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TILMALI FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR

2013/EES/9/41

fra 14. januar 2011

um viomiounarreglur um adgreiningu milli f6ourefna, f6ouraukefna, szefivara og dyralyfja (*)

(2011/25/ESB)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr.767/2009 fra 13. juli 2009 um setningu foours & markad og
notkun pess, um breytingu 4 reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1831/2003 og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 79/373/EBE, tilskipun radsins 80/511/EBE, tilskipun-
um radsins 82/471/EBE, 83/228/EBE, 93/74/EBE, 93/113/EB
og 96/25/EB og & éakvordun framkvamdastjornarinnar
2004/217/EB ("), einkum 1. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Adgreining milli fodurefna, féoduraukefna, og annarra
vara, s.s. dyralyfja, hefur ahrif & skilyrdi um markads-
setningu peirra, had pvi hvada 16ggjof er i gildi og 4 vid.

2)  Stjornendur fodurfyrirtekja og landsbundin, 16gbaer
eftirlitsyfirvold standa oft frammi fyrir vafamalum 1
sambandi vid flokkun tiltekinna vara en pad geeti
skapad hindrun fyrir markadssetningu fodurs i 6llu
Evrépusambandinu.

(*) bessi EB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L 11, 15.1.2011, bls. 75. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 155/2012 fra 28.
september 2012 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna)
vid EES-samninginn, sja EES-viobeeti vio Stjornartidindi Evropusam-
bandsins nr. 70, 13.12.2012, bls. 5.

() Stjtid. ESB L 229, 1.9.2009, bls. 1.

3) Til ad fordast 6samremi i medhdndlun slikra vara,
audvelda vinnu logbarra landsyfirvalda og hjalpa
rekstraradilum, sem eiga hagsmuna ad gaeta, ad starfa
innan ramma sem tryggir fullnegjandi réttarvissu skal
setja  viOmidunarreglur, p6é ekki bindandi, um
adgreiningu milli féourefna, foduraukefna og annarra
tegunda vara.

4) Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessum tilmaelum,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra,

SAMPYKKT TILMZLI PESSI:

Til ad greina milli foédurefna, foduraukefna og annarra
tegunda vara skal hafa hlidsjon af vidomidunarreglunum i
vidaukanum vid pessi tilmeli.

Gjort 1 Brussel 14. januar 2011.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel BARROSO

forseti.


throsturharaldsson
Line
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VIDAUKI
VIPMIDUNARREGLUR UM APGREININGU MILLI FOPUREFNA, FOPURAUKEFNA OG ANNARRA VARA

Tilgangurinn med pessum vidomidunarreglum er ad adstoda logber landsyfirvold og stjornendur fodurfyrirteekja vid ad
framkvama og beita videigandi 16ggjof.

bar eru byggdar 4 akvaedum, sem melt er fyrir um i lagarammanum utan um hinar ymsu tegundir vara sem um er ad reda,
med sérstakri dherslu & skilgreiningarnar 4 pessum vorum i dkvedunum i pvi skyni ad finna dbendingar um hvernig megi
greina & milli pessara vorutegunda.

Fyrir hverja voru gildir ad vidmidanirnar, sem lagt er til ad séu notadar til ad greina milli hinna ymsu vorutegunda, skulu ekki
notadar hver & eftir annarri heldur samtimis til draga upp heildarmynd af hverri einstakri voru med hlidsjon af 6llum
eiginleikum hennar. Ekki ma einskorda sig eina vidmidun eda taka hana fram yfir adrar.

Ekki er hegt ad nota hlidsteedu vid adrar vorur sem adgreinandi vidmidun en hin getur reynst nytsamleg til pess ad
endurskoda akvordun sem pegar hefur verid tekin og byggdi a notkun settrar vidmidunar. Hins vegar ma einnig nota slika
hlidstaedu til pess ad sannreyna innbyrdis samrami i akvordunum.

1. Féourloggjof

1.1.  Lagatextar
Eftirfarandi skilgreiningar ma finna i vidkomandi 16ggjof:
Akvaedi 4. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 (*):

»fodur: efni eda vorur, einnig aukefni, hvort sem pau eru fullunnin, unnin ad hluta eda dunnin, sem &tlud eru til
fodrunar dyra.

I framhaldi af pessari vidteeku skilgreiningu 4 fo8ri segir i 3. forsendu reglugerdar (EB) nr. 767/2009 ad ,,fo8ur getur
verid i formi fodurefna, fé6durblandna, foduraukefna, forblandna eda lyfjablandads fodurs.*

Akvaedi 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 767/2009:

,,fodurefni*: afurdir ur jurta- eda dyrarikinu, sem hafa pann megintilgang ad uppfylla naringarparfir dyra, eins og paer
koma fyrir { nattirunni, nyjar eda rotvardar, svo og afurdir peirra Gr idnadarvinnslu og lifren eda olifren efni, med
eda an foduraukefna, sem eru @tlud til fodrunar dyra, annadhvort dbreytt eda eftir vinnslu, eda notud til framleidslu &
fodurblondum eda sem burdarefni i forblondum,

,,burdarefni*: efni sem er notad til ad leysa upp eda pynna fédurefni eda dreifa pvi eda breyta pvi 4 annan efnislegan
hatt til ad audvelda medhondlun pess, beitingu eda notkun an pess ad breyta taeknilegri virkni pess og an pess ad pad
sjalft hafi teeknileg ahrif,

fodur sem er @tlad til sérstakra, neringarlegra nota“: féour sem getur uppfyllt sérstakt neringarmarkmid vegna
samsetningar eda adferdar vid framleidslu sem greinir pad & skyran hatt fra venjulegu fo0ri. Lyfjablandad fodur i
skilningi tilskipunar 90/167/EBE telst ekki fodur sem er @tlad til sérstakra, neringarlegra nota,

,,fodrun dyrs*: pad ad koma f6dri i meltingarveg dyrs um munn pess i peim tilgangi ad uppfylla neringarparfir dyrsins
og/eda vidhalda framleidni dyra sem eru vid edlilega heilsu.

Akvadi a-lidar 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 (*):
,,foduraukefni® (adur aukefni i f60ri):

efni, orverur eda efnablondur, adrar en fodurefni og forblondur sem er baett i fodur eda vatn af asetningi, einkum til ad
gegna einu eda fleirum af peim hlutverkum sem um getur i 3. mgr. 5. gr. reglugerdarinnar:

a) beta eiginleika fodurs,

b) beta eiginleika dyraafurda,

() Stjtis. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.
(*) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.



Nr. 9/510

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

7.2.2013

)

d)

e)

g)

bata lit skrautfiska og -fugla,

fullnaegja naeringarporf dyra,

hafa jakveed ahrif 4 afleidingar bufjarframleidslu fyrir umhverfio,

hafa jakvaed ahrif & bufjarframleidslu, afurdasemi eda velferd bufjar, einkum med é&hrifum & maga- og
pbarmafléruna eda meltanleika fodurs eda

hafa hnislalyfja- eda vefsvipungaverkun (e. histomonostatic effect).

Akvadi h-lidar 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003:

Hhjalparefni vid vinnslu“: sérhvert efni sem ekki er notad til fé60runar eitt og sér heldur @tlad til nota vid vinnslu
foours eda fodurefna i teeknilegum tilgangi vid medhondlun eda vinnslu, sem getur leitt til dviljandi en teknilega
ohjakvaemilegra leifa efnisins eda afleidna pess i fullunninni voru, ad pvi tilskildu ad pessar leifar hafi hvorki skadleg
ahrif & heilbrigdi dyra eda manna né 4 umhverfid og hafi engin teknileg ahrif & fullunna fodrid.

bar ad auki segir i forsendu 11. reglugerdar (EB) nr. 767/2009:

(e

.). Fodurefni eru adallega notud til ad uppfylla parfir dyra, t.d. porfina fyrir orku, neringarefni, steinefni eda

faedutrefjar. Pau eru venjulega ekki efnafredilega vel skilgreind nema adalnzringarefnin. Ahrif, sem unnt er ad
rokstydja med visindalegu mati og varda eingdngu foduraukefni eda dyralyf, skulu ekki falla undir markmidin med
notkun fodurefna. (...)*

1.2.  Ahrif d adgreininguna milli fédurefna og féduraukefna

1.2.1. Afleidsla ur lagatextum

,,Foouraukefni eru efni (...) onnur en fodurefni*: Vara getur ekki samtimis verid foourefni og foduraukefni,

»Neringarporf dyra*: Ekki er unnt ad gefa teemandi lista yfir videigandi atridi en eftirfarandi eiginleika fédurefna
ma telja sem mikilvagasta:

a) ad veita orku, n@ringarefni, steinefni eda faedutrefjar, og

b) ad vidhalda starfsemi meltingarvegar,

... hafa pann megintilgang ad uppfylla nzringarparfir dyra®“ og ,, ... eru adallega notud til ad uppfylla parfir
dyra“: Fyrir utan pad venjulega grundvallarhlutverk ad vera naringarefnagjafi fyrir dyrin geta fodurefni pjonad
00rum tilgangi, t.d. pegar pau eru notud sem burdarefni eda pegar pau meltast ekki i meltingarvegi dyrsins. betta
er i samremi vid markmidin med ,,f0drun dyrs* (,,ad uppfylla naeringarparfir dyrsins* og/eda vidhalda framleidoni
dyra sem eru vid edlilega heilsu) sem svarar til peirrar notkunar sem adallega er fyrithugud samkvemt
skilgreiningunni & ,,f60ri*.

1.2.2. Skilyrdi sem skoda skal samtimis vid mat & hverju tilviki fyrir sig

— Framleidslu- og vinnsluadferd — efnafradileg skilgreining og stédlunar- eda hreinsunarstig: Afurdir ur jurta- eda

dyrarikinu, eins og par koma fyrir i nattrunni, nyjar eda rotvardar, svo og afurdir ur einfaldri vinnslu peirra sem
og lifraen eda olifreen efni, geta talist fodurefni (t.d. fitusyrur eda kalsiumkarbonat). Efnafraedilega vel skilgreind
efni, sem eru hreinsud og sem framleidandi abyrgist ad séu & tilteknu stoolunarstigi, geta eftir atvikum talist
fodurefni (t.d. arématisk olia sem er utdregin sérstaklega ur plontuefni). Engu ad sidur eru dkvedin fodurefni
efnafreedilega vel skilgreind efni og st6dlud (t.d. sukrdsi). Hins vegar teljast nattruvorur, sem eru heilar plontur
og hlutar peirra eda afurdir Gr peim sem verda til vid mjog takmarkada vinnslu & bord vid mulning, mélun eda
purrkun, vera fodurvorur.

Oryggi og notkunarmati: Ef naudsynlegt er, af 4stedum er varda heilbrigdi dyra eda manna, ad fastsetja
hamarksinnihald vorunnar i dagskammti flokkast varan sem aukefni. Hdmarksiblondunarhlutfoll gilda po einnig
um akvedin fodurefni. Flokkun sem féduraukefni getur ordid til pess ad auka skilvirkni i medferd vorunnar ad pvi
er vardar stodugleika og einsleitni og med tilliti til ofskdmmtunar. Foduraukefni eru yfirleitt notud i lagum
iblondunarhlutfollum. Morg fodurefni, s.s. steinefnasolt, eru po einnig notud i ldgum iblondunarhlutfollum i
fodurskommtum.

Virkni: Foduraukefni eru skilgreind eftir virkni sinni eins og melt er fyrir um i 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003. b6 einskordast pessi virkni ekki vid foduraukefni. Pannig geta fodurefni einnig haft aukefnavirkni
(t.d. sem pykkingarefni) en pad skal ekki ad vera eina fyrirhugada notkunin.
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2. Safivorur

2.1.  Lagatextar
Eftirfarandi skilgreiningar ma finna i vidkomandi 16ggjof:
Akvadi 1. mgr. 2. gr. tilskipunar 98/8/EB (*):

LHsefivorur™: virk efni og efnablondur sem innihalda eitt eda fleiri virk efni i pvi formi sem pau eru afhent notendum
og xtlad er ad eyda skadlegum lifverum, bagja peim fra, gera peer skadlausar, koma i veg fyrir ahrif peirra eda halda
peim med 60rum heetti i skefjum med efna- eda liffredilegum adferdum,

,virkt efni“: efni eda Orvera, t.d. veira eda sveppur, sem hefur almenna eda sérhaefoa verkun 4 skadlegar lifverur eda
verkar gegn peim,

,,skaoleg lifvera“: sérhver lifvera sem med tilvist sinni telst 6zeskileg eda hefur skadleg ahrif & menn, starfsemi peirra
eda paer vorur sem peir nota eda framleida eda hefur skadleg ahrif & dyr eda umhverfio.

Akvadi a-lidar 1. lidar L. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1831/2003:
Lrotvarnarefni®: efni eda, ef vid 4, 6rverur sem verja fodur gegn skemmdum af voldum Srvera eda umbrotsefna peirra.
12. mgr. 1. gr. tilskipunar 98/8/EB er kvedid 4 um eftirfarandi:

,Pessi tilskipun skal gilda um safivorur eins og per eru skilgreindar i a-1id 1. mgr. 2. gr. en ekki um vorur sem
eru skilgreindar i eftirfarandi gerningum eda falla undir gildissvid peirra i skilningi pessara tilskipana:

(O]

o) tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f60ri, tilskipun radsins 82/471/EBE fra 30.
juni 1982 um é&kvednar afurdir i dyrafedu og tilskipun radsins 77/101/EBE fra 23. névember 1976 um
markadssetningu 6blandads fodurs,

.0

V. vidauki vid tilskipun 98/8/EB inniheldur teemandi lista yfir 23 voruflokka dsamt leidbeinandi lysingu fyrir hvern
pessara flokka, p.m.t. eftirfarandi fodurtengdar vorutegundir:

3. voruflokkur: Sefivorur i hreinlaetisvorum fyrir dyr: Vorur i pessum flokki eru sefivorur sem notadar eru i
hreinlaetisvorur fyrir dyr, p.m.t. vorur sem notadar eru a stodum par sem dyr eru hyst, h6f0 i adhaldi eda flutt.

4. voruflokkur: Sotthreinsiefni (adur sotthreinsandi efni) til notkunar & svaedum fyrir matveeli og fodur: Vorur notadar
vid sotthreinsun binadar, ilata, ahalda vegna neyslu matveaela og fodurgjafar, yfirbordsflata eda pipulagna sem tengjast
framleidslu, flutningi, geymslu eda neyslu matvala, fodurs eda drykkjar (p.m.t. drykkjarvatn) fyrir menn og dyr.

5. voruflokkur: Sotthreinsiefni fyrir drykkjarvatn: Vorur sem eru notadar til ad sotthreinsa drykkjarvatn (badi fyrir
menn og dyr).

20. voruflokkur: Rotvarnarefni fyrir matveeli eda fodurefni: Vorur sem eru notadar til ad rotverja matvali eda fodur
med pvi ad halda skadlegum lifverum i skefjum.

22.  Ahrif d adgreininguna milli fodurs og seefivara

Samkvemt 2. mgr. 1. gr. tilskipunar 98/8/EB eru afurdir, sem eru skilgreindar eda falla undir gildissvid
fodurloggjafar, p.m.t. hjalparefni vid vinnslu, ekki seefivorur heldur skulu paer teljast fodur (16ggjof um fodur hefur
forgang fram yfir 16ggjof um safivorur).

Vorur i 3. og 4. voruflokki samkvamt V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB teljast ekki fodur.

b6 geetu tilteknar vorur talist teekar i 5. eda 20. voruflokk og einnig teljast fodur, yfirleitt foduraukefni. Eins og fjallad
var um hér ad framan hefur fodurloggjofin forgang fram yfir 16ggjof um sefiefni og pvi skulu slikar afurdir teljast
fo6Our. Vorur til ad rotverja fodur eda halda brynningarvatni drykkjarhaefu eru ekki saefiefni. Ef slikar vorur eru skradar
i 5. eda 20. voruflokki eru paer ekki atladar til ad gefa dyrum.

() Stjtis. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.



Nr. 9/512

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 7.2.2013

3.1

3.2.

@)

Dyralyf

Lagatextar

Eftirfarandi skilgreiningar ma finna i vidkomandi 16ggjof:
1. gr. tilskipunar 2001/82/EB ('):

dyralyf:

a) Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6gd eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
dyrasjukdoma eda vid forvarnir gegn dyrasjikdomum eda

b) hvers konar efni eda efnasamsetningar sem nota ma fyrir dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad
endurheimta, lagfera eda breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafraedilegrar eda onemisfredilegrar
verkunar eda verkunar 4 efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjukdomsgreiningu,

Llyfjablandad fodur”: hvers konar blanda dyralyfs eda -lyfja og einnar eda fleiri tegunda f6durs sem er fullbuin til

setningar 4 markad og @tlud til fodrunar dyra, an frekari vinnslu, vegna laeknandi eda fyrirbyggjandi eiginleika hennar

eda annarra eiginleika sem lyf sem fellur undir skilgreininguna ,,dyralyf*.

2. mgr. 2. gr. tilskipunar 2001/82/EB er kvedid 4 um eftirfarandi:

Ef vafi leikur & pvi hvort vara geti, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undir skilgreininguna &
dyralyfi og skilgreininguna & voru sem heyrir undir adra 16ggjof Bandalagsins gilda akvadi pessarar tilskipunar.*

I 1. mgr. 3. gr. sému tilskipunar er kvedid a um eftirfarandi:
L, Tilskipun pessi gildir ekki um:

a) lyfjablandad fodur samkvaemt skilgreiningu i tilskipun 90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyrdi sem hafa
ahrif & blondun, markadssetningu og notkun lyfjablandads fodurs i Bandalaginu,

(O]

d) aukefni, sem falla undir tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. november 1970 um aukefni i fo60ri, ef peim er
baett i dyrafodur og fodurbaeti i samraemi vid pa tilskipun,

()
1 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 767/2009 segir:
I merkingum eda framsetningu foSurefna og foSurblandna skal ekki fullyrt:

a) ad fodrid muni fyrirbyggja, medhondla eda lekna sjukdom, nema um sé ad reda hnislalyf og vefsvipungalyf,
sem eru heimilud samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1831/2003, en p6 skal pessi lidur ekki gilda um fullyrdingar
vardandi neringardjafnveegi, ad pvi tilskildu ad engin sjuikdémseinkenni komi vid sdgu,

()
Ahrif d adgreininguna milli fodurs og dyralyfia
— Ef nidurstadan er su, eftir ad 6ll einkenni 6flokkadrar voru hafa verid tekin til greina, ad varan geaeti verid dyralyf

skal hun teljast dyralyf (16ggjof um dyralyf hefur forgang fram yfir fodurloggjof, ad undanskildum leyfilegum
foduraukefnum).

— Samkvamt 3. forsendu reglugerdar (EB) nr. 767/2009 er lyfjablandad fédur ekki dyralyf heldur dkvedid form
fodurs sem inniheldur lyfjaforblondur og 6heimilt er ad afgreida pad nema gegn lyfsedli dyralaeknis.

— Skilin & milli f6durs og dyralyfja eru fastsett & grundvelli skilgreiningar ,,sérstakra neringarlegra nota® (sja 1id 1.1
hér ad framan). Med fo60ri mé né sérstokum naringarmarkmidum eins og ,,ad stydja vid lifrarstarfsemi vegna
langvinnrar lifrarbilunar®, ,,ad draga ur myndun Uratsteina“ eda ,,ad draga r hattu & doda“.

Stjtio. ESB L 311, 28.11.2007, bls. 1.



