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REGLUGERPD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 2065/2003

2008/EES/22/23

fra 10. névember 2003

um reykbragdefni sem eru notud eda eru atlud til notkunar i eda 4 matveelum (*)

EVROPUPINGIP OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tilldgu framkvaemdastjornarinnar ('),

med hlidsjon af aliti

efnahags- og félagsmalanefndar

Evrépubandalaganna (%),

i samremi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (3),

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

)

[ tilskipun radsins 88/388/EBE fra 22.juni 1988 um
samremingu 4 16gum adildarrikjanna um bragdefni til
notkunar 1 matvelum og grunnefni til framleidslu
peirra (4), einkum i sjéunda undirlid 1. mgr. 5. gr., er
kvedid 4 um sampykkt videigandi akveda vardandi
grunnefni sem notud eru til framleidslu reykbragdefna og
pau skilyroi til efnahvarfa sem pau eru tilreidd vid.

Frjalsir flutningar 6ruggra og heilnemra matvela er ein
af grunnstodum innri markadarins og stor pattur i pvi ad
vernda heilsu og velsald borgaranna og félagslega og
efnahagslega hagsmuni peirra.

Vid framkvaemd stefnumala Bandalagsins ber ad tryggja
vidteeka vernd fyrir lif og heilsu manna.

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 309, 26.11.2003, bls. 1. Hennar

var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 58/2005 fra
29. april 2005 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 46, 15.9.2005, bls. 23.

Stjtid. EB C 262 E, 29.10.2002, bls. 523.

Stjtid. ESB C 85, 8.4.2003, bls. 32.

Alit Evrépupingsins fra 5. juni 2003 (hefur enn ekki verid birt i
Stjornartidindum ESB) og akvordun radsins fra 9. oktober 2003.

Stjtido. EB L 184, 15.7.1988, bls. 61; Tilskipuninni var breytt med tilskipun
framkvamdastjornarinnar 91/71/EBE (Stjtid. EB L 42, 15.2.1991, bls. 25).

4)

5)

6)

7)

Til ad vernda heilbrigdi manna skal fara fram mat &
Oryggi  reykbragdefna  samkvaemt  malsmedferd
Bandalagsins 4dur en pau eru sett 4 markad eda notud i
eda 4 matvaeli innan Bandalagsins.

Munur milli laga og stjornsyslufyrirmela einstakra rikja
i tengslum vid mat & og leyfi fyrir reykbragdefni getur
hindrad frjalsa flutninga peirra og skapad 0j6fn og
osanngjorn  samkeppnisskilyrdi. bvi skal koma &
malsmedferd  vid  leyfisveitingu 4  vettvangi
Bandalagsins.

Efnasamsetning reyks er flokin og er hun m.a. haod
vidartegundinni sem er notud, adferdinni sem er notud
vid reykmyndunina, rakastigi vidarins svo og hitastigi og
styrk strefnis vid reykmyndunina. Reykt matveeli gefa
almennt tilefni til dhyggna af heilbrigdi, einkum med
tilliti til pess hvort fjolhringa, arématisk vetniskolefni
fyrirfinnist i peim. Par sem reykbragdefni eru unnin tr
reyk sem fer i gegnum pettunar- og hreinsunarferli er
heilbrigdi manna almennt talin stafa minni heetta af
notkun reykbragdefna en af hefdobundnu reykingarferli.
Vid oOryggismat verdur hins vegar ad taka tillit til
hugsanlegrar aukningar & notkun reykbragdefna i
samanburdi vid notkun hefdbundins reykingarferlis.

bessi reglugerd tekur til reykbragdefna eins og pau eru
skilgreind i tilskipun 88/388/EBE. FramleiOsla pessara
reykbragdefna hefst med péttingu reyks. DPéttadi
reykurinn er venjulega adgreindur med edlisfredilegum
adferoum 1 vatnskennt frumreykpétti og edlispungan
tjérufasa og oliufasa, sem hvorugur leysist upp i vatni.
Ovatnsleysanlegi oliufasinn er aukaafurd og hentar ekki
vid framleidslu reykbragdefna. Frumreykpéttin og peettir
eOlispungu ovatnsleysanlegu tjiérufasanna,
Hfrumtjorupeettirnir”, eru hreinsadir til ad fjarleegja pa
efnispaetti Gr reyknum sem eru skadlegastir heilsu
manna. beir geta pa hentad til notkunar sem slikir i eda &
matveeli eda til framleidslu 4 afleiddum reykbragdefnum,
sem unnin eru frekar med videigandi edlisfreedilegum
a0ferdum, s.s. utdretti, eimingu, styrkingu med
uppgufun, isogi eda himnusiun 4samt iblondun
innihaldsefna matveala, annarra bragdefna, aukefna i
matvelum eda leysiefna, sbr. po sértekari 16ggjof
Bandalagsins.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

Visindanefndin um matvali komst ad peirri nidurstoou
a0 vegna hins mikla edlis- og efnafredilega munar, sem
er 4 reykbragdefnum sem notud eru sem bragdefni i
matveli, sé ekki mogulegt ad koma & sameiginlegri
aoferd vid mat & Oryggi peirra og skal eiturefnafraedilegt
mat pvi beinast ad oryggi einstakra reykpétta. I pessari
reglugerd skal kvedid 4 um, & grundvelli fyrrgreindrar
radleggingar, visindalegt mat 4 frumreykpéttum og
frumtjérupattum, hér a eftir nefndir
frumframleidsluvorur, med tilliti til dryggis notkunar
peirra sem slikra og/eda vid framleioslu afleiddra
reykbragdefna sem etlud eru til notkunar i eda &
matvaelum.

AQ pvi er vardar framleidsluskilyrdi endurspeglar pessi
reglugerd nidurstodur visindanefndarinnar um matveli,
sem settar eru fram 1 skyrslu nefndarinnar um
reykbragdefni fra 25. jini 1993 (1), par sem hun tilgreinir
mismunandi  framleidsluskilyrdi og naudsynlegar
upplysingar til ad meta reykbragdefni sem eru notud eda
eru @tlud til notkunar i eda & matvelum. Skyrslan
byggist & skyrslu Evropuradsins um heilbrigdisptti sem
tengjast notkun reykbragdefna sem innihaldsefna
matveela (2). [ henni méi einnig finna skra yfir
vidartegundir sem ekki er temandi og lita ma & sem
leidbeinandi skra yfir vid sem hentar til framleidslu
reykbragdefna.

A grundvelli 6ryggismats skal kvedid 4 um Gtbua skrd
yfir frumframleidsluvérur sem leyfoar eru til notkunar
sem slikar i eda 4 matvelum og/eda til framleidslu
reykbragdefna til notkunar i eda 4 matvaelum innan
Bandalagsins. { peirri skra skal vera greinargdd Iysing 4
frumframleidsluvérunum par sem gerd er grein fyrir
notkunarskilyroum og fra hvada degi leyfi fyrir vérunum
gilda.

Til ad tryggja samhaefingu skal oryggismat framkvaemt
af Matvaeladryggisstofnun Evropu (,,stofnuninni®) sem
komid var a fot med reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 178/2002 frd 28. januar 2002 um
almennar meginreglur og krofur samkvemt 16gum um
matveli, um stofnun Matvaladryggisstofnunar Evropu
og um malsmedferd vegna dryggis matveela ().

Oryggismati tiltekinnar frumframleidsluvéru skal fylgt
eftir med akvordun um aheettustjérnun sem lytur ad pvi
hvort setja skuli voruna a skra Bandalagsins yfir leyfoar
frumframleidsluvorur. Taka skal slika akvordun i
samremi vid stjornsyslumalsmedferdina til ad tryggja
ndid samstarf milli framkvaemdastjornarinnar og
adildarrikjanna.

Rétt er ad sa einstaklingur (,,umsakjandi®), sem hyggst
setja 4 markad frumframleidsluvorur eda afleidd
reykbragdefni, leggi fram allar paer upplysingar sem eru
naudsynlegar fyrir Oryggismatid. Umsakjandinn skal
einnig leggja fram tillogu um fullgilta adferd vid
synatdku og  greiningu ad pvi er vardar

(") Skyrslur visindanefndarinnar um matveeli, 34. ritrdd, bls 1-7.

() Utgafa Evrépuradsins, 1992, endurprentad 1998, ISBN 92-871-2189-3.
() Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.

14)

15)

16)

17)

frumframleidsluvorurnar sem nota skal vid eftirlit med
pvi hvort akvaedum pessarar reglugerdar sé fylgt. Ef
naudsyn krefur skal framkveemdastjornin sampykkja
gaedavidmidanir fyrir pessar greiningaradferdir ad hofou
samradi vid stofnunina um adstod & svidi visinda og
teekni.

bar sem {fjoldi reykbragdefna er pegar & markadi i
adildarrikjunum skal sja til pess ad tryggt sé ad skiptin
yfir i Bandalagsmalsmedferd vid leyfisveitingu gangi
snurdulaust fyrir sig og raski ekki markadnum fyrir
reykbragdefni sem fyrir er. Umsakjandi skal fa4 negan
tima til ad koma & framferi vid stofnunina
naudsynlegum upplysingum til ad meta Oryggi pessara
vara. bvi skal akveda tiltekid timabil, hér a eftir nefnt
Hfyrsti afangi®, sem umsakjandinn hefur til ad senda
upplysingarnar um fyrirliggjandi frumframleiosluvorur
til stofnunarinnar. Einnig er heimilt ad leggja fram
umsOknir um leyfi fyrir nyjum frumframleidsluvérum
medan a fyrsta afanganum stendur. Stofnunin skal
tafarlaust meta allar umsoknir um fyrirliggjandi og nyjar
frumframleidsluvorur sem henni hafa borist fullnegjandi
upplysingar um 4 medan & fyrsta afanganum stendur.

Framkvamdastjornin =~ skal utbua  jakvaeda  skra
Bandalagsins  eftir a0 mati 4 Oryggi allra
frumframleidsluvara, sem nagar upplysingar barust um a
medan & fyrsta afanganum st6d, er lokid. Til ad tryggja
sanngjorn og jofn skilyrdi fyrir alla umsakjendur skal
skrain utbuin i einum afanga. Eftir ad skranin yfir leyfdar
frumframleidsluvorur hefur verid utbuin skal vera
mogulegt ad beta frumframleidsluvorum & hana med
akvordun framkveemdastjornarinnar i kjolfar
Oryggismats stofnunarinnar.

Gefi mat stofnunarinnar til kynna ad heilbrigdi manna
stafi alvarleg hatta af reykbragdefni, sem pegar er a
markadi i adildarrikjunum, skal taka voruna tafarlaust af
markadi.

[ 53.0g 54. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 er melt
fyrir um neyOarradstafanir vegna matvaela sem eru
upprunnin i Bandalaginu eda flutt inn fra pridja landi.
bar gera framkvamdastjorninni kleift ad gripa til slikra
radstafana vid adstedur par sem liklegt er ad matveeli
hafi 1 for med sér alvarlega haettu fyrir heilbrigdi manna,
heilbrigdi dyra eda umhverfid og par sem ekki er unnt ad
afmarka hattuna 4 fullnegjandi hatt med radstdéfunum
vidkomandi adildarrikja.
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18) Naudsynlegt er ad krefjast pess ad rekstraradilar
matveelafyrirteekja, sem nota frumframleidosluvorur eda
afleidd reykbragdefni, setji verklagsreglur sem geri
kleift, a 6llum stigum markadssetningar
frumframleidsluvéru eda afleiddra reykbragdefna, ad
sannreyna hvort pau sé leyfd samkvemt pessari
reglugerd og hvort notkunarskilyrdi séu uppfyllt.

19) 1 pvi skyni ad tryggja jafnan adgang fyrirliggjandi og
nyrra frumframleidsluvara ad markadi skal akvarda
adlogunartimabil par sem innlendar radstafanir halda
afram ad gilda i adildarrikjunum.

20)  Gerdar skulu radstafanir til pess ad vidaukarnir vid pessa
reglugerd verdi lagadir ad visinda- og teekniframférum.

21) Sampykkja  skal naudsynlegar  radstafanir til
framkveemdar pessari reglugerd i samraemi vid akvérdun
radsins 1999/468/EB fra 28.juni 1999 um reglur um
medferd framkvaemdavalds sem framkvaemdastjorninni
er falid ().

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Viofangsefni

1. Markmidid med bessari reglugerd er ad tryggja skilvirka

starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar reykbragdefni sem

eru notud eda eru atlud til notkunar i eda a matvaelum,
jafnframt pvi ad leggja grunn ad pvi ad tryggja ofluga
heilsuvernd og hagsmuni neytenda.

2. 1pessu skyni er i reglugerd pessari melt fyrir um:

a) malsmedferd Bandalagsins vid mat & og leyfisveitingu fyrir
frumreykpétti og frumtjorupattum sem nota a sem slik i eda
4 matvaelum eda vid framleidslu afleiddra reykbragdefna til
notkunar i eda 4 matvaelum,

b) malsmedferd Bandalagsins vio ad utbua skra yfir pau
frumreykpétti og ba frumtjorupaetti sem Bandalagid
heimilar eingdngu og skilyrdi fyrir notkun peirra i eda &
matvelum.

2. gr.
Gildissvio

bessi reglugerd gildir um:

1. reykbragdefni sem eru notud eda eru tlud til notkunar i
eda a matvelum,

2. grunnefhni til framleidslu reykbragdetfna,

(") Stjtid. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

3. skilyrdin vid tilreidslu reykbragdefna,
4. matveeli sem reykbragdefni eru i eda 4.
3. gr.
Skilgreiningar

[ pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar i tilskipun
88/388/EBE og reglugerd (EB) nr. 178/2002.

Eftirfarandi skilgreiningar skulu jafnframt gilda:

1. ,.frumreykpétti: hreinsadur vatnskenndur hluti af péttudum
reyk sem skal falla undir skilgreininguna ,,reykbragdefni®,

2. frumtjorupatturt: hreinsadur pattur edlispungs,
ovatnsleysanlegs tjorufasa ur péttudum reyk sem skal falla
undir skilgreininguna ,,reykbragdefni®,

3., frumframleidsluvorur: frumreykpétti og frumtjorupaettir,

4. ,afleidd reykbragdefni*: bragdefni sem framleidd eru meo
frekari vinnslu frumframleidsluvara og notud eda @tlud til
notkunar i eda & matvalum til ad gefa pessum matvelum
reykbragg.

4. gr.
Almennar notkunar- og oryggiskrofur

1. Notkun reykbragdefna i eda & matvelum skal einungis
leyfd ef synt hefur verid fram 4, med fullnagjandi haetti, ad

— slikt feli ekki i sér haettu fyrir heilbrigdi manna,
— slikt sé ekki villandi fyrir neytendur.

Hver leyfisveiting getur verid had sérstokum notkunar-
skilyroum.

2. Oheimilt er ad setja 4 markad reykbragdefni eda matvzli
sem slikt reykbragdefni er i eda & nema reykbragdefnid sé
frumframleidsluvara sem hefur verid leyfd i samremi vio 6. gr.
eda pad sé leitt af slikri frumframleidsluvéru og
notkunarskilyrdin, sem melt er fyrir um i leyfinu i samreemi
vid pessa reglugerd, séu uppfyllt.

5. gr.
Framleiosluskilyroi

1. Vidurinn, sem notadur er til framleidslu frumframleidslu-
vara, skal ekki hafa verid medhondladur med i0efnum,
visvitandi eda 1 6gati, sidustu sex manudi adur en hann er
hogginn eda eftir pad, nema syna megi fram 4 ad efnid, sem
notad var vid medhondlunina, myndi ekki vid bruna efni sem
geta verid eitrud.

S& sem setur frumframleidsluvorur & markad verdur ad geta
synt fram 4, med videigandi vottordi eda skjolum, ad krofurnar,
sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein, hafi verid uppfylltar.
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2. Melt er fyrir um framleidsluskilyrdi frumframleidsluvara i
I. vidauka. Ovatnsleysanlega oliufasann, sem er aukaafurd
ferlisins, skal ekki nota vid framleidslu reykbragdefna.

3. Heimilt er, med fyrirvara um adra 16ggj6f Bandalagsins, ad
vinna  frekar  frumframleidsluvérur med  videigandi
edlisfredilegum adferdum til framleidslu 4 afleiddum
reykbragdefnum. Ef vafi leikur & hvort tiltekin edlisfreedileg
adferd er videigandi skal taka akvordun i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 19. gr.

6. gr.
Skra Bandalagsins yfir leyfoar frumframleiosluvorur

1. Skra yfir frumframleidsluvorur, sem Bandalagid leyfir
eingdngu ad séu notadar sem slikar { eda & matvaelum og/eda til
framleidslu afleiddra reykbragdefna, skal utblin i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 19. gr.

2. Ad pvi er vardar hverja leyfoa frumframleidsluvoru skal
tilgreina i skranni, sem um getur i 1. mgr., sérstakan koda fyrir
vidkomandi voru, voruheiti, nafn og heimilisfang leyfishafa,
greinargdda lysingu 4 vorunni, skilyrdi fyrir notkun hennar i
eda 4 tilteknum matvaelum eda flokkum matvaela og fra hvada
degi varan er leyfo.

3. Dbegar skranin, sem um getur i 1. mgr., hefur verid utblin er
heimilt ad baeta frumframleidsluvérum vid pa skra i samreemi
vid malsmeodferdina sem um getur i 2. mgr. 19. gr.

7. gr.
Umso6kn um leyfi

1. Til ad fa frumframleidsluvoru baett vid 4 skrana, sem um
getur i 1. mgr. 6. gr., skal leggja fram umsokn i samraemi vid
eftirfarandi akveedi.

2. a) Senda skal umsoknina til 16gbers yfirvalds adildarrikis.
b) Logbera yfirvaldio skal:

i) stadfesta skriflega vid umsazkjanda vidtoku
umsoknarinnar innan 14 daga fra vidtoku hennar.
stadfestingu um vidtoku skal tilgreina vidtokudag
umsoknarinnar,

i) tilkynna Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir
nefnd ,,stofnunin‘) par um an tafar og

iii) lata stofnuninni i t€ umsdknina og allar
vidbotarupplysingar sem umsakjandi leggur fram.

¢) Stofnunin skal pegar i stad tilkynna hinum
adildarrikjunum  og  framkvemdarstjorninni  um
umsoknina og lata peim hana 1 té dsamt Ollum
vidbotarupplysingum sem umsakjandi leggur fram.

3. Eftirfarandi skal fylgja umsokninni:
a) nafn og heimilisfang umsakjanda,

b) upplysingarnar sem taldar eru upp i II. vidauka,

c) rokstudd yfirlysing par sem stadfest er ad varan sé i
samreemi vio fyrsta undirlid 1. mgr. 4. gr,

d) samantekt ur malsskjolunum.

4. Stofnunin skal birta nakvemar leidbeiningar um
undirbuning og athendingu umsoknarinnar (').

8. gr.
Alit stofnunarinnar

1. Stofnunin skal skila 4liti innan sex méanada frd mottoku
gildrar umsoknar um hvort vara og fyrirhugud notkun hennar
sé¢ 1 samremi vid 1. mgr. 4. gr. Stofnuninni er heimilt ad
framlengja fyrmefndan frest. 1 pvi tilviki skal hun gefa
umsakjandanum, framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum
skyringu 4 tofinni.

2. Stofnunin getur, eftir pvi sem vid &, farid fram & ad
umsakjandi baeti vid paer upplysingar sem fylgdu umsokninni
innan frests sem stofnunin tilgreinir sem p6 ma aldrei vera
lengri en 12 manudir. Ef stofnunin dskar eftir
vidbotarupplysingum skal lengja frestinn, sem melt er fyrir i
1. mgr., par til pessar upplysingar hafa verid veittar. Fresturinn
lengist 4 sama hatt sem nemur peim tima sem umsakjandi feer
til ad skyra mal sitt munnlega eda skriflega.

3. Vid undirbuning alitsgerdar sinnar skal stofnunin:

a) sannprofa ad upplysingar og skjol, sem umsakjandi leggur
fram, séu i samreemi vid 3. mgr. 7. gr. en i pvi tilviki telst
umsoknin gild,

b) tilkynna umsakjandanum, framkvemdastjorninni og
adildarrikjunum ef umsoknin er ekki gild.

4. Ef mezlt er med veitingu leyfis fyrir voru, sem buid er ad
meta, skal eftirfarandi koma fram i alitinu:

a) skilyrdi eda takmarkanir sem notkun metinnar
frumframleidsluvoru skal vera had, annadhvort sem slik
eda/og sem afleidd reykbragdefni i eda 4 tilteknum
matvelum eda flokkum matvala,

b) mat & pvi hvort si greiningaradferd, sem 16g0 er til i
samreemi vid 4. 1id I1. vidauka, henti til fyrirhugads eftirlits.

5. Stofnunin skal framsenda alit sitt til
framkveemdastjornarinnar, adildarrikjanna og umsakjanda.

6. Stofnunin skal birta alit sitt eftir ad felldar hafa verid brott
allar upplysingar sem teljast trinadarmal skv. 15. gr.

(") Par til slikar leidbeiningar hafa verid gefnar Gt skulu umsakjendur fara
eftir leidbeiningum visindanefndarinnar um matveeli (,,Guidance on
submissions for food additive evaluations®) fra 11. juli 2001 or nyjustu
uppfeerslunni 4 http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out98_en.pdf
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9. gr.
Leyfi Bandalagsins

1. Innan priggja manada frd pvi ad framkvaemdastjorninni
hefur borist alit stofnunarinnar skal hun taka saman drog ad
fyrirhugadri radstdofun vardandi umsodknina um ad beta
frumframleidsluvoru & skrana, sem um getur i 1. mgr. 6. gr., ad
teknu tilliti til krafna i 1. mgr. 4. gr., laga Bandalagsins og
annarra logmeetra patta sem skipta mali i pessu tilliti. Ef drogin
a0 radstofuninni eru ekki i samraemi vid alit stofnunarinnar skal
framkveemdastjornin gefa skyringar & astedunum fyrir
Osamreminu.

Radstofunin, sem um getur i fyrsta undirlio, felur i sér

a) drog ao0 reglugerd um breytingu a skranni, sem um getur i
1. mgr. 6. gr., sem felst i pvi ad beta frumframleidslu-
vorunni & skrana yfir leyfoar vorur, i samraemi vid krofur
2. mgr. 6. gr, eda

b) drog ad akvordun, sem beint er til umsakjandans, par sem
leyfisveitingu er hafnad.

2. Raodstofunin skal sampykkt i samraemi vio malsmedferdina
sem um getur i 2. mgr. 19. gr. Framkvaemdastjornin skal
tilkynna umsakjandanum um sampykki sitt an tafar.

3. Meod fyrirvara um 11.gr. gildir leyfid, sem veitt er i
samraemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, i ollu Bandalaginu i tiu ar og skal pad vera
endurnyjanlegt { samraeemi vio 12. gr.

4. Eftir ad leyfi hefur verid gefid ut i samraemi vid pessa
reglugerd skal leyfishafinn eda hvada rekstraradili
matveelafyrirtekis annar, sem notar leyfou
frumframleidsluvoruna eda afleidd reykbragdefni, fara ad
6llum skilyroum eda takmoérkunum sem fylgja sliku leyfi.

5. Leyfishafi skal tilkynna framkvamdastjorninni tafarlaust
um nyjar visindalegar eda taeknilegar upplysingar sem kynnu
a0 hafa ahrif 4 oryggismat leyforar frumframleidsluvoru eda
afleiddra reykbragdefna i tengslum vid heilbrigdi manna. Ef
naudsyn krefur skal stofnunin endurskoda matid.

6. Veiting leyfis skal ekki draga ur almennri einkaréttar- eda
refsiabyrgd rekstraradila matveelafyrirteekja ad pvi er vardar
leyfou frumframleiosluvoruna, afleitt reykbragdefni eda
matveli sem innihalda leyfou frumframleidsluvoruna eda
afleitt reykbragdefni.

10. gr.

Skra Bandalagsins yfir leyfoar frumframleidosluvorur
utbiiin i fyrsta sinn

1. Innan 18 manada fra pvi ad reglugerd pessi 6dlast gildi
skulu rekstraradilar leggja fram umsokn i samrami vid 7. gr.
med pad fyrir augum ad skra Bandalagsins yfir leyfoar
frumframleidsluvorur verdi utbtin i fyrsta sinn. bessi frumskra
skal utbtin, med fyrirvara um 1. mgr. 9. gr., eftir ad stofnunin
hefur skilad &liti um hverja frumframleidsluvoru sem gild
umsokn hefur verid 16gd fram fyrir 4 timabilinu.

Umsoknir, sem stofnunin gat ekki skilad aliti um vegna pess ad
umsekjandi virti ekki tilgreindan skilafrest vidbotarupplysinga,
i samreemi vid 2. mgr. 8. gr., skal ekki bata vid & frumskra
Bandalagsins.

2. Innan priggja manada fra pvi ad framkvamdastjorninni
hafa borist 61l pau alit sem um getur i 1. mgr. skal hun taka
saman drog ad reglugerd um utbua i fyrsta sinn skrana, sem um
getur 1 1. mgr. 6. gr., ad teknu tilliti til krafnanna 1 2. mgr. 6. gr.

11. gr.

Breyting 4 leyfum og timabundin eda varanleg afturkéllun
peirra

1. Leyfishafa er heimilt, i samraemi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um 1 7. gr., ad sekja um breytingu 4 gildandi
leyfi.

2. Stofnunin skal, ad eigin frumkvaedi eda ad beidni
adildarrikis eda framkvemdastjornarinnar, skila aliti um pad
hvort leyfid sé enn i samreemi vid pessa reglugerd, samkvaemt
malsmedferdinni sem meelt er fyrir um i 8. gr., eftir pvi sem vid
a.

3. Framkveemdastjornin skal fara yfir alit stofnunarinnar an
tafar og semja drog ad akvorduninni sem skal taka.

4. 1 drégum ad radstofun par sem leyfi er breytt skal tilgreina
allar naudsynlegar breytingar & notkunarskilyrdum sem og &
takmorkunum leyfisins ef einhverjar eru.

5. Endanleg radstéfun, p.e. breyting a leyfi eda timabundin
eda varanleg afturkollun pess, skal gerd i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 19. gr.

6. Framkvemdastjornin skal an tafar tilkynna leyfishafa um
pa radstofun sem gerd er.

12. gr.
Endurnyjun leyfa

1. Med fyrirvara um 11. gr. skulu leyfi, samkveemt bpessari
reglugerd, vera endurnyjanleg til tiu ara i senn leggi leyfishafi
fram umsokn til framkvaemdastjornarinnar eigi sidar en 18
manudum adur en leyfid rennur ut.

2. Umsokninni skulu fylgja eftirfarandi upplysingar og skjol:

a) tilvisun i upphaflega leyfid,

b) allar fyrirliggjandi upplysingar um atridin i II. vidauka sem
baetast vid upplysingarnar sem pegar hafa verid sendar
stofnuninni vid fyrra mat og uppfera paer med tilliti til
nyjustu prounar & svidi visinda og tekni,

c) rokstudd yfirlysing par sem stadfest er ad varan sé i
samraemi vid fyrsta undirlio 1. mgr. 4. gr.
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3. Akveadi 7.-9. gr. gilda ad breyttu breytanda.

4. Ef ekki hefur verid tekin akvoroun um endurnyjun leyfis
einum manudi adur en pad rennur Gt, af astadum sem eru
leyfishafa o6vidkomandi, framlengist gildistimi leyfis fyrir
vorunni sjalfkrafa um sex manudi. Framkvemdastjornin skal
tilkynna leyfishafanum og adildarrikjunum um t6fina.

13. gr.
Rekjanleiki

1.1 fyrsta afanga markadssetningar leyforar
frumframleidsluvoru eda reykbragdefnis ur leyfou vorunum
sem tilgreindar eru i skranni, sem um getur i 1. mgr. 6. gr.,
skulu rekstraradilar matveaelafyrirtaekja sja til pess ad
eftirfarandi upplysingar séu sendar afram til rekstraradila
matvelafyrirteekja sem tekur vid vérunni:

a) kooi leyforar voru eins og hann er tilgreindur i skranni sem
um getur i 1. mgr. 6. gr.,

b) notkunarskilyrdi leyforar voru eins pau eru sett fram i
skranni sem um getur i 1. mgr. 6. gr.,

c) ef um er ad reda afleidd reykbragdefni, upplysingar um
magn i hlutfalli vid frumframleidsluvoruna sem skal setja
fram & skyran og audskildan hatt pannig ad rekstraradili
matveelafyrirteekis, sem fer voruna, geti notad afleiddu
reykbragdefnin i samreemi vid notkunarskilyrdin sem sett
eru fram { skranni sem um getur i 1. mgr. 6. gr.

2. 1 6llum sidari 4fongum markadssetningar varanna, sem um
getur 1 1. mgr., skulu rekstraradilar matveelafyrirteekja sja til
pess ad upplysingarnar, sem berast 1 samraemi vid 1. mgr., séu
sendar afram til rekstaradila matvealafyrirtekja sem tekur vio
vorunni.

3. Rekstraradilar matvelafyrirtekja skulu hafa kerfi og
verklagsreglur sem gera kleift ad greina hver hefur athent eda
tekid vid vorunum sem um getur i 1. mgr.

4. Akvadi 1.-3. mgr. skulu ekki hafa &hrif 4 adrar sértzekar
krofur i 16ggj6f Bandalagsins.

14. gr.
Almennur adgangur

1. Umsoknir um leyfisveitingu,  vidbotarupplysingar
umsakjenda og alitsgerdir stofnunarinnar, ad undanskildum
trinadarupplysingum, skulu gerd adgengileg almenningi i
samreemi vid 38., 39. og 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.

2. Stofnunin skal beita meginreglum reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um
almennan adgang ad skjolum Evrépupingsins, radsins og
framkvaemdastjornarinnar (') vid medhéndlun umsékna um
adgang ad skjolum i vorslu stofnunarinnar.

(") Stjtis. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43.

3. Adildarrikin skulu medhdndla umséknir um adgang ad
skjolum, sem peim berast samkvamt pessari reglugerd, i
samreemi vid 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1049/2001.

15. gr.
Trunadarkvoo

1. Umsakjandi getur tilgreint hverjar af peim upplysingum,
sem latnar eru i té skv..7. gr., hann 6ski eftir ad farid sé med
sem trunadarmal 4 peim forsendum ad birting peirra geeti
skadad samkeppnisstodu hans umtalsvert. T slikum tilvikum
verdur ad fera fram rok sem unnt er ad sannreyna.

2. Framkvemdastjornin skal akveda, med fyrirvara um 3.
mgr. og ad hofou samradi vid umseakjanda, hvada upplysingar
skuli farid med sem tranadarmal og skal hun tilkynna
umsakjanda og stofnuninni um akvordun sina.

3. Med fyrirvara um 3.mgr. 39.gr. reglugerdar (EB)
nr. 178/2002 teljast eftirfarandi upplysingar ekki vera
trinadarmal:

a) nafn og heimilisfang umsakjanda og heiti vérunnar,

b) ef um er ad reda alit par sem meelt er med pvi ad veita
metinni voru leyfi, upplysingarnar sem um getur 1 2. mgr.
6. gr.,

c) upplysingar sem hafa beina pydingu fyrir mat & oryggi
vorunnar,

d) greiningaradferdin sem um getur i 4. 1i0 II. vidauka.

4. bratt fyrir akvedi 2. mgr. skal stofnunin lata
framkvemdastjorninni og adildarrikjunum 1 té, ad beidni
peirra, allar upplysingar sem hin byr yfir.

5. Framkvaemdastjornin, stofnunin og adildarrikin skulu gera
naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad trunadarkvod sé virt &
videigandi hatt vardandi upplysingar sem peim berast
samkvaemt pessari reglugerd nema um sé ad reeda upplysingar
sem naudsynlegt er ad gera opinberar, ef adstedur krefjast
pess, vegna heilsuverndar.

6. Afturkalli umsakjandi umsoékn eda hafi hann afturkallad
umsokn skulu stofnunin, framkvemdastjornin og adildarrikin
virda tranadarkvod upplysinga i vidskiptum og i0nadi, p.m.t.
upplysingar vardandi rannsoknir og proun, sem og upplysingar
sem framkvamdastjornina og umsakjanda greinir & um hvort
skuli vera trinadarmal.

16. gr.
Gagnavernd

Upplysingar i umsokninni, sem 16gd er fram i samraemi vio
7. gr., ma ekki nota i pagu annars umsakjanda nema hinn
umsakjandinn hafi komist ad samkomulagi vid leyfishafa um
notkun a slikum upplysingum.
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17. gr.
Skodun og eftirlitsadgerdir

1. Adildarriki skulu sja til pess ad skodanir og adrar
eftirlitsadgerdir, eftir pvi sem vid 4, fari fram til ad tryggja ad
farid sé ad reglugerd pessari.

2. Ef naudsyn krefur og ad beidni framkvaemdastjornarinnar
skal stofnunin adstoda vid ad prdéa taeknileidbeiningar um
synatoku og profanir til a0 audvelda samraemda nalgun vid
framkveemd 1. mgr.

3. Eftir ad hafa 6skad eftir adstod 4 svidi visinda og tekni hja
stofnuninni  skal framkveemdastjérnin, i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 19. gr. og ef naudsyn
krefur,  sampykkja  gedavidmidanir  fyrir  fullgiltar
greiningaradferdir sem settar eru fram i samremi vid 4. lid
II. vidauka, p.m.t. vardandi efni sem skal mela.

18. gr.
Breytingar

Sampykkja skal breytingar & vidaukunum vid pessa reglugerd
og & skranni, sem um getur i 1. mgr. 6. gr., i samr@mi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 19.gr., ad hofou
samradi vid stofnunina vardandi adstod 4 svidi visinda og/eda
teekni.

19. gr.
Nefndarmeofero

1. Framkvamdastjornin skal njota adstodar nefndarinnar sem
um getur i 1. mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.

2. Dbegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. og
7. gr. &kvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af akvaedum 8. gr.
hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. dkvordunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.

20. gr.
Bradabirgoaraodstafanir

Med fyrirvara um 2. mgr. 4. gr. skulu vidskipti med og notkun
a4  eftirfarandi  frumframleidsluvorum  og  afleiddum
reykbragdefnum, auk matveaela sem innihalda einhverja pessara
vara, sem pegar eru komnar 4 markad a gildistokudegi pessarar
reglugerdar, leyfo a eftirtdldum timabilum:

a) frumframleidsluvérum sem gild umsokn hefur verid 16gd
fram vegna, i samreemi vid 7. gr. og 3. mgr. 8. gr., fyrir
16. juni 2005 og afleiddum reykbragdefnum: par til skrain,
sem um getur i 1. mgr. 10. gr., hefur verid Gtbuin,

b) matvaeli sem innihalda frumframleidsluvorur sem gild
umsokn hefur verid 16gd fram vegna, i samremi vid 7. gr.
og 3.mgr. 8. gr., fyrir 16.jini 2005 og/eda afleidd
reykbragdefni: i 12 manudi eftir ad skranin, sem um getur i
1. mgr. 10. gr., hefur verid utbuin,

¢) matveli sem innihalda frumframleidsluvorur sem gild
umsokn hefur ekki verid 16gd fram vegna, i samreemi vid
7. gr. og 3. mgr. 8. gr., fyrir 16. juni 2005 og/eda afleidd
reykbragdefni: til 16. juni 2006.

Heimilt er ad selja matveeli, sem hafa verid sett 4 markad a
logmeetan hatt fyrir lok timabilanna, sem um getur i b- og c-1id,
4 medan birgdir endast.

21. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Akvedi 2. mgr. 4. gr. gilda fra 16. jini 2005. Pangad til gilda
akvaedi landslaga um reykbragdefni og notkun peirra i og a
matveelum afram i adildarrikjunum.

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

Gjort 1 Brussel 10. névember 2003.

Fyrir hénd Evrépupingsins,

P. COX

forseti.

Fyrir hénd radsins,
A. MARZANO

forseti.
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1. VIDAUKI
Framleiosluskilyroi frumframleidsluvara

Reykur er myndadur med vidnum sem um getur i 1.mgr. 5.gr. Heimilt er ad bata vid kryddjurtum, kryddi,
einiberjakvistum og grenigreinum, -nalum og -konglum ef peir eru lausir vid leifar fra efnamedhondlun, visvitandi eda
ekki, eda ef peir eru i samreemi vid sértaekari 16ggjof Bandalagsins. Grunnefnid er 1atid brenna styrdum bruna, purreimad
e0a medhondlad med yfirhitadri gufu i stirefnisstyrou umhverfi vid 600 °C hamarkshita.

Reykurinn er latinn péttast. Til ad na fasaskiljun ma beeta vid vatni og/eda leysum, sbr. p6 adra 16ggjof Bandalagsins.
Heimilt er ad beita edlisfreedilegum ferlum til einangrunar, pattunar og/eda hreinsunar til ad na eftirfarandi fosum:

a) vatnskenndu ,.frumreykpétti“ sem inniheldur adallega karboxylsyrur, karbonyl- og fenélefnasambénd sem innihalda

a0 hamarki:
benso[a]pyren 10 pg/kg
bens[a]antrasen 20 pg/kg

b) edlispungum, ovatnsleysanlegum tjorufasa sem botnfellur vid fasaskiljun og ekki er hagt ad nota sem slikan til
framleidslu reykbragdefna heldur einungis eftir videigandi edlisfraedilega medhdndlun til ad nd pattum ur pessum
ovatnsleysanlega tjorufasa, sem innihalda fa fjolhringa, arématisk vetniskolefni og hafa pegar verid skilgreindir sem
Hfrumtjérupeettir“ sem innihalda ad hamarki:

benso[a]pyren 10 pg/kg
bens[a]antrasen 20 pg/kg
c) ,Ovatnsleysanlegum oliufasa“.

Ef ekki hefur ordid nein fasaskiljun vid eda eftir péttingu telst reykpéttid vera edlispungur, ovatnsleysanlegur tjorufasi og
skal vinna pad med videigandi edlisfreedilegum ferlum til ad na fram frumtjrupattum sem haldast innan tilgreindra
marka.

II. VIDAUKI

Nauodsynlegar upplysingar vegna visindalegs mats a frumframleidsluvorum

Taka skal saman upplysingarnar i samreemi vid leidbeiningarnar sem um getur i 4. mgr. 7. gr. og skal leggja paer fram eins og
par er lyst. I umsokninni um leyfi, sem um getur i 7. gr., skulu vera eftirfarandi upplysingar, p6 med fyrirvara um 2. mgr.

8. gr.

1. hvada vidartegund er notud vid framleidslu frumframleidsluvorunnar,

2. itarlegar upplysingar um framleidsluadferd frumframleidsluvaranna og frekari vinnslu vid framleidslu afleiddra
reykbragdefna,

3. eiginleikar og magn i efnasamsetningu frumframleidsluvérunnar og lysing & peim hluta sem ekki hefur verid
sanngreindur. Efnafradilegar forskriftir frumframleidsluvorunnar og upplysingar um stodugleika og breytileika
efnasamsetningarinnar eru afar mikilveegar. Hlutar sem ekki hafa verid sanngreindir, p.e. magn efna med Opekkta
efnabyggingu, skulu vera eins smair og unnt er og nota skal videigandi greiningaradferdir, t.d. litskiljun eda
litréfsmeelitaekni, til pess ad lysa peim,

4. fullgilt greiningaradferd vid synatoku, sanngreiningu og lysingu a eiginleikum frumframleidsluvoru,

5. upplysingar um fyrirhugadan styrk i eda 4 tilteknum matveelum eda flokkum matvzla,

6. eiturefnafraedileg gogn 4 grundvelli radlegginga visindanefnarinnar um matveeli i skyrslu hennar um reykbragdefni fra

25. juni 1993 eda nyjustu uppferslu hennar.





