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Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008

2011/EES/55/09

fra 16. desember 2008

um ensim i matvelum og um breytingu a tilskipun radsins 83/417/EBE, reglugerd raodsins
(EB) nr. 1493/1999, tilskipun 2000/13/EB, tilskipun radsins 2001/112/EB og reglugero (EB)

nr. 258/97 (*)

EVROPUPINGID OG RADP EVROPUSAMBANDSINS
HAFA,

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

med hlidsjon af tillogu framkvemdastjornarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar
Evropubandalaganna (1),

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Frjalsir flutningar druggra og heiln@mra matveela er ein
af grunnstodum innri markadarins og stor pattur i pvi ad
vernda heilbrigdi og velsald borgaranna og félagslega og
efnahagslega hagsmuni peirra.

Vid framkvamd stefnumala Bandalagsins ber ad tryggja
vidteeka vernd fyrir lif og heilbrigdi manna.

Ensim i matveli, onnur en pau sem notud eru sem aukefni
i matveeli, eru eins og sakir standa hvorki reglufest
né falla pau undir reglur sem hjalparefni vid vinnslu
samkvaemt 10ggjof adildarrikjanna. Munur 4 16gum og
stjornsyslufyrirmaelum einstakra rikja i tengslum vid mat
4 ensimum 1 matveli og leyfi fyrir peim getur hindrad
frjalsa flutninga peirra og skapad 6jofn og 6sanngjorn
samkeppnisskilyrdi. bvi er naudsynlegt ad sampykkja
reglur fyrir Bandalagid til ad samrema lagadkvaedi
einstakra rikja 1 tengslum vid notkun ensima i matveli.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7. Hennar var

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 50/2011 fra 20. mai
2011 um breytingu & II vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartioindi
Evrépusambandsins nr. 43, 28.7.2011, bls. 6.

Stjtio. ESB C 168, 20.7.2007, bls. 34.

Alit Evropupingsins fra 10. juli 2007 (Stjtid. ESB C 175 E, 10.7.2008, bls.
162), sameiginleg afstada radsins fra 10. mars 2008 (Stjtid. ESB C 111 E,
6.5.2008, bls. 32), afstada Evropupingsins fra 8. juli 2008 (hefur enn ekki
verid birt i Stjornartidindum Evropusambandsins) og akvordun radsins fra
18. november 2008.

4)

5)

6)

7)

bessi reglugerd skal eingéngu taka til ensima sem er
batt i matveeli til ad gegna taeknilegu hlutverki vio
framleidslu, vinnslu, tilreidslu, medhondlun, pdokkun,
flutninga eda geymslu slikra matvaela, p.m.t. ensim sem
eru notud sem hjalparefni vid vinnslu (hér a eftir nefnd
,matveelaensim*). bvi skal gildissvid pessarar reglugerdar
ekki na til ensima sem er ekki beett i matveeli til ad gegna
taeknilegu hlutverki heldur eru atlud til manneldis, s.s.
ensim i neringarlegum eda meltingardrvandi tilgangi.
Ekki ber a0 lita & 6rveruraktir, sem hefd er fyrir ad nota
vid framleidslu matvela, s.s. osta og vins, og sem geta af
tilviljun framleitt ensim en eru ekki sérstaklega notadar
til ad framleida pau, sem matvelaensim.

Matveelaensim, sem eru eingéngu notud vid framleidslu
aukefna i matveeli sem falla undir gildissvid reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra
16. desember 2008 um aukefni i matveelum (3), skulu
undanskilin gildissvidi pessarar reglugerdar par ed dryggi
pessara matvaela hefur pegar verid metid og settar um pad
reglur. Pegar pessi matvaelaensim eru notud sem slik 1
matveli falla pau p6 undir pessa reglugerd.

Eingoéngu skal sampykkja og nota matvalaensim ef pau
uppfylla viomidanirnar sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd. Matvalaensim skulu vera orugg pegar pau
eru notud, teknileg porf fyrir notkun peirra skal vera
fyrir hendi og notkun peirra ma ekki villa um fyrir
neytendum. A9 villa um fyrir neytendum felur m.a. i
sér atridi i tengslum vid eiginleika, ferskleika, gadi
innihaldsefna sem notud eru, hversu nattiruleg varan eda
framleidsluferlid er eda neringargildi vorunnar. Pegar
matvelaensim eru sampykkt skal einnig taka tillit til
annarra patta sem skipta mali i pessu tilliti, p.m.t. pattir
er varda samfélagsmal, efnahagsmal, hefdir, sidfraedi og
umbhverfi, varidarreglan og hvort koma megi vio eftirliti.

Sum matveelaensim eru leyfd til sérstakrar notkunar,
s.s. i aldinsafa og i tilteknar, svipadar vorur og tiltekin
mjolkurprotin, sem eru etlud til manneldis, og vid
tilteknar, vidurkenndar, vinfradilegar vinnsluadferdir
og vinnslu. Notkun slikra matvalaensima skal vera i

() Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.
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8)

9)

10)

11)

samreemi vid pessa reglugerd og sérstok akvadi sem
melt er fyrir um i vidkomandi 16ggjof Bandalagsins.
bvi ber ad breyta tilskipun radsins 2001/112/EB fra 20.
desember 2001 vardandi aldinsafa og tilteknar alika vorur
til manneldis (%), tilskipun radsins 83/417/EBE fra 25.
juli 1983 um samramingu laga adildarrikjanna vardandi
tiltekin mjolkurprotin (kasin og kasindt) sem etlud eru
til manneldis (°) og reglugerd radsins (EB) nr. 1493/1999
fra 17. mai 1999 um sameiginlega skipulagningu
vinmarkadarins (°) til samraemis vid pad. Par ed 6ll
matveelaensim falla undir pessa reglugerd skal breyta
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97
fra 27. jantiar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i
matveelum (7) til samreemis vid pad.

Matvalaensim, sem heimilt er ad nota innan Bandalagsins,
skulu tilgreind i skra Bandalagsins og par skal vera
greinargd0 lysing & ensimunum og 611 skilyrdi fyrir notkun
peirra tilgreind, p.m.t., ef naudsyn krefur, upplysingar
um verkunarmata beirra i endanlegu matvelunum. Vid
pessa skra skal bata ndkvaemri skilgreiningu, einkum
vardandi uppruna peirra, p.m.t., ef vid 4, upplysingar um
ofnemisvaldandi eiginleika og hreinleikaskilyroi.

Til ad tryggja samhefingu skal ahettumat a
matveelaensimum og feaersla peirra & skra Bandalagsins
fara fram i samreemi vid malsmedferdina sem melt er
fyrir um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega
malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matvaelum,

ensim i matveelum og bragdefni i matvaelum (®).

Samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 178/2002 fra 28. jantiar 2002 um almennar
meginreglur og krofur samkvemt 16gum um matveli,
um stofnun Matveladryggisstofnunar Evropu og um
mélsmedferd vegna dryggis matveela (°) skal leita rada
hja Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveladryggisstofnunin) vardandi pau mal sem liklegt
er ad hafi ahrif 4 lydheilsu.

Matvalaensim, sem fellur undir gildissvid reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1829/2003 fra 22.
september 2003 um erfdabreytt matvali og fodur (%),
skal leyft 1 samremi vid pa reglugerd og jafnframt
samkvamt pessari reglugerd.

)
©)
©
O
¢
€
(IO)

Stjtio. EB L 10, 12.1.2002, bls. 58.
Stjtid. EB L 237, 26.8.1983, bls. 25.
Stjtid. EB L 179, 14.7.1999, bls. 1.
Stjtio. EB L 43, 14.2.1997, bls. 1.
Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.
Stjtio. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.
Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 1.

12)

13)

14)

15)

Leggja skal matvalaensim, sem pegar er a skra
Bandalagsins samkvaemt pessari reglugerd og er tilreitt
med framleidsluadferdoum eda med upphafsefnum,
sem eru verulega frabrugdin peim sem er ad finna
i ahettumati Matveladryggisstofnunarinnar eda eru
frabrugdin peim sem falla undir leyfid og nakvemu
skilgreininguna samkvaemt pessari reglugerd, fyrir
Matveeladryggisstofnuninatil mats. ,,Verulega frabrugdid*
getur m.a. att vid um breytingu a framleidsluadferd fra
vinnslu ar plontu ad framleidslu vid gerjun med O6rveru
e0a erfoabreytingu 4 upprunalegu orverunni, breytingu a
upphafsefnum eda breytingu 4 kornastaerd.

bar ed morg matveelaensim eru pegar & markadi
Bandalagsins skal gera radstafanir til ad tryggja ad
breytingin yfir i skrd Bandalagsins yfir matveelaensim
gangi snurdulaust fyrir sig og raski ekki niverandi
markadi fyrir matvaelaensim. Umseakjendur skulu fa
nagan tima til ad koma a framfzri upplysingum sem eru
naudsynlegar vegna ahattumats a4 pessum vorum. bvi
skal 1 upphafi veita tveggja ara frest fra gildistokudegi
framkvemdarradstafananna, sem mela skal fyrir um
i samremi vid reglugerd (EB) nr. 1331/2008 (um
sameiginlega malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir
aukefni i matvelum, ensim i matvelum og bragdefni i
matvelum), til ad gefa umsakjendum naegan tima til ad
leggja fram upplysingar um pau ensim sem eru til og fera
ma i skra Bandalagsins, sem tekin skal saman samkvamt
pessari reglugerd. Einnig skal vera mogulegt ad leggja
fram umsoknir um leyfi fyrir nyjum ensimum & upphaflega
tveggja ara timabilinu. Matveladryggisstofnunin skal
tafarlaust meta allar umsoknir um matvalaensim sem
fullnaegjandi upplysingar hafa verid lagoar fram fyrir &
timabilinu.

Til ad tryggja sanngjorn og jofn skilyrdi fyrir alla
umsakjendur skal skra Bandalagsins tekin saman i einum
afanga. Skrain skal tekin saman eftir ad ahaettumati a 61lum
matvelaensimum, sem fullnegjandi upplysingar hafa
verid lagdar fram fyrir 4 upphaflega tveggja ara timabilinu,
er lokid. Ahattumot Matvzeladryggisstofnunarinnar um
einstok ensim skulu p6 birt um leid og pau eru fullgerd.

Buist er vid ad toluverdur fjoldi umsdkna verdi lagdur
fram 4 upphaflega tveggja ara timabilinu. Pvi kann ad vera
porf a lengra timabili 4dur en dhaettumati 4 peim verdur
lokid og skra Bandalagsins hefur verid tekin saman.
Til pess ad tryggja jafnan adgang nyrra matvaelaensima
ad markadnum eftir upphaflega frestinn til tveggja ara
skal kveda 4 um adlogunartimabil par sem setja ma
matvaelaensim og matveeli, par sem matvalaensim eru
notud, & markad og nota i samraemi vid gildandi reglur
i hverju adildarriki fyrir sig pangad til samantekt skrar
Bandalagsins er lokid.
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16)

17)

18)

Matveelaensimin E 1103 invertasi og E 1105 lysdsim, sem
eru leyfo sem aukefni i matvaelum samkveaemt tilskipun
Evropupingsins og radsins 95/2/EB fra 20. februar 1995
um aukefni i matveelum énnur en litarefni og setuefni (1),
og skilyrdin fyrir notkun peirra eiga ad faerast tr tilskipun
95/2/EB yfir i skra Bandalagsins pegar htin er tekin saman
samkveemt pessari reglugerd. Auk pess er notkun ureasa,
betaglikanasa og lysosima leyfd i vin med reglugerd
radsins (EB) nr. 1493/1999, med peim skilyrdum sem
melt er fyrir um i reglugerd framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 423/2008 fra 8. mai 2008 par sem melt er fyrir
um tilteknar, itarlegar reglur um framkveemd reglugerdar
radsins (EB) nr. 1493/1999 og settar Bandalagsreglur
um vinfreedilegar vinnsluadferdir og vinnslu ('2). bessi
efni eru matvaelaensim og skulu falla undir gildissvid
pessarar reglugerdar. bvi skal einnig baeta peim vid skra
Bandalagsins, pegar htn er tekin saman, ad pvi er vardar
notkun peirra i vin i samraemi vid reglugerd (EB) nr.
1493/1999 og reglugerd (EB) nr. 423/2008.

Matvelaensim falla afram undir almenna merkingarskyldu
sem kvedid er 4 um i tilskipun Evrépupingsins og radsins
2000/13/EB fra 20. mars 2000 um samraemingu laga
adildarrikjanna um merkingu, kynningu og auglysingu
matveela (%) og, eftir atvikum, i reglugerd (EB) nr.
1829/003 og i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr.1830/2003 fra 22. september 2003 um rekjanleika og
merkingu erfdabreyttra lifvera og rekjanleika matvaela og
fodurvara, sem framleidd eru ur erfoabreyttum lifverum,
og um breytingu 4 tilskipun 2001/18/EB ('#). Auk bess
skal setja sérteek akveedi i pessa reglugerd um merkingar
4 matvelaensimum sem eru seld sem slik til framleidenda
eda til neytenda.

Matvalaensim falla undir skilgreiningu 4 matvaelum i
reglugerd (EB) nr. 178/2008 og pvi er gerd krafa um
ad pau séu tilgreind sem innihaldsefni, pegar pau eru
notud 1 matveeli, 1 samremi vid tilskipun 2000/13/
EB. Matvaelaensim skulu tilgreind eftir teknilegum
verkunarmata peirra i matvaelum og sidan eftir sérheiti
matvaelaensimsins. P6 skal kveda & um undanpagu fra
akvaedum um merkingar 1 tilvikum par sem ensimid
gegnir ekki taeknilegu hlutverki i endanlegu vorunni
en er einungis fyrir hendi i matvaelunum vegna pess
a0 pad hefur borist fra einu eda fleiri innihaldsefnum i
matvaelunum eda padan sem pad er notad sem hjalparefni
vid vinnslu. Breyta ber tilskipun 2000/13/EB til samraemis
vid pad.

(") Stjtio. EB L 61, 18.3.1995, bls. 1.

(1?) Stjtid. ESB L 127, 15.5.2008, bls. 13.
(%) Stjtid. EB L 109, 6.5.2000, bls. 29.
("Stjtido. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 24.

19)

20)

21)

22)

23)

24)

Hafa skal stodugt eftirlit med matvaclaensimum og pau
skulu endurmetin pegar naudsyn krefur, i 1josi breytinga
a skilyrdum fyrir notkun peirra og nyrra, visindalegra
upplysinga.

Naudsynlegar radstafanir til framkvemdar pessari
reglugerd skulu sampykktar i samremi vid akvordun
radsins 1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um
medferd framkvemdavalds sem framkvaemdastjorninni
er falid ().

Einkum skal framkvamdastjorninni veitt umbod til ad
sampykkja videigandi bradabirgdaradstafanir. bar ed
pessar radstafanir eru almenns edlis og peim er &tlad ad
breyta veigalitlum pattum pessarar reglugerdar, m.a. med
pvi ad bata vid hana nyjum, veigalitlum pattum, skulu
beaer sampykktar i samreemi vid reglunefndarmedferd med
grannskodun sem kvedid er & um i 5. gr. a i akvordun
1999/468/EB.

Til pess ad proa og uppfera 16g Bandalagsins um
matvelaensim a edlilegan og skilvirkan hatt er naudsynlegt
a0 safna gdgnum, deila upplysingum og samrama vinnu
milli adildarrikjanna. I pvi skyni getur verid gagnlegt ad
gera rannsoknir sem fjalla um tiltekin atridi med pad i
huga ad greida fyrir ferlinu vid akvardanatoku. bad er
vid heefi ad Bandalagid fjarmagni slikar rannsoknir sem
1id i fjarlagagerd sinni. Fjarmognun slikra radstafana
fellur undir reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 882/2004 fra 29. april 2004 um opinbert eftirlit til
a0 stadfesta ad 16g um fodur og matveali og reglur um
heilbrigdi og velferd dyra séu virt (19).

Adildarrikin skulu vidhafa opinbert eftirlit til pess ad
framfylgja pvi ad pessi reglugerd sé virt i samremi vid
reglugerd (EB) nr. 882/2004.

bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidi
pessarar reglugerdar, p.e. ad mela fyrir um reglur
Bandalagsins um matvalaensim, og markmidinu
verdur pvi, i pagu heildsteds markadar og oOflugrar
neytendaverndar, betur nad & vettvangi Bandalagsins, er
Bandalaginu heimilt ad sampykkja radstafanir i samraemi
vi0 dreifredisregluna, sem kvedid er 4 um i 5. gr.
sattmalans. [ samreemi vid medalhofsregluna, eins og
htn er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra
en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad na pessu

markmioi.

(%) Stjtid. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.
(%) Stjtid. ESB L 165, 30.4.2004, bls. 1. Leidrétt Gtgafa i Stjtid. ESB L 191,

28.5.2004, bls. 1.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI
EFNI, GILDISSVIDP OG SKILGREININGAR

1. gr
Efni

[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um matvzalaensim
sem eru notud 1 matveeli, p.m.t. ensim sem notud eru sem
hjalparefni vid vinnslu, 1 pvi skyni ad tryggja skilvirka starfsemi
innri markadarins en jafnframt tryggja 6fluga heilsuvernd
manna og Ofluga neytendavernd, p.m.t. ad vernda hagsmuni
neytenda og godar starfsvenjur i vioskiptum med matveeli, par
sem tillit er tekid til umhverfisverndar, eftir pvi sem vid 4.

[ pvi skyni er i pessari reglugerd kvedid & um:

a) skra Bandalagsins yfir sampykkt ensim i matveeli,

b) skilyrdi fyrir notkun matvelaensima i matveli,

c) reglur um merkingu matvaelaensima sem eru seld sem slik.

2. gr.
Gildissvio

1.  Reglugerd pessi gildir um matvelaensim samkvaemt
skilgreiningu i 3. gr.

2. Reglugerd pessi gildir ekki um ensim i matveeli pegar pau
eru notud vid framleidslu &:

a) aukefnum i matveeli sem falla undir gildissvid reglugerdar
(EB) nr. 1333/2008 (um aukefni i matveelum) og

b) hjalparefnum vid vinnslu.

3. Reglugerd pessi gildir med fyrirvara um allar sérteekar
reglur Bandalagsins um notkun matvalaensima:

a) i tiltekin matveeli,

b) i060rum tilgangi en peim sem fellur undir pessa reglugerd.

4. Reglugerd pessi gildir ekki um drveruraektir sem hefd er
fyrir ad nota vid framleidoslu matvaela og sem geta af tilviljun
framleitt ensim en ekki eru sérstaklega notadar til ad framleida

pau.

3. gr.
Skilgreiningar

1. 1 pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar sem melt er
fyrir um 1 reglugerd (EB) nr. 178/2002, reglugerd (EB) nr.
1829/2003 og reglugerd (EB) nr. 1333/2008 (um aukefni i
matvaelum).

2. Jafnframt gilda eftirfarandi skilgreiningar:

a) ,matvalaensim“: framleiosluvara sem er fengin Ur
plontum, dyrum eda 6rverum eda afurdum Ur peim, p.m.t.
framleiOsluvara sem faest med gerjunarferli par sem notadar
eru orverur:

i) sem i er eitt eda fleiri ensim sem geta hvatad tiltekio,
lifefnafreedilegt efnahvarf og

ii) sem er baett i matveeli 1 teeknilegum tilgangi 4 einhverju
stigi framleidslu, vinnslu, tilreidslu, medhdndlunar,
pokkunar, flutninga eda geymslu matvalanna,

b) ,blanda matvalaensima®: samsetning Ur einu eda fleiri
matvalaensimum par sem efni, svo sem aukefni i matveeli
og/eda Onnur innihaldsefni matvaela, eru notud til ad
audvelda geymslu beirra, solu, stédlun, pynningu eda
uppleysingu.

II. KAFLI

SKRA BANDALAGSINS YFIR SAMPYKKT MAT-
VALAENSIM

4. gr
Skra Bandalagsins yfir matvalaensim

Einungis ma setja matvaelaensim, sem eru i skra Bandalagsins,
4 markad sem slik og nota pau i matveli i samremi vid
nakveemu skilgreininguna og skilyrdin fyrir notkun sem kvedid
eraumi2. mgr. 7. gr.

S5.grn

Bann vido matvaelaensimum og/eda matvaelum sem uppfylla
ekki krofur

Enginn skal setja matvalaensim eda matveaeli sem slikt ensim
hefur verid notad i & markad ef notkun matvalaensimsins
uppfyllir ekki krofur pessarar reglugerdar og krofur i tengslum
vid framkvamdarradstafanir hennar.
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6. gr.

Almenn skilyrdoi fyrir feerslu matvaelaensima a skra
Bandalagsins

Einungis ma fera matvaelaensim 4 skra Bandalagsins ef pad
uppfyllir eftirfarandi skilyrdi og, ef vid 4, adra 16gmaeta paetti:

a) bad hefur ekki i for med sér ahaettu fyrir heilbrigdi neytenda
midad vid tillagda notkun, & grundvelli fyrirliggjandi
visindapekkingar,

b) réttmaet, teknileg porf er fyrir hendi og c) notkun pess villir
ekki um fyrir neytendum. A9 villa um fyrir neytendum
felur m.a. 1 sér atridi i tengslum vid eiginleika, ferskleika
og ga0i innihaldsefna sem notud eru, hversu nattiruleg
varan eda framleiosluferlid er eda naeringargildi vorunnar.

7. gr.
Inntakio i skra Bandalagsins yfir ensim i matveli

1. Heimilt er ad feera matvaelaensim, sem uppfyllir skilyrdin
sem sett eru fram i 6. gr., &4 skrd Bandalagsins i samreemi vid
malsmedferdina sem um getur i reglugerd (EB) nr. 1331/2008
(um sameiginlega malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni
i matveelum, ensim 1 matvaelum og bragdefni i matvaelum).

2. I faerslu fyrir matvalaensim i skrd Bandalagsins skal
tilgreina:

a) heiti matvelaensimsins,

b) nakvaemu skilgreininguna 4 matvelaensiminu, p.m.t.
uppruni pess, hreinleikaskilyrdi og allar adrar naudsynlegar

upplysingar,

¢) pau matvaeli sem heimilt er ad baeta matvaelaensiminu vid
i’

d) vid hvada skilyrdi heimilt er ad nota matvelaensimid,
en par sem vid a skal ekki fastsetja hamarksmagn fyrir
matvaelaensim. 1 pvi tilviki skal nota matvaelaensimid i
samraemi vi0 pad meginreglu ad notkun skuli vera eftir
porfum,

e) efvid 4, hvort um er ad reeda einhverjar takmarkanir 4 solu
matvaelaensimsins beint til lokaneytenda,

f) ef naudsyn krefur, sérteekar krofur vardandi merkingar a
matvelum sem matveelaensimin hafa verid notud i til ad
tryggja ad lokaneytendur séu upplystir um edlisfredilegt
astand matvalanna eda pa sérstoku medhondlun sem pau
hafa fengid.

3. Skrd Bandalagsins skal breytt i samremi Vi
malsmedferdina sem um getur i reglugerd (EB) nr. 1331/2008
(um sameiginlega malsmedferd vio leyfisveitingu fyrir aukefni
i matveelum, ensim i matvaelum og bragdefni i matvaelum).

8. gr.

Matvzlaensim sem fellur undir gildissvio reglugerdar (EB)
nr. 1829/2003

1. Einungis ma fera matvelaensim, sem fellur undir
gildissvio reglugerdar (EB) nr. 1829/2003, a skra Bandalagsins
ef leyfi hefur verid veitt fyrir pvi i samraemi vio reglugerd (EB)
nr. 1829/2003.

2. Ef matvaelaensim, sem pegar er a skra Bandalagsins,
er framleitt ar 60ru upprunaefni sem fellur undir gildissvid
reglugerdar (EB) nr. 1829/2003 er ekki porf & nyju leyfi fyrir
pad samkvaemt pessari reglugerd, ad pvi tilskildu ad nyja
upprunaefnid falli undir leyfi i samreemi vid reglugerd (EB)
nr. 1829/2003 og matvaelaensimid sé i samrami vid nakvaemu
skilgreininguna samkvamt pessari reglugerd.

9. gn
Akvardanir um tilkun

Ef naudsyn krefur er heimilt ad 4kveda, i samremi vid
reglunefndarmedferdina sem um getur 1 2. mgr. 15. gr., hvort:

a) tiltekio efni fellur ad skilgreiningunni um matvalaensim i
3. gr,

b) tiltekin matveeli tilheyra flokki matveela i skra Bandalagsins
yfir matveelaensim.

III. KAFLI
MERKING

10. gr.

Merking matvaelaensima og blandna matvalaensima sem
ekki eru atlud til solu til lokaneytenda

1. Matvaelaensim og blondur matveelaensima, sem ekki
eru atlud til solu til lokaneytenda, hvort sem pau eru seld
hvert fyrir sig eda blondud hvert med 6dru og/eda med 6drum
innihaldsefnum matveala, eins og skilgreint er 1 4. mgr. 6. gr.
tilskipunar 2000/13/EB, ma einungis setja 4 markad med peirri
merkingu sem kvedid er 4 um i 11. gr. pessarar reglugeroar,
sem verdur ad vera vel synileg, audlesileg og 6afmaanleg.
Upplysingarnar, sem kvedid er 4 um i 11. gr., skulu vera &
tungumali sem er audskiljanlegt kaupendum.
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2. Adildarrikinu, par sem varan er sett & markad, er heimilt,
a yfirradasveedi sinu og i samremi vid reglur sattmalans, ad
mela fyrir um ad upplysingarnar sem kvedid er a um i 11. gr.
skuli birtar & einu eda fleiri tungumalum sem pad velur Gr hopi
opinberra tungumala Bandalagsins. Petta kemur ekki i veg
fyrir ad pessar upplysingar séu gefnar 4 morgum tungumalum.

11. gr

Almennar krofur um merkingar matvaelaensima og
blandna matvzelaensima sem ekki eru etlud til solu til
lokaneytenda

1.  Ef matvelaensim og blondur matvelaensima, sem ekki
eru @tlud til solu til lokaneytenda, eru seld hvert fyrir sig eda
blondud hvert med 60ru og/eda med 60rum innihaldsefnum
matveaela skulu eftirfarandi upplysingar koma fram 4 umbadum
peirra eda ilatum:

a) heitid sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, ad pvi er
vardar hvert matvaelaensim, eda vorulysing par sem fram
kemur heiti hvers matvalaensims eda, ef slikt heiti er
ekki fyrir hendi, vidurkennt heiti sem melt er fyrir um i
skrd Alpjodasamtaka um lifefnafreedi og sameindaliffredi
(IUBMB),

b) yfirlysingin ,i matveli“ eda yfirlysingin ,,i matveli,
takmorkud notkun® eda sérteekari tilvisun i fyrirhugada
notkun pess i matveeli,

c) ef naudsyn krefur, sérstok skilyrdi vardandi geymslu og/
eda notkun,

d) merki til ad audkenna lotuna eda framleidslulotuna,

e) notkunarleidbeiningar, ef vontun peirra hindrar rétta
notkun matvalaensimsins,

f) nafn eda firmaheiti og heimilisfang framleidenda,
pokkunaradila eda seljanda,

g) upplysingar um hamarksmagn hvers efnispattar eda flokka
efnispatta sem falla undir magntakmarkanir i matvaelum
og/eda videigandi upplysingar, skyrar og audskiljanlegar,
sem gera kaupandanum kleift ad fara ad kréfum pessarar
reglugerdar eda annarra videigandi laga Bandalagsins,
en ef sama magntakmorkun 4 vid um flokka efnispatta
sem eru notadir hver i sinu lagi eda i samsetningu ma
gefa samanlagdan hundradshluta upp i einni télu og
magntakmorkun skal annadhvort tilgreind med tolum eda
eftir peirri meginreglu ad notkun skuli vera eftir porfum,

h) nettomagn,

i) virkni matvalaensimsins eda -ensimanna,

j) lagmarksgeymslupol eda sidasti notkunardagur,

k) efvid 4, upplysingar um matvaelaensim eda onnur efni eins
og um getur 1 pessari grein og skrad eru i I11. vidauka a vid
tilskipun 2000/13/EB.

2. Efmatvalaensim og/eda blondur matvaelaensima eru seld
pannig ad pau séu blondud hvert med 60ru og/eda med 60rum
innihaldsefnum skal koma fram 4 umbtdum peirra eda ilatum
skra yfir 6ll innihaldsefni i leekkandi r6d eftir hundradshluta
peirra midad vid heildarpyngd.

3. A umbidum eda ilitum med blondum matveelaensima
skal koma fram skra yfir alla efnispeetti i lekkandi 160 eftir
hundradshluta peirra midad vid heildarpyngd.

4.  bratt fyrir 1., 2. og 3. mgr. er heimilt ad upplysingarnar
sem krafist er i e— g-1id 1. lidar og i 2. og 3. mgr. komi eingdngu
fram 1 skjolum sem tengjast sendingunni, sem skulu 16gd fram
fyrir eda vid athendingu, ad pvi tilskildu ad abendingin ,,ekki
til smasdlu® komi fram par sem hin sést vel og greinilega &
umbudum eda ilati vorunnar sem um er ad raeoa.

5. Ef matveelaensim og blondur matvalaensima eru
athent i tonkum er heimilt, pratt fyrir 1., 2. og 3. mgr., ad
allar upplysingar komi eingdngu fram i fylgiskjolum med
vorusendingunni sem skulu 16g0 fram vid athendinguna.

12. gr

Merking matvaelaensima og blandna matvzlaensima sem
eru tlud til solu til lokaneytenda

1. Meo fyrirvara um tilskipun 2000/13/EB, tilskipun radsins
89/396/EBE um merkingu sem audkennir framleidslulotur
matveela (') og reglugerd (EB) nr. 1829/2003 ma einungis
setja matveelaensim og blondur matvalaensima, sem eru
seld hvert fyrir sig eda blondud hvert med 60ru og/eda med
00rum innihaldsefnum matvela, sem eru atlud til solu til
lokaneytenda, 4 markad ef eftirfarandi upplysingar koma fram
4 umbudum beirra:

a) heitid sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd, ad pvi er
vardar hvert matvaelaensim, eda vorulysing par sem fram
kemur heiti hvers matvealaensims eda, ef slikt heiti er ekki
fyrir hendi, vidurkennt heiti sem melt er fyrir um i skra
Alpjodasamtaka um lifefnafraedi og sameindaliffradi,

(") Stjtid. EB L 186, 30.6.1989, bls. 21.
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b) yfirlysingin ,,i matveeli“ eda yfirlysingin ,,i matveli,
takmorkud notkun® eda sérteekari tilvisun i fyrirhugada
notkun pess i matveli.

2. A0 pvi er vardar upplysingarnar sem kvedid er dum i 1.
mgr. pessarar greinar gildir 2. mgr. 13. gr. tilskipunar 2000/13/
EB til samramis vid pad.

13. gr
Adrar krofur vardoandi merkingu

Akvedi 10. til 12. greinar gilda med fyrirvara um nakveaemari
eda vidtekari 10g, reglugerdir eda stjornsysludkvaedi vardandi
mal og vog eda sem gilda um framsetningu, flokkun, pdkkun
og merkingu heettulegra efna og efnablandna eda sem gilda um
flutning slikra efna og efnablandna.

IV. KAFLI
MALSMEDPFERPARAKYV API OG FRAMKYV AMD
14. gr.

Upplysingaskylda

1. Framleidandi eda notandi matvaelaensims skal tafarlaust
upplysa framkvaemdastjornina um allar nyjar visindalegar
eda teeknilegar upplysingar sem geta haft ahrif 4 mat 4 oryggi
matvaelaensimsins.

2. A0 pvi er vardar matvalaensim sem pegar hefur
verid sampykkt samkvemt pessari reglugerd, sem er tilreitt
med framleidsluadferoum eda med upphafsefnum sem eru
verulega frabrugdin peim sem er ad finna i Ahattumati
Matvaelaoryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin), skal framleidandi eda notandi,
adur en matvalaensimid er sett 4 markad, leggja naudsynleg
gbgn fyrir framkvemdastjornina til ad unnt sé¢ ad meta
matvaelaensimid med tilliti til breyttrar framleidsluadferdar
eda breyttra eiginleika og Matveaeladryggisstofnunin skal inna
matid af hendi.

3. Framleidandi eda notandi matvealaensims skal, ad beidni
framkveemdastjornarinnar, gera henni grein fyrir raunverulegri
notkun matvealaensimsins. Framkvemdastjornin skal gera
slikar upplysingar adgengilegar fyrir adildarrikin.

15. gr.
Nefnd

1. Framkvemdastjorninskalnjotaadstodar fastanefndarinnar
um matvelaferlio og heilbrigdi dyra.

2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. og
7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon af dkvaedum 8. gr.
hennar.

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

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. gr.
a (1.-4. mgr.) og 7. gr. akvordunar 1999/468/EB med hlidsjon
af akveeOum 8. gr. hennar.

16. gr.

Fjarmégnun Evropubandalagsins 4 samremdum
stefnumalum

Lagagrundvollur vegna fjarmoégnunar radstafana sem leida af
pessari reglugerd skal vera c-lidur 1. mgr. 66. gr. reglugerdar
(EB) nr. 882/2004.

V. KAFLI
BRADABIRGDAAKVADI OG LOKAAKYV AEDI
17. gr.

Samantekt skrar Bandalagsins yfir matvaelaensim

1. Skra Bandalagsins yfir matvaelaensim skal tekin saman a
grundvelli umsokna sem lagdar eru fram skv. 2. mgr.

2. Hagsmunaadilum er heimilt ad leggja fram umsoknir um
a0 feera matveelaensim 4 skra Bandalagsins.

Frestur til ad leggja fram slikar umsoknir skal vera 24 manudir
fré gildistokudegi framkvemdarradstatana sem maela skal fyrir
um i samraemi vid 1. mgr. 9. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008
(um sameiginlega malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni
i matveelum, ensim 1 matvaelum og bragdefni i matvaelum).

3. Framkvaemdastjornin skal taka saman skra yfir 6ll
matvaelaensim, sem koma til greina til feerslu 1 skrd Banda-
lagsins, sem umsokn, sem uppfyllir gildisvidmidanirnar sem
mela skal fyrir um { samreemi vid 1. mgr. 9. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1331/2008 (um sameiginlega malsmedferd vid
leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvelum og
bragdefni i matveelum), hefur verid 16gd fram fyrir i samraemi
vid 2. mgr. pessarar greinar (hér a eftir nefnd ,,skrdin®). Skrdin
skal vera adgengileg almenningi.

Framkvamdastjornin skal leita alits Matveeladryggisstofnunar-
innar 4 umsoknunum.

4.  Framkvemdastjornin skal sampykkja skra Bandalagsins
samrami vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i reglugerd
(EB) nr. 1331/2008 (um sameiginlega malsmedferd vid
leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvelum og
bragdefni 1 matveelum) um leid og Matvaeladryggisstofnunin
hefur gefid ut alit um sérhvert matveelaensim i skranni.

Hins vegar og pratt fyrir paA malsmedfero:

a) gildir 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008 (um
sameiginlega malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir aukefni
i matveelum, ensim 1 matvaelum og bragdefni i matvaelum)
ekki um sampykkt Matveeladryggisstofnunarinnar 4 aliti
sinu,

b) skal framkvaemdastjornin sampykkja skra Bandalagsins i
fyrsta sinn eftir ad Matvaladryggisstofnunin hefur skilad
aliti sinu um Oll matvelaensimin sem eru tilgreind i
skranni.

5. Ef naudsyn krefur skulu allar bradabirgdaradstafanir,
sem eru naudsynlegar fyrir framkvaemd pessarar greinar og
sem er ®tlad ad breyta peim pattum bessarar reglugerdar
sem ekki teljast grundvallaratridi, m.a. med pvi ad bata vio
hana, sampykktar i samremi vid reglunefndarmedferdina med
grannskodun sem um getur i 3. mgr. 15. gr.
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18. gr.
Adlogunarradstafanir

1. bratt fyrir 7. og 17. gr. pessarar reglugerdar skal skra
Bandalagsins, pegar hun er tekin saman, na yfir eftirfarandi
matvelaensim:

a) E 1103 invertasi og E 1105 lys6sim par sem fram koma
skilyrdin fyrir notkun peirra eins og tilgreint er 1 I. vidauka
og C-hluta III. vidauka vid tilskipun 95/2/EB,

b) treasa, betaglukanasa og lysdsim til notkunar i vin,
i samremi vid reglugerd (EB) nr. 1493/1999 og
framkveemdarreglur peirrar reglugerdar.

2. Heimilterad setja matvalaensim, blondur matvaelaensima
og matveeli, sem innihalda matvaelaensim, sem sett eru & markad
eda merkt fyrir 20. jantar 2010, sem uppfylla ekki akvaedi 10.
til 12. greinar, & markad til sidasta dags lagmarksgeymslupols
peirra, eda til sidasta notkunardags.

19. gr.
Breytingar 4 tilskipun 83/417/EBE

[ stad undirlidanna i d-1id III. lidar i I. vidauka vid tilskipun
83/417/EBE komi eftirfarandi:

~— ostahleypir sem uppfyllir kréfur reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008 fra 16.
desember 2008 um ensim i matveelum (*),

— Onnur ensim til ad hleypa mjolk sem uppfylla krofur
reglugerdar (EB) nr. 1332/2008.

(*) (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7.

20. gr.
Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 1493/1999

I reglugerd (EB) nr. 1493/1999 batist eftirfarandi malsgrein
vid 43. gr.:

»3. Ensim og ensimblondur, sem eru notud i leyfilegum
vinfraedilegum vinnsluadferdum og vinnslu, sem talin eru upp i
IV. vidauka, skulu uppfylla krofur reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1332/2008 fra 16. desember 2008 um ensim
i matveelum (*).

(*) (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7.

21. gr.
Breytingar a tilskipun 2000/13/EB

Tilskipun 2000/13/EB er hér med breytt sem hér segir:

1. Akvaedum 4. mgr. 6. gr. er breytt sem hér segir:

a) I stad a-lidar komi eftirfarandi:

»a) Med ,innihaldsefni er att vio oll efni, p.m.t.
aukefni og ensim, sem notud eru vid framleidslu
eda tilreidslu matvela og enn finnast i tilbuinni
voru, jafnvel po6 ad i breyttri mynd sé.”,

b) 1 stad inngangsordanna ,,aukefni i ii. id c-lidar komi
»aukefni og ensim*.

c) [ stad ordanna ,,aukefni eda bragdefni“ 1 iii. 1id c-lidar
komi ,,aukefni eda ensim eda bragdefni‘.

2. Eftirfarandi undirlidur beetist vid 6. mgr. 6. gr.:

»— skulu ensim, 6nnur en pau sem um getur i ii. lid
c-lidar 4. mgr., taknud eftir heiti einhvers beirra
flokka innihaldsefna sem skradir eru i II. vidauka
asamt sérheiti peirra,”,

22. gr.
Breytingar 4 tilskipun 2001/112/EB

[ stad fjorda, fimmta og sjétta undirlidar i I1. 1id 2 i I. vidauka
vid tilskipun 2001/112/EB komi eftirfarandi:

~— Pektolitisk ensim, sem uppfylla krofur reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008 fra 16.
desember 2008 um ensim i matvaelum (*),

—  Protinkljufandi ensim sem uppfylla krofur reglugerdar
(EB) nr. 1332/2008

—  Amyldlitisk ensim sem uppfylla krofur reglugerdar (EB)
nr. 1332/2008

(*) (Stjtido. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7.
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23. gr.
Breyting a reglugerd (EB) nr. 258/97

[ reglugerd (EB) nr. 258/97 baetist eftirfarandi lidur vid 1. mgr.
2. gr.:

,»d) matvaelaensim, sem falla undir gildissvid reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008 fra 16.
desember 2008 um ensim i matvaelum (*).

(*) (Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7.

24. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Akvaedi 4. gr. gilda fra gildistokudegi skrar Bandalagsins.
Fram til pess dags skulu akveedi sem eru i gildi i hverju landi
fyrir sig, ad pvi er vardar setningu matvalaensima og matveela,
sem eru framleidd med matvaelaensimum, & markad og notkun
peirra, gilda afram i adildarrikjunum.

Akvaedi 10. til 13. gr. gilda fra 20. jantiar 2010.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Strassborg 16. desember 2008.
Fyrir hond Evropupingsins
H.-G. Péttering

forseti

Fyrir hond raosins,
B. Le Maire

forseti



