar uppl singar sem kunna a  hafa áhrif á mat á öryggi 
vi  notkun aukefnisins í fó ri, einkum ef tilteknir hópar 
neytenda eru sérstaklega vi kvæmir fyrir ví. Handhafi 
leyfisins skal tafarlaust láta framkvæmdastjórnina vita um 

a  ef lögbært yfirvald einhvers ri ja lands, ar sem 
aukefni  í fó ri er sett á marka , hefur lagt á bann e a 
takmörkun vegna ess. 

13. gr. 

Breyting á leyfum og tímabundin e a varanleg 
afturköllun eirra 

1. Stofnunin skal, a  eigin frumkvæ i e a a  bei ni 
a ildarríkis e a framkvæmdastjórnarinnar, skila áliti um 

a  hvort leyfi  uppfylli enn á au skilyr i sem mælt er 
fyrir um í essari regluger . Hún skal tafarlaust senda áliti  
til framkvæmdastjórnarinnar, a ildarríkjanna og, ef vi  á, til 
handhafa leyfisins. Áliti  skal gert opinbert. 
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2. Framkvæmdastjórnin skal egar í sta  yfirfara álit 
stofnunarinnar. Allar vi eigandi rá stafanir skulu ger ar í 
samræmi vi  53. og 54. gr. regluger ar (EB) nr. 178/2002. 
Ákvör un um breytingu á leyfi e a tímabundna e a 
varanlega afturköllun ess skal tekin í samræmi vi  máls-
me fer ina sem um getur í 2. mgr. 22. gr. essarar reglu-
ger ar. 

3. Leggi handhafi leyfis til breytingu á skilmálum leyfisins 
me  ví a  leggja fram umsókn til framkvæmdastjórnar-
innar ásamt vi eigandi gögnum til stu nings bei ninni um 
breytinguna skal stofnunin senda álit sitt á tillögunni til 
framkvæmdastjórnarinnar og a ildarríkjanna. Fram-
kvæmdastjórnin skal fara yfir álit stofnunarinnar án tafar og 
taka ákvör un í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur 
í 2. mgr. 22. gr. 

4. Framkvæmdastjórnin skal án tafar tilkynna umsækjand-
anum um á ákvör un sem tekin er. Skránni skal breytt eftir 

ví sem vi  á. 

5. Ákvæ i 7. gr. (1. og 2. mgr.), 8. gr. og 9. gr. skulu gilda 
á sama hátt. 

14. gr. 

Endurn jun leyfa 

1. Leyfi samkvæmt essari regluger  skulu endurn janleg 
til tíu ára í senn. Umsókn um endurn jun skal send fram-
kvæmdastjórninni a.m.k. einu ári fyrir lok gildistíma 
leyfisins. 

egar leyfi er ekki gefi  út á tiltekinn handhafa er eim, 
sem er fyrstur til a  setja aukefni  á marka , e a ö rum 
hagsmunaa ila heimilt a  leggja umsóknina fyrir 
framkvæmdastjórnina og skal á liti  á hann sem umsækj-
anda. 

egar um er a  ræ a leyfi, sem gefin eru út á tiltekinn 
handhafa, skal handhafi leyfisins e a löglegur sí ari 
handhafi e a handhafar leggja umsókn fyrir framkvæmda-
stjórnina og skal liti  á hann sem umsækjanda. 

2. Vi  umsóknina skal umsækjandi senda eftirfarandi 
uppl singar og skjöl beint til stofnunarinnar: 

a) afrit af leyfi til a  setja aukefni í fó ri á marka , 

b) sk rslu um ni urstö ur eftirlits a  lokinni setningu á 
marka  ef kröfur um slíkt eftirlit eru settar fram í 
leyfinu, 

c) allar n jar uppl singar sem fengist hafa í tengslum vi  
mat á öryggi vi  notkun aukefnis í fó ri og á áhættu 
sem a  skapar fyrir d r, menn e a umhverfi , 

d) ef vi  á, tillögu um a  breyta skilyr um upprunalega 
leyfisins e a bæta vi  au, m.a. skilyr um um eftirlit í 
framtí inni. 

3. Ákvæ i 7. gr. (1., 2., 4. og 5. mgr.), 8. gr. og 9. gr. skulu 
gilda á sama hátt. 

4. Ef ekki er, af ástæ um sem eru umsækjanda óvi kom-
andi, tekin ákvör un um umsókn um endurn jun á ur en 
leyfi  rennur út framlengist gildistími leyfis fyrir vörunni 
sjálfkrafa uns framkvæmdastjórnin hefur teki  ákvör un. 
Uppl singar um slíka framlengingu leyfis skulu a gengi-
legar almenningi í skránni sem um getur í 17. gr. 

15. gr. 

Hra leyfi 

Í tilteknum tilvikum egar br nt er a  leyfi sé gefi  út egar 
í sta  til a  tryggja velfer  d ra er framkvæmdastjórninni 
heimilt a  leyfa notkun aukefnis til brá abirg a, a  hámarki 
til fimm ára, í samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 
2. mgr. 22. gr. 

 

III. KAFLI 

MERKING OG PÖKKUN 

16. gr. 

Merking og pökkun aukefna í fó ri og forblandna 

1. Óheimilt er a  setja á marka  aukefni í fó ri e a 
forblöndu aukefna nema á umbú um ess e a ílátum séu 
merkingar var andi sérhvert aukefni sem efni  hefur a  
geyma, á ábyrg  framlei anda, pökkunara ila, innflutnings-
, sölu- e a dreifingara ila me  sta festu innan Banda-
lagsins, ar sem er a  finna eftirtaldar uppl singar er séu 
áberandi, au læsilegar og óafmáanlegar og a.m.k. á tungu-
máli e a tungumálum a ildarríkisins ar sem a  er sett á 
marka : 

a) sérheiti sem aukefninu er gefi  egar leyfi er veitt og 
skal heiti virka hópsins standa fyrir framan a  eins og 
fram kemur í leyfinu, 

b) nafn e a vi skiptaheiti og heimilisfang e a skrá  a al-
skrifstofa einstaklingsins sem er ábyrgur fyrir uppl s-
ingunum sem um getur í essari grein, 

c) nettó yngd e a, ef um er a  ræ a aukefni og forblöndur 
í vökvaformi, anna hvort nettórúmmál e a nettó yngd, 

d) eftir atvikum, vi urkenningarnúmer, sem starfsstö inni 
e a millili num er úthluta  samkvæmt 5. gr. tilskipunar 
95/69/EB, e a skráningarnúmer sem starfsstö inni e a 
millili num er úthluta  samkvæmt 10. gr. eirrar 
tilskipunar, 

e) lei beiningar um notkun og hvers kyns öryggistilmæli 
var andi notkun og, ef vi  á, sértækar kröfur sem geti  
er í leyfinu, .m.t. ær d rategundir og -flokkar sem 
aukefni e a forblanda aukefna er ætlu  fyrir, 

f) kenninúmer, 

g)  tilvísunarnúmer framlei slulotu og framlei sludagur. 

2. egar um er a  ræ a brag efni mega or in „blanda 
brag efna“ koma í sta  upptalningar á aukefnunum. etta 
gildir ekki um brag efni sem há  eru magntakmörkun egar 

au eru notu  í fó ur og drykkjarvatn. 
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3. Auk uppl singanna, sem tilgreindar eru í 1. mgr., skulu 
uppl singar, sem tilgreindar eru í III. vi auka, vera me  
áberandi, au læsilegum og óafmáanlegum hætti á umbú -
um e a ílátum utan um aukefni, sem tilheyra virkum hópi 
sem tilgreindur er í eim vi auka. 

4. Ef um er a  ræ a forblöndur skal or i  „Forblanda“ 
(me  hástöfum) auk ess standa sk rum stöfum á 
merkimi anum og bur arefni  skal tilgreint. 

5. Einungis skal setja aukefni og forblöndur á marka  í 
loku um umbú um e a ílátum sem lokast me  lokubúna i 
sem ey ileggst vi  opnun og ekki er unnt a  nota aftur. 

6. Sam ykkja má, í samræmi vi  málsme fer ina sem um 
getur í 2. mgr. 22. gr., breytingar á III. vi auka í ví skyni 
a  taka tillit til framfara á svi i tækni og vísinda. 

IV. KAFLI 

ALMENN ÁKVÆ I OG LOKAÁKVÆ I 

17. gr. 

Skrá Bandalagsins yfir aukefni í fó ri 

1. Framkvæmdastjórnin skal taka saman skrá Bandalagsins 
yfir aukefni í fó ri og uppfæra hana. 

2. Skráin skal a gengileg almenningi. 

18. gr. 

Trúna arkvö  

1. Umsækjandi getur tilgreint hverjar af eim uppl s-
ingum, sem látnar eru í té samkvæmt essari regluger , 
hann óski eftir a  fari  sé me  sem trúna armál á eim 
forsendum a  birting eirra gæti ska a  samkeppnisstö u 
hans umtalsvert. Í slíkum tilvikum ver ur a  færa fram rök 
sem unnt er a  sannreyna. 

2. Framkvæmdastjórnin skal ákve a, a  höf u samrá i vi  
umsækjanda, hva a uppl singar, a rar en ær sem skil-
greindar eru í 3. mgr., skuli fari  me  sem trúna armál og 
skal hún tilkynna umsækjanda um ákvör un sína. 

3. Eftirfarandi uppl singar teljast ekki trúna armál: 

a) heiti og samsetning aukefnis í fó ri og, ef vi  á, hver 
framlei slustofninn er,  

b) e lisefnafræ ilegir og líffræ ilegir eiginleikar aukefnis-
ins í fó ri, 

c) ni urstö ur rannsóknar um áhrif aukefnisins í fó ri á 
heilbrig i manna og d ra og á umhverfi , 

d) ni urstö ur rannsóknar um áhrif aukefnisins í fó ri á 
eiginleika d raafur a og næringarfræ ilega eiginleika 

ess, 

e) a fer ir sem eru nota ar vi  greiningu og sanngreiningu 
á aukefni í fó ri og, ef vi  á, kröfur um eftirlit og 
samantekt á ni urstö um eftirlitsins. 

4. rátt fyrir ákvæ i 2. mgr. skal stofnunin láta 
framkvæmdastjórninni og a ildarríkjunum í té, a  bei ni 

eirra, allar uppl singar sem hún b r yfir, .m.t. ær sem 
tilgreindar eru sem trúna aruppl singar skv. 2. mgr. 

5. Stofnunin skal beita meginreglum regluger ar Evrópu-
ingsins og rá sins (EB) nr. 1049/2001 frá 30. maí 2001 um 

almennan a gang a  skjölum Evrópu ingsins, rá sins og 
framkvæmdastjórnarinnar (1) vi  me höndlun umsókna um 
a gang a  skjölum í vörslu stofnunarinnar. 

6. A ildarríkin, framkvæmdastjórnin og stofnunin skulu 
fara me  sem trúna armál allar uppl singar, sem tilgreindar 
eru sem trúna armál skv. 2. mgr., nema í tilvikum ar sem 
birta ber slíkar uppl singar til a  vernda heilbrig i manna 
og d ra e a umhverfi . A ildarríkin skulu me höndla um-
sóknir um a gang a  skjölum, sem eim berast samkvæmt 

essari regluger , í samræmi vi  5. gr. regluger ar (EB) 
nr. 1049/2001. 

7. Afturkalli umsækjandi umsókn e a hafi hann afturkalla  
umsókn skulu a ildarríkin, framkvæmdastjórnin og stofn-
unin vir a trúna arkvö  uppl singa í vi skiptum og i na i, 

.m.t. uppl singar var andi rannsóknir og róun, sem og 
uppl singar sem framkvæmdastjórnina og umsækjanda 
greinir á um hvort skuli vera trúna armál. 

19. gr. 

Stjórns sluleg endursko un 

Framkvæmdastjórninni er heimilt a  endursko a, a  eigin 
frumkvæ i e a a  bei ni a ildarríkis e a annars a ila sem 
máli  var ar beint og persónulega, hverja á ákvör un sem 
tekin er í krafti valdheimilda sem essi regluger  veitir 
stofnuninni e a ef láti  er ógert a  beita essum heimildum. 

Í eim tilgangi skal lög  fram bei ni til framkvæmda-
stjórnarinnar innan tveggja mána a frá eim degi er 
vi komandi a ili var  var vi  vi komandi a ger ir e a 
a ger aleysi. 

Framkvæmdastjórnin skal taka ákvör un innan tveggja 
mána a og krefjast ess, ef vi  á, a  stofnunin dragi til baka 
ákvör un sína e a bæti úr a ger aleysi sínu innan tiltekins 
frests. 

20. gr. 

Gagnavernd 

1. Vísindaleg gögn og a rar uppl singar í umsóknargögn-
unum, sem krafist er skv. 7. gr., má ekki nota í águ annars 
umsækjanda í tíu ár frá dagsetningu leyfis nema hinn 
umsækjandinn hafi komist a  samkomulagi vi  fyrri 
umsækjanda um notkun á slíkum gögnum og uppl singum. 

2. Til a  hvetja til ess a  sótt ver i um leyfi til notkunar 
fyrir lítt útbreiddar tegundir á aukefnum, sem leyf  eru fyrir 
a rar tegundir, skal framlengja tíu ára gagnaverndar-
tímabili  um eitt ár fyrir hverja lítt útbreidda d rategund 
sem leyfi  hefur veri  r mka  fyrir. 

________________  

(1) Stjtí . EB L 145, 31.5.2001, bls. 43. 
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3. Umsækjandi og fyrri umsækjandi skulu gera allar nau -
synlegar rá stafanir til a  ná samkomulagi um sameiginlega 
notkun uppl singa svo a  ekki urfi a  endurtaka eiturefna-
fræ ilegar prófanir á hryggd rum. Komist eir hins vegar 
ekki a  samkomulagi um sameiginlega notkun uppl s-
inganna getur framkvæmdastjórnin ákve i  a  birta nau -
synlegar uppl singar til a  ekki urfi a  endurtaka 
eiturefnafræ ilegar prófanir á hryggd rum samtímis ví a  
tryggja e lilegt jafnvægi milli hagsmuna hluta eigandi 
a ila. 

4. Vi  lok tíu ára tímabilsins er stofnuninni heimilt a  nota 
ni urstö urnar úr matinu, allar e a hluta eirra, sem fram 
fór á grundvelli vísindagagna og annarra uppl singa í 
umsóknargögnunum, í águ annars umsækjanda. 

21. gr. 

Tilvísunarrannsóknarstofur 

Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins, skyldur hennar og 
verkefni, skulu vera eins og mælt er fyrir um í II. vi auka. 

Umsækjendur um leyfi fyrir aukefnum skulu taka átt í 
kostna i vi  verkefni tilvísunarrannsóknarstofu Banda-
lagsins og samtaka innlendra tilvísunarrannsóknarstofa sem 
um getur í II. vi auka. 

Sam ykkja skal framkvæmdarreglur um II. vi auka og 
hvers kyns breytingar vi  ann vi auka í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 22. gr. 

22. gr. 

Nefndarme fer  

1. Framkvæmdastjórnin skal njóta a sto ar fastanefndar-
innar um matvælaferli og heilbrig i d ra sem komi  var á 
fót samkvæmt 58. gr. regluger ar (EB) nr. 178/2002 (hér á 
eftir köllu  nefndin). 

2. egar vísa  er til essarar málsgreinar gilda ákvæ i 
5. og 7. gr. ákvör unar 1999/468/EB me  hli sjón af 
ákvæ um 8. gr. hennar. 

Fresturinn, sem mælt er fyrir um í 6. mgr. 5. gr. ákvör unar 
1999/468/EB, skal vera rír mánu ir. 

3. Nefndin setur sér starfsreglur. 

23. gr. 

Ni urfelling 

1. Tilskipun 70/524/EBE skal felld úr gildi frá og me  
eim degi sem essi regluger  kemur til framkvæmda. ó 

skal 16. gr. tilskipunar 70/524/EBE gilda áfram ar til 
tilskipun 79/373/EBE hefur veri  endursko u  annig a  
hún feli í sér reglur um merkingu fó urs sem inniheldur 
aukefni. 

2. Frá og me  eim degi sem regluger  essi kemur til 
framkvæmda skal fella brott li i 2.1, 3. li  og 4. li  
vi aukans vi  tilskipun 82/471/EBE. 

3. Tilskipun 87/153/EBE skal felld úr gildi frá og me  
eim degi sem essi regluger  kemur til framkvæmda. ó 

skal vi aukinn vi  á tilskipun gilda áfram uns 
framkvæmdarreglurnar, sem kve i  er á um í 4. mgr. 7. gr. 

essarar regluger ar, hafa veri  sam ykktar. 

4. Líta ber á tilvísun í tilskipun 70/524/EBE sem tilvísun í 
essa regluger . 

24. gr. 

Vi urlög 

A ildarríkin skulu setja reglur um vi urlög vi  brotum gegn 
essari regluger  og gera allar nau synlegar rá stafanir til 

a  tryggja a  eim sé beitt. Vi urlögin skulu vera skilvirk, í 
réttu hlutfalli vi  broti  og hafa letjandi áhrif.  

A ildarríkin skulu tilkynna framkvæmdastjórninni um 
essar reglur og rá stafanir eigi sí ar en 12 mánu um eftir 
ann dag sem regluger  essi er birt og skulu jafnframt 

tilkynna henni án tafar um sí ari breytingar sem hafa áhrif á 
ær.  

25. gr. 

Brá abirg ará stafanir 

1. Fari  skal me  umsóknir, sem lag ar eru fram skv. 4. 
gr. tilskipunar 70/524/EBE fyrir ann dag sem regluger  

essi kemur til framkvæmda, sem umsóknir skv. 7. gr. 
essarar regluger ar ef upphaflegu athugasemdirnar, sem 

kve i  er á um í 4. mgr. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE, hafa 
enn ekki veri  sendar framkvæmdastjórninni. Sérhvert 
a ildarríki, sem vali  er sem sk rslugjafi a  ví er var ar 
slíka umsókn, skal egar í sta  senda framkvæmdastjórninni 

au málskjöl sem lög  voru fram til stu nings umsókninni. 
rátt fyrir 1. mgr. 23. gr. skal áfram fari  me  slíkar 

umsóknir í samræmi vi  4. gr. tilskipunar 70/524/EBE ef 
upphaflegu athugasemdirnar, sem kve i  er á um í 4. mgr. 
4. gr. tilskipunar 70/524/EBE, hafa egar veri  sendar 
framkvæmdastjórninni. 

2. Kröfur um merkingar, sem mælt er fyrir um í III. kafla, 
gilda ekki um vörur sem hafa veri  framleiddar og merktar 
löglega innan Bandalagsins e a sem hafa veri  löglega 
fluttar inn í Bandalagi  og settar í dreifingu fyrir ann dag 
sem regluger  essi kemur til framkvæmda. 

26. gr. 

Gildistaka 

1. Regluger  essi ö last gildi á tuttugasta degi eftir a  
hún birtist í Stjórnartí indum Evrópusambandsins. 

2. Hún kemur til framkvæmda 12 mánu um eftir ann dag 
sem regluger  essi er birt. 
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Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 22. september 2003. 

 

Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

P. COX R. BUTTIGLIONE 

forseti. forseti. 
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I. VI AUKI 

AUKEFNAHÓPAR 

1. Í flokknum „tæknileg aukefni“ eru eftirtaldir, virkir hópar: 

a) rotvarnarefni: efni e a, ef vi  á, örverur sem verja fó ur gegn skemmdum af völdum örvera e a umbrotsefna 
eirra, 

b) ráavarnarefni: efni sem auka geymslu ol fó urs og fó urefna me  ví a  verja au skemmdum af völdum 
oxunar, 

c) ruefni: efni sem gera a  kleift a  búa til e a halda vi  einsleitri blöndu úr tveimur e a fleiri efnum sem 
blandast annars ekki saman í fó ri, 

d) stö garar: efni sem gera kleift a  vi halda e lisefnafræ ilegu ástandi fó urs, 

e) ykkingarefni: efni sem auka seigju fó urs, 

f) hleypiefni: efni sem gefa fó ri ykkt og hlaupkennda áfer ; 

g) bindiefni: efni sem auka samlo un agna í fó ri,  

h) efni til a  hamla mengun af völdum geislavirkra kjarnategunda: efni sem draga úr upptöku geislavirkra 
kjarnategunda e a stu la a  útskilna i eirra, 

i) kekkjavarnarefni: efni sem draga úr samlo un agna í fó ri, 

j) s rustillar: efni sem stilla s rustig fó urs, 

k) aukefni til votheysverkunar: efni, .m.t. ensím og örverur, sem ætlu  eru til a  bæta í vothey til a  bæta 
verkun ess, 

l) e lisbreytar: efni sem eru notu  vi  framlei slu unnins fó urs og gera mönnum á kleift a  greina uppruna 
tiltekinna matvæla e a fó urefna, 

2. Í flokknum „skynræn aukefni“ eru eftirtaldir virkir hópar: 

a) litarefni: 

i) efni sem gefa fó ri lit e a gefa ví aftur sinn fyrri lit, 

ii) efni sem gefa matvælum úr d raríkinu lit hafi au veri  gefin d runum, 

iii) efni sem bæta lit skrautfiska e a -fugla, 

b) brag efni: efni sem bæta lykt e a auka brag gæ i fó urs ef eim er bætt í a , 

3. Í flokknum „vi bætt næringarefni“ eru eftirtaldir virkir hópar: 

a) vítamín, forvítamín og efnafræ ilega vel skilgreind efni me  á ekka verkun, 

b) efnasambönd me  snefilefnum, 

c) amínós rur, sölt eirra og hli stæ  efni, 

d) vagefni og aflei ur ess. 

4. Í flokknum „d raræktaraukefni“ eru eftirtaldir virkir hópar: 

a) meltingarbætandi efni: efni sem gefin eru d rum og auka meltanleika fó ursins me  ví a  verka á tiltekin 
fó urefni, 

b) armaflórustö garar: örverur e a efnafræ ilega skilgreind efni sem bæta armaflóru eirra d ra sem au eru 
gefin, 

c) efni sem hafa jákvæ  áhrif á umhverfi , 

d) önnur d raræktaraukefni. 
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II. VI AUKI 

SKYLDUR OG VERKEFNI TILVÍSUNARRANNSÓKNARSTOFU BANDALAGSINS 

1. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins, sem um getur í 21. gr., er Sameiginleg rannsóknarmi stö  
framkvæmdastjórnarinnar (Joint Research Centre of the Commission, JRC). 

2. Sameiginleg rannsóknarmi stö  framkvæmdastjórnarinnar getur noti  a sto ar samtaka innlendra tilvísunar-
rannsóknarstofa vi  verkefnin sem tilgreind eru í essum vi auka. 

Sameiginlega rannsóknarmi stö in ber einkum ábyrg  á: 

— móttöku, undirbúningi, geymslu og vi haldi vi mi unars na, 

— prófunum og mati á greiningara fer  e a fullgildingu hennar, 

— mati á eim gögnum sem umsækjandi um leyfi fyrir setningu aukefnis í fó ri á marka  leggur fram í eim 
tilgangi a  prófa og meta e a fullgilda greiningara fer , 

— a  leggja ítarlegar matssk rslur fyrir stofnunina. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins skal koma a  ví a  jafna deilur milli a ildarríkjanna var andi 
ni urstö ur verkefnanna sem l st er í essum vi auka. 

 
 

III. VI AUKI 

SÉRTÆKAR KRÖFUR UM MERKINGAR FYRIR TILTEKIN AUKEFNI Í FÓ RI OG FORBLÖNDUR 

a) D raræktaraukefni, hníslalyf og vefsvipungalyf (histomonostats): 

— sí asti dagur ábyrg ar e a geymslu ols frá framlei sludegi, 

— lei beiningar um notkun og 

— styrkur. 

b) Ensím, til vi bótar vi  fyrrgreindar uppl singar: 

— sérheiti virks efnis áttar e a virkra efnis átta me  tilliti til ensímvirkni eirra, í samræmi vi  leyfi  sem 
var veitt, 

— au kennisnúmer Al jó asamtaka um lífefnafræ i (International Union of Biochemistry) og 

— í sta  styrks: virknieiningar (virknieiningar í hverju grammi e a í hverjum millilítra). 

c) Örverur: 

— sí asti dagur ábyrg ar e a geymslu ols frá framlei sludegi, 

— lei beiningar um notkun, 

— au kennisnúmer stofns og 

— yrpingafjöldi á hvert gramm. 

d) Vi bætt næringarefni: 

— innihald virkra efna og 

— sí asti dagur ábyrg ar essa innihalds e a geymslu ols frá framlei sludegi, 

e) Tæknileg aukefni og skynræn aukefni a  undanskildum brag efnum: 

— innihald virkra efna. 

f) Brag efni: 

— íblöndunarhlutfall í forblöndum. 
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IV. VI AUKI 

ALMENN NOTKUNARSKILYR I 

1. a  magn aukefna, sem einnig er í náttúrlegu ástandi í tilteknum fó urefnum, skal reikna  út annig a  
heildarmagn áttanna, sem bætt er vi , og áttanna, sem ar eru fyrir í náttúrlegu ástandi, fari ekki yfir a  
hámarksmagn sem kve i  er á um í leyfisregluger inni. 

2. ví a eins er leyfilegt a  setja blöndu aukefna í forblöndur og fó ur a  e lisefnafræ ilegt og líffræ ilegt samhæfi 
sé milli efnis átta blöndunnar me  tilliti til eirra áhrifa sem sóst er eftir. 

3. Vi bótarfó ur, sem er ynnt út eins og tilgreint er, má ekki innihalda meira af aukefnum en sem nemur eim 
gildum sem fastsett eru fyrir heilfó ur. 

4. Ef um er a  ræ a forblöndur sem innihalda aukefni til votheysverkunar skal standa sk rum stöfum „me  
aukefnum til votheysverkunar“ á merkimi anum fyrir aftan „FORBLANDA“. 

 
 

 




