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                     REGLUGER  EVRÓPU INGSINS OG RÁ SINS (EB) nr. 1935/2004                        2008/EES/27/12 

frá 27. október 2004 

um efni og hluti sem ætla  er a  komast í snertingu vi  matvæli og ni urfellingu á tilskipunum 
80/590/EBE og 89/109/EBE (*) 

EVRÓPU INGI  OG RÁ  EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA, 

me  hli sjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 
95. gr., 

me  hli sjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar, 

me  hli sjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar Evrópu-
bandalaganna (1), 

í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 251. gr. 
sáttmálans (2), 

og a  teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í tilskipun rá sins 89/109/EBE frá 21. desember 1988 
um samræmingu laga a ildarríkjanna var andi efni og 
hluti sem ætla  er a  komast í snertingu vi  
matvæli (3) voru settar almennar meginreglur í eim 
tilgangi a  ey a mismun á lögum a ildarríkjanna, a  

ví er var ar essi efni og hluti, og kve i  á um 
sam ykkt framkvæmdartilskipana var andi tiltekna 
flokka efna og hluta (sértækar tilskipanir). essi a fer  
reyndist vel og ví er rétt a  beita henni áfram. 

2) Í sértækum tilskipunum, sem eru sam ykktar samkvæmt 
tilskipun 89/109/EBE, eru a  öllu jöfnu ákvæ i sem gefa 
a ildarríkjunum líti  valfrelsi vi  löglei ingu eirra og 
auk ess er eim oft breytt til a  laga au hratt a  
tækniframförum. Slíkar rá stafanir ætti ví a  vera unnt 
a  setja fram í formi regluger a e a ákvar ana. 
Jafnframt er vi  hæfi a  bæta vi  nokkrum efnissvi um. 

ví ber a  skipta út tilskipun 89/109/EBE. 

3) Meginreglan, sem liggur til grundvallar essari 
regluger , er sú a  hvert efni og hlutur, sem ætla  er a  
komast í snertingu vi  matvæli me  beinum e a 
óbeinum hætti, ver i a  vera nægilega hvarftreg til ess 
a  efni berist ekki í matvæli í ví magni sem gæti 
stofna  heilbrig i manna í hættu e a haft í för me  sér 
óvi unandi breytingu á samsetningu matvælanna e a 
spillt skynmatseinkennum eirra. 

_______________  

(*) essi EB-ger  birtist í Stjtí . ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4. Hennar var 
geti  í ákvör un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 97/2005 frá 8. júlí 2005 
um breytingu á II. vi auka (Tæknilegar regluger ir, sta lar, prófanir og 
vottun) vi  EES-samninginn, sjá EES-vi bæti vi  Stjórnartí indi 
Evrópusambandsins nr. 52, 13.10.2005, bls. 15. 

(1) Stjtí . ESB C 117, 30.4.2004, bls. 1. 
(2) Álit Evrópu ingsins frá 31. mars 2004 (hefur enn ekki veri  birt í 

Stjórnartí indum ESB) og ákvör un rá sins frá 14. október 2004. 
(3) Stjtí . EB L 40, 11.2.1989, bls. 38. Tilskipuninni var breytt me  regluger  

Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 1882/2003/EB (Stjtí . ESB L 284, 
31.10.2003, bls. 1). 

4) N jar tegundir efna og hluta, sem er ætla  a  vi halda 
e a bæta ástand matvæla me  virkum hætti (virk efni og 
hlutir sem komast í snertingu vi  matvæli), eru ekki 
óvirkar, andstætt hef bundnu efni og hlutum sem ætla  
er a  komast í snertingu vi  matvæli. A rar tegundir 
n rra efna og hluta eru til ess ger ar a  fylgjast me  
ástandi matvæla (gaumefni og -hlutir sem komast í 
snertingu vi  matvæli). Bá ar essar tegundir efna og 
hluta mega komast í snertingu vi  matvæli. ví er 
nau synlegt, til glöggvunar og í águ réttaröryggis, a  
virk efni og hlutir og gaumefni og -hlutir, sem komast í 
snertingu vi  matvæli, falli undir gildissvi  essarar 
regluger ar og a  helstu kröfur um notkun eirra ver i 
ákve nar. Setja skal fram frekari kröfur samkvæmt 
sértækum rá stöfunum, .m.t. jákvæ ar skrár yfir leyf  
efni og/e a efni og hluti, sem skulu sam ykktar eins 
skjótt og unnt er. 

5) Virk efni og hlutir, sem komast í snertingu vi  matvæli, 
eru af ásettu rá i annig ger  a  au innihalda virka 
efnis ætti sem ætlunin er a  au láti frá sér í matvæli e a 
a  taki upp efni úr matvælum. Gera skal greinarmun á 

eim og efnum og hlutum, s.s. trétunnum, sem hef  er 
fyrir a  nota til ess a  au láti frá sér náttúrulega 
efnis ætti sína í tilteknar tegundir matvæla í 
framlei sluferlinu. 

6) Virk efni og hlutir, sem komast í snertingu vi  matvæli, 
mega ví a eins breyta samsetningu e a 
skynmatseinkennum matvæla a  breytingarnar séu í 
samræmi vi  ákvæ i Bandalagsins um matvæli, s.s. 
ákvæ i tilskipunar 89/107/EBE (4) um aukefni í 
matvælum. Einkum urfa efni á bor  vi  aukefni í 
matvælum, sem af ásettu rá i eru sett í tiltekin efni og 
hluti, sem komast í snertingu vi  matvæli, í eim tilgangi 
a  efnin e a hlutirnir láti au frá sér í matvæli í 
umbú um e a í umhverfi slíkra matvæla, a  hafa veri  
leyf  samkvæmt vi eigandi ákvæ um Bandalagsins um 
matvæli og jafnframt heyra undir a rar reglur sem ver a 
settar samkvæmt sértækri rá stöfun. 

________________  

(4) Tilskipun rá sins 89/107/EBE frá 21. desember 1988 um samræmingu laga 
a ildarríkjanna var andi notkun leyfilegra aukefna í matvælum (Stjtí . EB L 
40, 11.2.1989, bls. 27).Tilskipuninni var sí ast breytt me  regluger  (EB) 
nr. 1882/2003. 
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ar a  auki ættu vi unandi merkingar e a uppl singar a  
sty ja notendur í öruggri og réttri notkun virkra efna og 
hluta í samræmi vi  matvælalöggjöfina, .m.t. ákvæ i 
um merkingar matvæla. 

7) Virk efni og hlutir og gaumefni og -hlutir, sem komast í 
snertingu vi  matvæli, skulu ekki breyta samsetningu 
e a skynmatseinkennum matvæla e a senda neytendum 
villandi skilabo  um ástand matvæla. Til dæmis skulu 
virk efni og hlutir, sem komast í snertingu vi  matvæli, 
ekki láta frá sér e a taka upp efni á bor  vi  aldeh  e a 
amín annig a  a  feli a  matvælin eru tekin a  
skemmast. Slíkar breytingar, sem kunna a  hafa áhrif á 
ummerki um skemmdir, geta villt um fyrir neytandanum 
og skulu ví ekki leyf ar. Á svipa an hátt geta virk efni 
og hlutir, sem komast í snertingu vi  matvæli og 
framkalla litabreytingar á matvælunum, sem gefur rangar 
hugmyndir um ástand matvælanna, villt um fyrir 
neytandanum og skulu ví ekki heldur leyf . 

8) Hvert efni og hlutur, sem ætla  er a  komast í snertingu 
vi  matvæli og eru sett á marka , skulu vera í samræmi 
vi  kröfurnar í essari regluger . ó skal undanskilja 
efni og hluti sem eru seld sem fornmunir ar e  upplag 

eirra er takmarka  og snerting vi  matvæli ar af 
lei andi takmörku . 

9) Efni til hjúpunar e a hú unar, sem eru hluti af 
matvælum og er mögulega neytt me  eim, falla ekki 
undir gildissvi  essarar regluger ar. Á hinn bóginn 
gildir essi regluger  um efni til hjúpunar e a hú unar 
sem ekja ostskorpu, unnar kjötvörur e a ávexti en eru 
ekki hluti af matvælunum og er ekki neytt me  eim. 

10) Nau synlegt er a  setja miss konar takmarkanir og 
skilyr i fyrir notkun efna og hluta, sem falla undir essa 
regluger , og efna sem eru notu  vi  framlei slu eirra. 
Rétt er a  setja essar takmarkanir og skilyr i samkvæmt 
sértækum rá stöfunum og taka tillit til tæknilegra 
eiginleika sem eru sértækir fyrir hvern flokk efna og 
hluta. 

11) Samkvæmt regluger  Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 
178/2002 frá 28. janúar 2002 um almennar meginreglur 
og kröfur samkvæmt lögum um matvæli, um stofnun 
Matvælaöryggisstofnunar Evrópu og um málsme fer  
vegna öryggis matvæla (1) skal leita rá a hjá 
Matvælaöryggisstofnun Evrópu („Matvælaöryggis-
stofnuninni“) á ur en ákvæ i, sem líkleg eru til a  hafa 
áhrif á l heilsu, eru sam ykkt samkvæmt sértækum 
rá stöfunum. 

_______________  

(1) Stjtí . EB L 31, 1.2.2002, bls. 1. Regluger inni var breytt me  regluger  
(EB) nr. 1642/2003 (Stjtí . ESB L 245, 29.9.2003, bls. 4). 

12) Ef sértækar rá stafanir ná yfir skrá yfir efni, sem 
leyfilegt er a  nota innan Bandalagsins vi  framlei slu 
efna og hluta, sem ætla  er a  komast í snertingu vi  
matvæli, skal fara fram öryggismat á eim efnum á ur 
en au eru leyf . Öryggismati  og leyfi fyrir essum 
efnum skal vera me  fyrirvara um vi eigandi kröfur í 
löggjöf Bandalagsins var andi skráningu, mat, 
leyfisveitingu og takmarkanir a  ví er var ar efni. 

13) Mismunur á lögum og stjórns slufyrirmælum einstakra 
ríkja um öryggismat og leyfi fyrir efnum, sem eru notu  
vi  framlei slu efna og hluta, sem ætla  er a  komast í 
snertingu vi  matvæli, kann a  hindra frjálsa flutninga 
slíkra efna og hluta sem lei ir til ójafnrar og óréttlátrar 
samkeppni. ví skal koma á málsme fer  vi  
leyfisveitingu á vettvangi Bandalagsins. Til a  tryggja 
samræmt öryggismat essara efna skal Matvælaöryggis-
stofnunin annast mati . 

14) A  loknu örygggismati efna skal taka um a  
áhættustjórnunarákvör un hvort efnin skuli fær  í skrá 
Bandalagsins yfir leyf  efni. 

15) Rétt er a  gera rá  fyrir möguleika á stjórns slulegri 
endursko un sértækra a ger a e a a ger aleysis af hálfu 
Matvælaöryggisstofnunarinnar samkvæmt essari 
regluger . Endursko unin skal vera me  fyrirvara um 
hlutverk Matvælaöryggisstofnunarinnar sem óhá s, 
vísindalegs vi mi unargrundvallar me  tilliti til 
áhættumats. 

16) Merkingar sty ja notendur í réttri notkun efna og hluta. 
A fer ir, sem eru nota ar vi  slíkar merkingar, geta 
veri  mismunandi eftir notendum. 

17) Me  tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 80/590/EBE (2) 
var innleitt tákn sem má fylgja efnum og hlutum sem 
ætla  er a  komast í snertingu vi  matvæli. Til 
glöggvunar skal birta tákni  í essari regluger . 

18) Rekjanleiki efna og hluta, sem ætla  er a  komast í 
snertingu vi  matvæli, skal trygg ur á öllum stigum til 
a  au velda eftirlit, innköllun galla ra vara, mi lun 
uppl singa til neytenda og til a  ákve a hvar ábyrg in 
liggur. Rekstrara ilar skulu a.m.k. geta bent á au 
fyrirtæki sem efnin og hlutirnir eru afgreidd frá og til. 

________________  

(2) Tilskipun framkvæmdastjórnarinnar 80/590/EBE frá 9. júní 1980 um 
ákvör un merkis sem má fylgja efnum og hlutum sem ætla  er a  komast í 
snertingu vi  matvæli (Stjtí . EB L 151, 19.6.1980, bls. 21). Tilskipuninni 
var sí ast breytt me  a ildarlögunum frá 2003. 
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19) Vi  eftirlit me  ví a  efni og hlutir séu í samræmi vi  
essa regluger  er rétt a  taka tillit til sér arfa 
róunarlanda, einkum eirra landa sem eru skemmst á 

veg komin í róun. Samkvæmt regluger  
Evrópu ingsins og rá sins (EB) nr. 882/2004 frá 
29. apríl 2004 um opinbert eftirlit til a  tryggja 
sannprófun ess a  lög um fó ur og matvæli, reglur 
um d raheilbrig i og velfer  d ra séu virtar (1) er 
framkvæmdastjórnin skuldbundin til ess a  veita 

róunarlöndum stu ning me  tilliti til öryggis 
matvæla, .m.t. öryggi efna og hluta sem komast í 
snertingu vi  matvæli. Í eirri regluger  hafa ví veri  
sett sérákvæ i sem einnig gilda um efni og hluti sem 
komast í snertingu vi  matvæli. 

20) Nau synlegt er a  ákve a málsme fer  vi  sam ykkt 
öryggisrá stafana vi  a stæ ur ar sem líklegt er a  efni 
e a hlutur stofni heilbrig i manna í alvarlega hættu. 

21) Regluger  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 (2) gildir um skjöl í vörslu 
Matvælaöryggisstofnunarinnar. 

22) Rétt er a  vernda fjárfestingu n sköpunara ila í söfnun 
uppl singa og gagna í tengslum vi  umsókn sem lög  er 
fram samkvæmt essari regluger . Til a  komst hjá 
ó arfa endurtekningu á rannsóknum, ekki síst 
d raprófunum, skal ó leyfa samn tingu gagna, svo 
fremi hagsmunaa ilar komi sér saman um a . 

23) Me  tilnefningu tilvísunarrannsóknarstofa, bæ i 
innlendra og á vettvangi Bandalagsins, skal stu la a  
miklum gæ um og samræmi greiningarni ursta na. 

essu markmi i ver ur ná  innan ramma regluger ar 
(EB) nr. 882/2004. 

24) Sty ja skal notkun endurunninna efna og hluta í 
Bandalaginu út frá umhverfissjónarmi um, a  ví 
tilskildu a  settar séu strangar kröfur sem tryggja öryggi 
matvæla og neytendavernd. Vi  setningu slíkra krafna 
skal einnig teki  tillit til tæknilegra eiginleika hinna 
mismunandi flokka efna og hluta sem um getur í I. 
vi auka. Samræming reglna um endurunni  plastefni og 
-hluti skal hafa forgang ar e  notkun eirra er a  aukast 
og lög og ákvæ i eru ekki fyrir hendi í a ildarríkjunum 
e a eru mismunandi. ess vegna ættu drög a  sértækri 
rá stöfun var andi endurunni  plastefni og -hluti a  

_______________  

(1) Stjtí . ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1. Regluger in var lei rétt í Stjtí . ESB L 
191, 28.5.2004, bls. 1. 

(2) Stjtí . EB L 145, 31.5.2001, bls. 43. 

ver a a gengileg almenningi eins fljótt og unnt er til a  
sk ra lagalega stö u í Bandalaginu. 

25) Nau synlegar rá stafanir til framkvæmdar essari 
regluger  og breytingum á I. og II. vi auka vi  hana 
skulu sam ykktar í samræmi vi  ákvör un rá sins 
1999/468/EB frá 28. júní 1999 um reglur um me fer  
framkvæmdavalds sem framkvæmdastjórninni er fali  
(3). 

26) A ildarríkin skulu mæla fyrir um reglur um vi urlög vi  
brotum á ákvæ um essarar regluger ar og tryggja a  

eim sé framfylgt. au vi urlög skulu vera skilvirk, í 
réttu hlutfalli vi  broti  og letjandi. 

27) Nau synlegt er a  rekstrara ilar hafi nægan tíma til a  
laga sig a  sumum eirra krafna sem eru settar í essari 
regluger . 

28) ar e  a ildarríkin geta ekki ná  til fulls markmi unum 
me  essari regluger  sökum ess a  innlend lög og 
ákvæ i eru mismunandi og ar af lei andi líklegra a  
markmi in náist á vettvangi Bandalagsins getur Banda-
lagi  sam ykkt rá stafanir í samræmi vi  dreifræ is-
regluna í 5. gr. sáttmálans. Í samræmi vi  
me alhófsregluna, eins og hún er sett fram í eirri grein, 
ganga ákvæ i essarar regluger ar ekki lengra en 
nau synlegt er til a  essum markmi um ver i ná . 

29) ví ber a  fella tilskipanir 80/590/EBE og 89/109/EBE 
úr gildi. 

SAM YKKT REGLUGER  ESSA: 

1. gr. 

Markmi  og vi fangsefni 

1. Markmi i  me  essari regluger  er a  tryggja skilvirka 
starfsemi innri marka arins me  tilliti til setningar efna og 
hluta, sem ætla  er a  komast me  beinum e a óbeinum hætti í 
snertingu vi  matvæli, á marka  í Bandalaginu og skal hún 
jafnframt vera grundvöllur ess a  tryggja ví tæka heilsuvernd 
og hagsmuni neytenda. 

________________  

(3) Stjtí . EB L 184, 17.7.1999, bls. 23 
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2. Regluger  essi gildir um efni og hluti, .m.t. virk efni og 
hlutir og gaumefni og -hlutir sem komast í snertingu vi  
matvæli (hér á eftir nefnd efni og hlutir), sem egar au eru 
fullunnin: 

a) er ætla  a  komast í snertingu vi  matvæli 

e a 

b) eru nú egar í snertingu vi  matvæli eins og til var ætlast 

e a 

c) má búast vi  a  komist í snertingu vi  matvæli e a a  
efnis ættir eirra berist í matvæli vi  e lileg og 
fyrirsjáanleg notkunarskilyr i. 

3. essi regluger  gildir ekki um: 

a) efni og hluti sem eru seld sem fornmunir, 

b) efni til hjúpunar e a hú unar, s.s. efni sem ekja ostskorpu, 
unnar kjötvörur e a ávexti, sem eru hluti af matvælunum 
og er neytt me  eim, 

c) fastan vatnsveitubúna  fyrir almenning e a til einkanota. 

2. gr. 

Skilgreiningar 

1. Í essari regluger  gilda ær skilgreiningar sem mælt er 
fyrir um í regluger  (EB) nr. 178/2002 og vi  eiga, a  
undanskildum skilgreiningum á „rekjanleika“ og „setningu á 
marka “ sem eru eftirfarandi: 

a) „rekjanleiki“: a  a  geta raki  og fylgt eftir efni e a hlut á 
öllum stigum framlei slu, vinnslu og dreifingar, 

b) „setning á marka “: a  a  hafa umrá  yfir efnum og 
hlutum me  sölu fyrir augum, .m.t. a  bjó a til sölu e a 
afhendingar í ö ru formi, gegn gjaldi e a endurgjaldslaust, 
og sjálf salan, dreifingin e a önnur form afhendingar, 

2. Eftirfarandi skilgreiningar skulu jafnframt gilda: 

a) „virk efni og hlutir sem komast í snertingu vi  matvæli“ 
(hér á eftir nefnd virk efni og hlutir): efni og hlutir sem 
ætla  er a  auka geymslu ol e a vi halda e a bæta ástand 
matvæla í umbú um. au eru af ásettu rá i látin innihalda 
efnis ætti sem láta frá sér efni í matvæli í umbú um e a 
umhverfi slíkra matvæla e a taka upp efni úr matvælum í 
umbú um e a umhverfi slíkra matvæla, 

b) „gaumefni og -hlutir sem komast í snertingu vi  matvæli“ 
(hér á eftir nefnd gaumefni og -hlutir): efni og hlutir sem 
gegna ví hlutverki a  fylgjast me  ástandi matvæla í 
umbú um e a ástandi umhverfis matvælanna, 

c) „fyrirtæki“: fyrirtæki sem rekur starfsemi í tengslum vi  
framlei slu, vinnslu e a dreifingu efna og hluta á einhverju 
stigi, hvort sem a  starfar í ágó askyni e a ekki og hvort 
sem a  er einkareki  e a opinbert fyrirtæki, 

d) „rekstrara ili“: einstaklingar og löga ilar sem eru ábyrgir 
fyrir ví a  fari  sé a  kröfum essarar regluger ar í 
fyrirtækjum undir eirra stjórn. 

3. gr. 

Almennar kröfur 

1. Framlei a skal efni og hluti, .m.t. virk efni og hlutir og 
gaumefni og -hlutir, í samræmi vi  gó a framlei sluhætti, 

annig a  efnis ættir eirra berist ekki frá eim vi  e lileg og 
fyrirsjáanleg notkunarskilyr i yfir í matvæli í ví magni sem 
gæti: 

a) stofna  heilbrig i manna í hættu 

e a 

b) haft í för me  sér óvi unandi breytingu á samsetningu 
matvæla 

e a 

c) spillt skynmatseinkennum eirra. 

2. Merking, augl sing og kynning á efni e a hlut mega ekki 
villa um fyrir neytendum. 

4. gr. 

Sérkröfur var andi virk efni og hluti og gaumefni og -hluti 

1. Vi  beitingu b- og c-li ar 1. mgr. 3. gr. mega virk efni og 
hlutir ví a eins valda breytingum á samsetningu e a 
skynmatseinkennum matvæla a  breytingarnar séu í samræmi 
vi  ákvæ i Bandalagsins um matvæli, s.s. ákvæ i tilskipunar 
89/107/EBE um aukefni í matvælum og tengdar 
framkvæmdarrá stafanir, e a í samræmi vi  ákvæ i landslaga 
um matvæli ef engin slík ákvæ i Bandalagsins eru til. 
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2. ar til sam ykktar hafa veri  vi bótarreglur samkvæmt 
sértækri rá stöfun um virk efni og hluti og gaumefni og -hluti 
skulu efni, sem af ásettu rá i eru sett í virk efni og hluti í eim 
tilgangi a  efnin og hlutirnir láti au frá sér í matvæli e a 
umhverfi eirra, leyf  og notu  í samræmi vi  vi komandi 
ákvæ i Bandalagsins um matvæli og jafnframt vera í samræmi 
vi  ákvæ i essarar regluger ar og framkvæmdarrá stafanir 
hennar. 

essi efni skulu teljast innihaldsefni í skilningi a-li ar 4. mgr. 
6. gr. tilskipunar 2000/13/EB (1). 

3. Virk efni og hlutir skulu ekki hafa í för me  sér breytingar 
á samsetningu e a skynmatseinkennum matvæla sem gætu villt 
um fyrir neytendum, t.d. me  ví a  fela a  a  matvælin eru 
skemmd. 

4. Gaumefni og -hlutir skulu ekki gefa uppl singar um ástand 
matvæla sem geta villt um fyrir neytendum. 

5. Virk efni og hluti og gaumefni og -hluti, sem egar hafa 
komist í snertingu vi  matvæli, skal merkja á vi unandi hátt til 

ess a  neytendur átti sig á ví hva a hlutar eru óætir. 

6. Virk efni og hluti og gaumefni og -hluti skal merkja á 
vi unandi hátt til ess a  s na a  um virk efni e a hluti og/e a 
gaumefni og -hluti sé a  ræ a. 

5. gr. 

Sértækar rá stafanir fyrir flokka efna og hluta 

1. Heimilt er, fyrir flokka efna og hluta, sem taldir eru upp í I. 
vi auka, og, eftir ví sem vi  á, fyrir samsetningar essara efna 
og hluta e a endurunnin efni og hluti, sem eru notu  vi  
framlei slu essara efna og hluta, a  sam ykkja e a breyta 
sértækum rá stöfunum í samræmi vi  málsme fer ina sem um 
getur í 2. mgr. 23. gr. 

essar sértæku rá stafanir geta ná  yfir: 

a) skrá yfir efni sem eru leyf  til notkunar vi  framlei slu 
efna og hluta, 

_______________  

(1) Tilskipun Evrópu ingsins og rá sins 2000/13/EB frá 20. mars 2000 um 
samræmingu laga a ildarríkjanna um merkingu, kynningu og augl singu 
matvæla (Stjtí . EB L 109, 6.5.2000, bls. 29). Tilskipuninni var sí ast breytt 
me  tilskipun 2003/89/EB (Stjtí . ESB L 308, 25.11.2003, bls. 15). 

b) skrá e a skrár yfir leyf  efni, sem eru sett í virk efni og 
hluti e a gaumefni og -hluti sem komast í snertingu vi  
matvæli, e a skrá e a skrár yfir virk efni og hluti e a 
gaumefni og -hluti og, egar nau syn ber til, sérstök 
notkunarskilyr i fyrir essi efni og/e a efni og hluti sem 

au eru sett í, 

c) hreinleikasta la fyrir efnin sem um getur í a-li , 

d) sérstök notkunarskilyr i fyrir efnin, sem um getur í a-li , 
og/e a efnin og hlutina sem au eru notu  í, 

e) sértæk mörk fyrir flæ i tiltekinna efna e a flokka efna yfir 
í e a á matvæli, a  teknu tilhl ilegu tilliti til annarra 
mögulegra upptaka váhrifa frá essum innihaldsefnum, 

f) heildarmörk fyrir flæ i efna yfir í e a á matvæli, 

g) ákvæ i sem beinast a  ví a  vernda heilbrig i manna 
gegn hættum sem stafa af snertingu munns vi  efni og 
hluti, 

h) a rar reglur til a  tryggja a  fari  sé a  ákvæ um 3. og 4. 
gr., 

i) grunnreglur til a  kanna hvort fari  er a  ákvæ um a- til h-
li ar, 

j) reglur um söfnun s na og greiningara fer ir vi  könnun á 
ví hvort fari  er a  ákvæ um a- til h-li ar, 

k) sértæk ákvæ i til a  tryggja rekjanleika efna og hluta, 
.m.t. ákvæ i um hve lengi beri a  var veita skrár e a 

ákvæ i sem, ef örf krefur, gefa möguleika á a  víkja frá 
kröfum 17. gr., 

l) vi bótarákvæ i um merkingar virkra efna og hluta og 
gaumefna og -hluta,  

m) ákvæ i sem skylda framkvæmdastjórnina til ess a  koma 
á fót og vi halda skrá Bandalagsins (hér á eftir nefnd 
„skráin“) yfir leyf  efni, vinnsluferli e a efni e a hluti sem 
er a gengileg öllum, 
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n) sértækar reglur um málsme fer , ar sem málsme fer in, 
sem um getur í 8.til 12. gr., er a lögu  eftir örfum e a 
ger  hæf til notkunar vi  leyfisveitingu fyrir tilteknum 
tegundum efna og hluta og/e a vinnsluferla sem eru notu  
vi  framlei slu eirra, .m.t., ef nau syn krefur, 
málsme fer  fyrir einstaka leyfisveitingu fyrir efnum, 
vinnsluferlum e a efnum e a hlutum me  ákvör un sem er 
beint til umsækjanda. 

2. Fyrirliggjandi sértækum tilskipunum um efni og hluti skal 
breytt í samræmi vi  málsme fer ina sem mælt er fyrir um í 
2. mgr. 23. gr. 

6. gr. 

Innlendar, sértækar rá stafanir 

Ef sértækar rá stafanir, sem um getur í 5. gr., fyrirfinnast ekki 
skal essi regluger  ekki koma í veg fyrir a  a ildarríkin 
vi haldi e a sam ykki innlend ákvæ i, svo fremi au séu í 
samræmi vi  reglur sáttmálans. 

7. gr. 

Hlutverk Matvælaöryggisstofnunar Evrópu 

Ákvæ i, sem eru líkleg til ess a  hafa áhrif á l heilsu, skulu 
sam ykkt a  höf u samrá i vi  Matvælaöryggisstofnun 
Evrópu, hér á eftir nefnd „Matvælaöryggisstofnunin“. 

8. gr. 

Almennar kröfur var andi leyfi fyrir efnum  

1. egar sam ykkt er skrá yfir efni sem um getur í a- og b-li  
annarrar undirgreinar 1. mgr. 5. gr. skal hver sá sem sækir um 
leyfi fyrir efni, sem enn hefur ekki veri  bætt í á skrá, leggja 
fram umsókn í samræmi vi  1. mgr. 9. gr. 

2. Ekkert efni skal leyft nema s nt hafi veri  fram á, me  
vi unandi og nægilega sk rum hætti, a  efni  e a hluturinn í 
endanlegri ger  er nota  vi  skilyr i, sem ver a ákve in 
samkvæmt sértæku rá stöfununum, fullnægi kröfum skv. 3. gr. 
og, ef vi  á, kröfum skv. 4. gr. 

9. gr. 

Sótt um leyfi fyrir n ju efni 

1. egar sótt er um leyfi , sem um getur í 1. mgr. 8. gr., gildir 
eftirfarandi málsme fer : 

a) Umsókn skal afhent lögbæru yfirvaldi a ildarríkis ásamt 
eftirfarandi: 

i. nafni og heimilisfangi umsækjanda, 

ii. tæknilegum málsskjölum me  eim uppl singum sem 
eru tilgreindar í vi mi unarreglum um öryggismat á 
efni sem Matvælaöryggisstofnunin mun birta, 

iii. samantekt úr tæknilegu málsskjölunum. 

b) Lögbæra yfirvaldi , sem um getur í a-li , skal: 

i. sta festa vi töku umsóknarinnar skriflega vi  
umsækjanda innan 14 daga frá vi töku hennar. Í 
sta festingu um vi töku skal tilgreina vi tökudag 
umsóknarinnar, 

ii. tilkynna Matvælaöryggisstofnuninni ar um án tafar 

og 

iii. sjá til ess a  Matvælaöryggisstofnunin hafi a gang a  
umsókninni og öllum vi bótaruppl singum sem 
umsækjandi leggur fram. 

c) Matvælaöryggisstofnunin skal egar í sta  tilkynna hinum 
a ildarríkjunum og framkvæmdastjórninni um umsóknina 
og sjá til ess a  au hafi a gang a  umsókninni og öllum 
vi bótaruppl singum sem umsækjandi leggur fram. 

2. Matvælaöryggisstofnunin skal birta nákvæmar lei bein-
ingar um undirbúning og afhendingu umsóknarinnar (1). 

10. gr. 

Álit Matvælaöryggisstofnunarinnar 

1. Matvælaöryggisstofnunin skal skila áliti, innan sex mána a 
frá vi töku gildrar umsóknar, um a  hvort efni , mi a  vi  
fyrirhugu  skilyr i vi  notkun efnisins e a hlutarins, sem a  
er nota  í, er í samræmi vi  ær öryggisvi mi anir, sem mælt 
er fyrir um í 3. gr., og, a  ví leyti sem ær eiga vi , 4. gr. 

Matvælaöryggisstofnuninni er heimilt a  framlengja 
fyrrnefndan frest um í mesta lagi sex mánu i til vi bótar. Í ví 
tilviki skal hún gefa umsækjandanum, framkvæmdastjórninni 
og a ildarríkjunum sk ringu á töfinni. 

________________  

(1) ar til slíkar lei beiningar hafa veri  gefnar út geta umsækjendur nota  
„Vi mi unarreglur vísindanefndarinnar um matvæli um framsetningu 
umsóknar um öryggismat á efni sem ætla  er til notkunar, á ur en veitt hefur 
veri  leyfi fyrir ví, í efni sem komast í snertingu vi  matvæli“. - 
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out82_en.pdf. 
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2. Matvælaöryggisstofnunin getur, eftir ví sem vi  á, fari  
fram á a  umsækjandi bæti vi  ær uppl singar, sem fylgdu 
umsókninni, innan frests sem Matvælaöryggisstofnunin 
tilgreinir. Ef Matvælaöryggisstofnunin óskar eftir 
vi bótaruppl singum skal lengja frestinn, sem mælt er fyrir um 
í 1. mgr., ar til essar uppl singar hafa veri  veittar. 
Fresturinn lengist á sama hátt sem nemur eim tíma sem 
umsækjandi fær til a  sk ra mál sitt munnlega e a skriflega. 

3. Vi  undirbúning álitsger ar sinnar skal Matvæla-
öryggisstofnunin: 

a) sannreyna a  uppl singar og skjöl, sem umsækjandi leggur 
fram, séu í samræmi vi  a-li  1. mgr. 9. gr., en í ví tilviki 
telst umsóknin gild, og kanna hvort efni  sé í samræmi vi  

ær öryggisvi mi anir, sem mælt er fyrir um í 3. gr., og, a  
ví leyti sem ær eiga vi , 4. gr., 

b) tilkynna umsækjandanum, framkvæmdastjórninni og 
a ildarríkjunum ef umsóknin er ekki gild. 

4. Ef mælt er me  veitingu leyfis fyrir efni, sem búi  er a  
meta, skal eftirfarandi koma fram í álitinu: 

a) heiti efnis ásamt forskriftum 

og 

b) eftir ví sem vi  á, tillögur a  skilyr um fyrir e a 
takmörkunum á notkun metna efnisins og/e a ess efnis 
e a hlutar sem a  er nota  í 

og 

c) mat á ví hvort sú greiningara fer , sem lög  er til, henti 
til fyrirhuga s eftirlits. 

5. Matvælaöryggisstofnunin skal framsenda álit sitt til 
framkvæmdastjórnarinnar, a ildarríkjanna og umsækjanda. 

6. Matvælaöryggisstofnunin skal birta álit sitt eftir a  felldar 
hafa veri  brott allar uppl singar sem teljast trúna armál skv. 
20. gr. 

11. gr. 

Leyfi Bandalagsins 

1. Leyfi Bandalagsins fyrir efni e a efnum skal vera í formi 
sam ykktar sértækrar rá stöfunar. Framkvæmdastjórnin skal, 
eftir ví sem vi  á, semja uppkast a  sértækri rá stöfun, eins 
og um getur í 5. gr., til ess a  leyfa eitt e a fleiri efni, sem 
Matvælaöryggisstofnunin hefur meti , og tilgreina e a breyta 
skilyr um fyrir notkun ess e a eirra. 

2. Í drögum a  sértækri rá stöfun skal taka tillit til álits 
Matvælaöryggisstofnunarinnar, vi komandi ákvæ a í lögum 
Bandalagsins og annarra lögmætra átta er máli  var a. Ef 
drögin a  sértæku rá stöfuninni eru ekki í samræmi vi  álit 
Matvælaöryggisstofnunarinnar skal framkvæmdastjórnin án 
tafar gefa sk ringar á ástæ unum fyrir ósamræminu. Hyggist 
framkvæmdastjórnin ekki semja drög a  sértækri rá stöfun a  
fengnu jákvæ u áliti Matvælaöryggisstofnunarinnar skal hún 
tilkynna a  umsækjanda án tafar og láta honum í té sk ringar. 

3. Leyfi Bandalagsins í formi sértækrar rá stöfunar, eins og 
um getur í 1. mgr., skal sam ykkt í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 23. gr. 

4. Eftir a  veitt hefur veri  leyfi fyrir efni í samræmi vi  
essa regluger  skal hver og einn rekstrara ili, sem notar 

leyf a efni  e a efni e a hluti, sem innihalda leyf a efni , fara 
a  öllum skilyr um e a takmörkunum sem fylgja slíku leyfi. 

5. Umsækjandi e a rekstrara ili, sem notar leyf a efni  e a 
efni e a hluti, sem innihalda leyf a efni , skal egar í sta  
tilkynna framkvæmdastjórninni um allar n jar vísindalegar e a 
tæknilegar uppl singar sem kynnu a  hafa áhrif á öryggismat 
leyf a efnisins í tengslum vi  heilbrig i manna. Ef nau syn 
krefur skal Matvælaöryggisstofnunin á endursko a mati . 

6. Veiting leyfis skal ekki hafa áhrif á almenna 
einkaréttarábyrg  e a refsiábyrg  rekstrara ila a  ví er var ar 
leyft efni, efni e a hluti, sem innihalda leyf a efni , og 
matvæli sem eru í snertingu vi  slíkt efni e a hlut. 

12. gr. 

Breyting á leyfi og tímabundin e a varanleg afturköllun 
ess 

1. Umsækjandi e a rekstrara ili, sem notar leyf a efni  e a 
efni e a hluti, sem innihalda leyf a efni , getur, í samræmi vi  
málsme fer ina í 1. mgr. 9. gr., sótt um breytingu á 
fyrirliggjandi leyfi. 

2. Eftirfarandi skal fylgja umsókninni: 

a) tilvísun í upphaflegu umsóknina, 

b) tæknileg málsskjöl me  n jum uppl singum í samræmi vi  
vi mi unarreglurnar sem um getur í 2. mgr. 9. gr., 

c) n  fullfrágengin samantekt tæknilegu málsskjalanna í 
stö lu u formi. 
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3. Matvælaöryggisstofnunin skal, a  eigin frumkvæ i e a a  
bei ni a ildarríkis e a framkvæmdastjórnarinnar, meta hvort 
áliti  e a leyfi  sé enn í samræmi vi  essa regluger , í 
samræmi vi  málsme fer ina, sem mælt er fyrir um í 10. gr., 
eftir ví sem vi  á. Ef nau syn krefur getur 
Matvælaöryggisstofnunin haft samrá  vi  umsækjanda. 

4. Framkvæmdastjórnin skal egar í sta  yfirfara álit 
Matvælaöryggisstofnunarinnar og semja drög a  sértækri 
rá stöfun sem ber a  grípa til. 

5. Í drögum a  sértækri rá stöfun ar sem leyfi er breytt skal 
tilgreina allar nau synlegar breytingar á notkunarskilyr um og 
einnig takmörkunum leyfisins ef einhverjar eru. 

6. Endanleg, sértæk rá stöfun um breytingu á leyfi e a 
tímabundna e a varanlega afturköllun ess skal sam ykkt í 
samræmi vi  málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 23. gr. 

13. gr. 

Lögbær yfirvöld a ildarríkja 

Hvert a ildarríki skal tilkynna framkvæmdastjórninni og 
Matvælaöryggisstofnuninni um heiti og heimilisfang og 
tengili  innlends lögbærs yfirvalds e a yfirvalda sem eru 
tilnefnd til a  annast vi töku umsókna á sínu umrá asvæ i um 
leyfi sem um getur í 9. til 12. gr.Framkvæmdastjórnin skal birta 
nafn og heimilisfang innlendra lögbærra yfirvalda ásamt 
tengili um sem tilkynnt er um í samræmi vi  essa grein. 

14. 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 ger  sem 
sam ykkt er í krafti heimilda, sem essi regluger  veitir 
Matvælaöryggisstofnuninni, e a ef láti  er ógert a  beita 

essum heimildum. 

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

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

15. gr. 

Merking 

1. Me  fyrirvara um sértækar rá stafanir, sem um getur í 5. 
gr., skal me  efnum og hlutum, sem vi  setningu á marka  hafa 
ekki enn komist í snertingu vi  matvæli, fylgja: 

a) or in „ætla  fyrir snertingu vi  matvæli“ e a sérstök 
ábending um notkun, t.d. kaffivél, vínflaska, súpuskei , e a 
tákni  sem er birt í II. vi auka 

og 

b) ef örf er á, sérstakar lei beiningar, sem fara skal eftir, um 
örugga og rétta notkun 

og 

c) heiti e a vi skiptaheiti og í bá um tilvikum heimilisfang 
e a skrá  skrifstofa framlei anda, vinnslua ila e a seljanda 
sem ber ábyrg  á setningu á marka  og hefur sta festu í 
Bandalaginu 

og 

d) vi unandi merking e a au kenning til a  tryggja 
rekjanleika efnis e a hlutar eins og l st er í 17. gr. 

og 

e) egar um virk efni og hluti er a  ræ a, uppl singar um 
leyf a notkun og a rar vi komandi uppl singar, s.s. heiti 
og magn efna sem virki efnis átturinn lætur frá sér, annig 
a  rekstrara ilum matvælafyrirtækja, sem nota essi efni 
og hluti, sé kleift a  fara a  ö rum vi komandi ákvæ um 
Bandalagsins e a, ef au fyrirfinnast ekki, ákvæ um í 
landslögum um matvæli, .m.t. ákvæ i um merkingu 
matvæla. 

2. ær uppl singar, sem um getur í a-li  1. mgr., skulu ó 
ekki vera skylduuppl singar a  ví er var ar hluti sem sökum 
eiginleika sinna er greinilega ætla  a  komast í snertingu vi  
matvæli. 

3. ær uppl singar, sem krafist er skv. 1. mgr., skulu vera 
áberandi, au læsilegar og óafmáanlegar. 

4. Banna skal smásöluverslun me  efni og hluti ef 
uppl singarnar, sem krafist er samkvæmt a-, b- og e-li  
1. mgr., eru ekki á máli sem kaupendur eiga au velt me  a  
skilja. 
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5. A ildarríkinu, ar sem efni  e a hluturinn er marka ssett, 
er heimilt, á yfirrá asvæ i sínu og í samræmi vi  reglur 
sáttmálans, a  mæla fyrir um a  fyrrnefndar uppl singar í 
merkingum skuli birtar á einu e a fleiri tungumálum sem a  
velur úr hópi opinberra tungumála Bandalagsins. 

6. Ákvæ i 4. og 5. mgr. útiloka ekki a  uppl singar í merk-
ingum séu á fleiri en einu tungumáli. 

7. Á smásölustigi skulu uppl singarnar, sem krafist er skv. 1. 
mgr., vera: 

a) á efnum og hlutum e a umbú um eirra 

e a 

b) á merkimi um sem eru festir á efnin og hlutina e a á 
umbú ir eirra 

e a 

c) á tilkynningu alveg vi  efnin og hlutina ar sem 
kaupandinn fær au veldlega komi  auga á hana en a  ví 
er var ar uppl singar, sem um getur í c-li  1. mgr., er essi 
möguleiki ó einungis fyrir hendi ef ekki er unnt af 
tæknilegum ástæ um a  festa ær uppl singar e a 
merkimi a me  eim uppl singum á efnin og hlutina, 
anna hvort vi  framlei slu e a marka ssetningu. 

8. Vi  a ra marka ssetningu en smásölu skulu 
uppl singarnar, sem krafist er skv. 1. mgr., vera: 

a) á fylgiskjölum 

e a 

b) á merkimi um e a umbú um 

e a 

c) á sjálfum efnunum og hlutunum. 

9. ær uppl singar, sem kve i  er á um í a-, b- og e-li  1. 
mgr., eiga a eins vi  um efni og hluti sem eru í samræmi vi : 

a) vi mi anir sem mælt er fyrir um í 3. gr. og, ef ær eiga vi , 
4. gr. 

og 

b) sértækar rá stafanir, sem um getur í 5. gr., e a, fyrirfinnist 
ær ekki, au innlendu ákvæ i sem gilda um vi komandi 

efni og hluti. 

16. gr. 

Yfirl sing um samræmi 

1. Sértæku rá stafanirnar, sem um getur í 5. gr., skulu fela í 
sér á kröfu a  efni og hlutum, sem falla undir essar 
rá stafanir, fylgi skrifleg yfirl sing um samræmi eirra vi  ær 
reglur sem um au gilda. 

Vi eigandi gögn skulu vera tiltæk til a  s na fram á slíkt 
samræmi. essi gögn skulu ger  a gengileg lögbærum 
yfirvöldum a  bei ni eirra. 

2. essi regluger  kemur ekki í veg fyrir a  a ildarríkin geti 
vi haldi  e a sam ykkt innlend ákvæ i um 
samræmisyfirl singar um efni og hluti, svo fremi sértækar 
rá stafanir fyrirfinnist ekki,. 

17. gr. 

Rekjanleiki 

1. Rekjanleika efna og hluta skal trygg ur á öllum stigum til 
a  au velda eftirlit, innköllun galla ra vara, mi lun uppl singa 
til neytenda og til a  ákve a hvar ábyrg in liggur. 

2. A  teknu tilhl ilegu tilliti til tæknilegrar hagkvæmni 
skulu rekstrara ilar hafa kerfi og verklagsreglur til a  hægt sé 
a  sta festa deili á fyrirtækjum a an sem eir hafa fengi  og 

ar sem eir hafa afhent efni e a hluti og, ef vi  á, efni e a 
vörur sem falla undir essa regluger  og 
framkvæmdarrá stafanir hennar og eru notu  vi  framlei slu 

essara efna og hluta. ær uppl singar skulu ger ar 
a gengilegar lögbærum yfirvöldum a  bei ni eirra. 

3. Efni og hlutir, sem eru sett á marka  í Bandalaginu, skulu 
vera sanngreinanleg me  hentugu kerfi sem gerir kleift a  rekja 
feril eirra me  ví a  fara eftir merkingum e a vi eigandi 
gögnum e a uppl singum. 

18. gr. 

Verndarrá stafanir 

1. Hafi a ildarríki, vegna n rra uppl singa e a endurmats á 
fyrirliggjandi uppl singum, gild rök til a   ætla a  notkun efnis 
e a hlutar stofni heilbrig i manna í hættu enda ótt hún sé í 
samræmi vi  vi komandi sértækar rá stafanir er ví heimilt a  
fella ákvæ in sem um ræ ir tímabundi  úr gildi e a takmarka 
beitingu eirra á yfirrá asvæ i sínu. 

a  skal egar í sta  tilkynna ö rum a ildarríkjum og 
framkvæmdastjórninni ar um og röksty ja ákvör un sína um 
tímabundnu ni urfellinguna e a takmörkunina. 
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2. Framkvæmdastjórnin skal kanna eins fljótt og unnt er, 
innan ramma nefndarinnar, sem um getur í 1. mgr. 23. gr., og, 
eftir ví sem vi  á, a  fengnu áliti frá 
Matvælaöryggisstofnuninni, au rök sem a ildarríki , sem um 
getur í 1. mgr., færir fram og skila áliti sínu án tafar og gera 
vi eigandi rá stafanir. 

3. Ef framkvæmdastjórnin telur a  breytingar á vi komandi 
sértækum rá stöfunum séu nau synlegar til a  rá a fram úr 
vandanum, sem um getur í 1. mgr., og til a  vernda heilbrig i 
manna skal hún sam ykkja essar breytingar í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 23. gr. 

4. A ildarríki , sem um getur í 1. mgr., getur vi haldi  
tímabundinni ni urfellingu e a takmörkun ar til 
breytingarnar, sem um getur í 3. mgr., hafa veri  sam ykktar 
e a framkvæmdastjórnin hefur neita  a  sam ykkja slíkar 
breytingar. 

19. gr. 

Almennur a gangur 

1. Umsóknir um leyfisveitingu, vi bótaruppl singar 
umsækjenda og álit Matvælaöryggisstofnunarinnar, a  
undanskildum trúna aruppl singum, skulu ger  a gengileg 
almenningi í samræmi vi  38., 39. og 41. gr. regluger ar (EB) 
nr. 178/2002. 

2. A ildarríkin skulu me höndla umsóknir um a gang a  
skjölum, sem eim berast samkvæmt essari regluger , í 
samræmi vi  5. gr. regluger ar (EB) nr. 1049/2001. 

20. gr. 

Trúna arkvö  

1. Umsækjandi getur tilgreint hverjar af eim uppl singum, 
sem látnar eru í té skv. l. mgr. 9. gr., 2. mgr. 10. gr. og 2. mgr. 
12. gr., beri a  fara 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. Uppl singar um eftirfarandi teljast ekki trúna armál: 

a) nafn og heimilisfang umsækjanda og vi komandi efnaheiti, 

b) uppl singar sem hafa beina ingu fyrir mat á öryggi 
efnisins, 

c) greiningara fer  e a -a fer ir. 

3. Framkvæmdastjórnin skal ákvar a, a  höf u samrá i vi  
umsækjanda, hva a uppl singar skuli fari  me  sem 
trúna armál og skal hún tilkynna umsækjandanum og 
Matvælaöryggisstofnuninni um ákvör un sína. 

4. Matvælaöryggisstofnunin skal, samkvæmt bei ni, láta 
framkvæmdastjórninni og a ildarríkjunum í té allar 
uppl singar sem hún b r yfir. 

5. Framkvæmdastjórnin, Matvælaöryggisstofnunin og 
a ildarríkin skulu gera nau synlegar rá stafanir til a  tryggja 
vi eigandi leynd uppl singa sem eim berast samkvæmt 

essari regluger  nema um sé a  ræ a uppl singar sem 
nau synlegt er a  gera opinberar til a  vernda l heilsu ef 
a stæ ur krefjast ess. 

6. Afturkalli umsækjandi umsókn e a hafi hann afturkalla  
umsókn skal Matvælaöryggisstofnunin, framkvæmdastjórnin 
og a ildarríkin vir a leynd veittra uppl singa í vi skiptum og 
i na i, .m.t. uppl singar um rannsóknir og róun, sem og 
uppl singar sem framkvæmdastjórnina og umsækjanda greinir 
á um hvort skuli vera trúna armál. 

21. gr. 

Samn ting fyrirliggjandi gagna  

Uppl singar í umsókn, sem lög  hefur veri  fram skv. l. mgr. 
9. gr., 2. mgr. 10. gr. og 2. mgr. 12. gr., má nota í águ annars 
umsækjanda, a  ví tilskildu a  Matvælaöryggisstofnunin telji 
efni  vera a  sama og í upprunalegu umsókninni, .m.t. 
hreinleiki og e li óhreininda, og a  hinn umsækjandinn hafi 
komist a  samkomulagi vi  upprunalega umsækjandann um a  
heimilt sé a  nota uppl singarnar. 

22. gr. 

Breytingar á I. og II. vi auka 

Breytingar á I. og II. vi auka skulu sam ykktar í samræmi vi  
málsme fer ina sem um getur í 2. mgr. 23. gr. 

23. gr. 

Nefndarme fer  

1. Framkvæmdastjórnin skal njóta a sto ar fastanefndarinnar 
um matvælaferli og heilbrig i d ra sem komi  var á fót skv. 
1. mgr. 58. gr. regluger ar (EB) nr. 178/2002. 

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. 

24. gr. 

Sko un og eftirlitsa ger ir 

1. A ildarríkin skulu vi hafa opinbert eftirlit til ess a  
framfylgja ví a  essi regluger  sé virt, í samræmi vi  
vi eigandi ákvæ i í lögum Bandalagsins um opinbert eftirlit 
me  matvælum og fó ri. 
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2. Ef nau syn krefur og a  bei ni framkvæmdastjórnarinnar 
skal Matvælaöryggisstofnunin a sto a vi  a  róa 
tæknilei beiningar um s natöku og prófanir til a  au velda 
samræmda nálgun vi  beitingu 1. mgr. 

3. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins fyrir efni og hluti, 
sem ætla  er a  komast í snertingu vi  matvæli, og innlendar 
tilvísunarrannsóknarstofur, sem komi  er á fót samkvæmt 
regluger  (EB) nr. 882/2004, skulu vera a ildarríkjunum til 
a sto ar vi  beitingu 1. mgr. me  ví a  stu la a  miklum 
gæ um og samræmi greiningarni ursta na. 

25. gr. 

Vi urlög 

A ildarríkin skulu setja reglur um vi urlög vi  brotum gegn 
ákvæ um essarar regluger ar og gera allar nau synlegar 
rá stafanir til a  tryggja a  eim sé komi  í framkvæmd. 
Vi urlögin skulu vera skilvirk, í réttu hlutfalli vi  broti  og 
letjandi. A ildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni 
vi komandi ákvæ i fyrir 13. maí 2005 og skulu tilkynna henni 
án tafar um sí ari breytingar sem hafa áhrif á au. 

26. gr. 

Ni urfelling 

Tilskipanir 80/590/EBE og 89/109/EBE falli úr gildi. 

Líta ber á tilvísanir í ni urfelldu tilskipanirnar sem tilvísanir í 
essa regluger  og skulu ær lesnar me  hli sjón af 

samsvörunartöflunni í III. vi auka. 

27. gr. 

Brá abirg afyrirkomulag 

Heimilt er a  marka ssetja efni og hluti, sem hafa veri  sett á 
marka  á lögmætan hátt fyrir 3. desember 2004, á me an 
birg ir endast. 

28. gr. 

Gildistaka 

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

Ákvæ i 17. gr. gilda frá 27. október 2006. 

 

Regluger  essi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum a ildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

 

Gjört í Strassborg, 27. október 2004. 

 

Fyrir hönd Evrópu ingsins, Fyrir hönd rá sins, 

J. BORRELL FONTELLES A. NICOLAI 

forseti. forseti. 
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I. VI AUKI 

Skrá yfir flokka efna og hluta sem geta falli  undir sértækar rá stafanir 

1. Virk efni og hlutir og gaumefni og -hlutir 

2. Límefni 

3. Leir 

4. Korkur 

5. Gúmmí 

6. Gler 

7. Jónaskiptaresín 

8. Málmar og málmblendi 

9. Pappír og pappi 

10. Plast 

11. Prentlitir 

12. Endurger ur sellulósi 

13. Sílíkon 

14. Textílefni 

15. Lakk og yfirbor sme fer arefni 

16. Vax 

17. Vi ur 
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II. VI AUKI 
 

 
 

Tákn 
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III. VI AUKI 
 

Samsvörunartafla 
 

Tilskipun 89/109/EBE essi regluger  
1. gr. 1. gr. 

— 2. gr. 
2. gr. 3. gr. 

— 4. gr. 
3. gr. 5. gr. 

— 7. gr. 
— 8. gr. 
— 9. gr. 
— 10. gr. 
— 11. gr. 
— 12. gr. 
— 13. gr. 
— 14. gr. 

4. gr. — 

6. gr. 15. gr. 
— 16. gr. 
— 17. gr. 

5. gr. 18. gr. 
7. gr. 6. gr. 

— 19. gr. 
— 20. gr. 
— 21. gr. 
— 22. gr. 

8. gr. — 

9. gr. 23. gr. 
— 24. gr. 
—  

— 25. gr. 
10. gr. 26. gr. 

— 27. gr. 
11. gr. — 

12. gr. — 

  

13. gr. 28. gr. 
I. vi auki I. vi auki 
II. vi auki — 

III. vi auki III. vi auki 
  

Tilskipun 80/590/EBE essi regluger  
Vi auki II. vi auki 

 
 




