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FRAMKV/AEMDARREGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2017/2468 2030/EES/49/22
fréa 20. desember 2017
um stjérnsyslu- og visindakréfur vardandi hefdbundin matveeli fra pridju Iondum i samraemi vid reglugerd

Evrdpupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfeadi (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 20. gr. og 3. mgr. 35. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2015/2283 er malt fyrir um reglur um setningu nyfedis & markad og notkun pess i Sambandinu.

2) Samkvaemt 20. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 parf framkvaemdastjornin ad sampykkja framkveemdargerdir par sem
meelt er fyrir um kréfur vardandi stjornsyslu- og visindagdgn vardandi hefdbundin matveeli fra pridju 16ndum.

3) Med fyrirvara um 5., 15. og 16. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 @tti framkveemdastjornin ad stadfesta hvort tilkynning
fellur innan gildissvids peirrar reglugerdar og gildi tilkynningarinnar eda umsoknarinnar.

4) Tilkynningar, sem um getur i 14. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, ettu ad innihalda fullnaegjandi upplysingar og
visindagdgn til ad framkvaemdastjornin geti stadfest gildi peirra og til ad gera adildarrikjunum og Matvaladryggis-
stofnuninni kleift ad meta reynsluna af ruggri notkun & hefdbundnum matveelum fra pridja landi.

5) Umsoknir, sem um getur i 16. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, @ttu ad innihalda fullnzgjandi upplysingar og
visindagdgn til ad framkvaemdastjornin geti stadfest gildi peirra og til ad gera Matvaeladryggisstofnuninni kleift ad inna
af hendi yfirgripsmikid dhaettumat.

6) Ef umsakjandinn leggur fram tilkynningu eda umsékn um ad bata vid, fjarlegja eda breyta notkunarskilyrdum,
ndkvemum skilgreiningum, sérteekum vidbdtarkréfum vardandi merkingu eda kréfum um voktun & leyfoum
hefdbundnum matveelum fra pridja landi eftir setningu & markad er e.t.v. ekki naudsynlegt fyrir umsakjandann ad leggja
fram 611 pau gdgn sem krafist er vegna éryggismatsins ef hann leggur fram fullnagjandi sannpréfanlegan rokstudning.

7 Upplysingaskipti milli framkvemdastjornarinnar, adildarrikjanna og Matveeladryggisstofnunarinnar ettu ad gera pad
kleift leggja tilhlydilega rékstudd andmeeli vardandi 6ryggi fyrir framkvaeemdastjornina ef naudsyn krefur.

8) Alit Matvaeladryggisstofnunarinnar atti ad veita fullnegjandi upplysingar til ad ganga Gr skugga um hvort tillégd
notkun & hefdbundnu matveelunum fra pridja landi sé érugg fyrir neytendur.

9) Samkvamt 3. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 parf framkveemdastjornin ad sampykkja framkvaemdargerdir
par sem meelt er fyrir um kréfurnar sem um getur i 20. gr. peirrar reglugerdar.

10)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 55. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2018
frd 6. juli 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
(Y Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Gildissvid og vidfangsefni

i pessari reglugerd er meelt fyrir um reglur um framkvamd 20. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 ad pvi er vardar stjornsyslu- og
visindakrofur vardandi hefdbundin matveeli fra pridju 16ndum og umbreytingarradstafanirnar sem um getur i 3. mgr. 35. gr.
peirrar reglugerdar.

Han gildir um tilkynningar og umsoknir eins og um getur i 14. og 16. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
2.gr.

Skilgreiningar

Auk skilgreininganna, sem meelt er fyrir um i 2. og 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (1) og
reglugerdar (ESB) 2015/2283, er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) ,tilkynning*: sjalfstaed malsskjol sem innihalda upplysingarnar og visindagdgnin sem 16gd eru fram skv. 14. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283,

b) ,,umsdkn“: sjalfsteed malsskjol sem innihalda upplysingarnar og visindagognin sem 16gd eru fram skv. 16. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

3.0r.

Skipulag, innihald og framlagning tilkynningar
1. Tilkynning skal 16gd fyrir framkveemdastjornina & rafraeenu formi og skal samanstanda af eftirfarandi:
a) fylgibréf,
b) teknileg malsskjol,
¢) samantekt ar malsskjélunum.
2. Fylgibréfid, sem um getur i a-1id 1. mgr., skal samid i samraemi vid snidmatid i |. vidauka.
3. Taknilegu malsskjolin, sem um getur i b-1id 1. mgr. skulu innihalda:
a) stjornsyslugogn eins og kvedid er aum i 5. gr.,
b) visindagdgn eins og kvedid er 4um i 6. gr.

4. Ef umsazkjandinn leggur fram tilkynningu um ad breyta notkunarskilyroum, nakvaemum skilgreiningum, sértekum
krofum vardandi merkingu eda kréfum um voktun & leyfdum hefdbundnum matveelum fra pridja landi eftir setningu & markad
er e.t.v. ekki naudsynlegt fyrir umsakjandann ad leggja fram 6ll pau gdgn sem krafist er skv. 6. gr. ef hann leggur fram
sannprdfanlegan rokstudning par sem Utskyrt er ad tillagdar breytingar hafi ekki ahrif & nidurstodur Gr fyrirliggjandi
Oryggismati.

5. [ samantektinni ar mélsskjélunum, sem um getur i c-1id 1. mgr., skulu koma fram sannanir fyrir pvi ad notkun hefdbundnu
matveelanna fra pridja landi sé i samrami vid skilyrdin sem malt er fyrir um i 7. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

4.9r.

Skipulag, innihald og framlagning umsoknar
1. Umsokn skal 16go fyrir framkveemdastjornina a rafreenu formi og skal samanstanda af eftirfarandi:
a) fylgibréf,
b) taeknileg malsskjol,
c) samantekt ar mélsskjolunum,
d) tilhlydilega rokstudd andmali vardandi 6ryggi sem um getur i 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) nr. 2015/2283,

e) svor umsakjanda vid tilhlydilega rokstuddum andmalum vardandi 6ryggi.

() Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGiar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkveemt légum um
matveli, um stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna éryggis matveela (Stjtié. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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2. Fylgibréfio, sem um getur i a-1id 1. mgr., skal samid i samraemi vid snidmatid i 11. vidauka.
3. Teknilegu malsskjélin, sem um getur i b-lid 1. mgr. skulu innihalda:

a) stjornsyslugdgn eins og kvedid er aum i 5. gr.,

b) visindagdgn eins og kvedid er aum i 6. gr.

4.  Ef umszkjandinn leggur fram umsékn um ad breyta notkunarskilyrdum, nakvaemum skilgreiningum, sérteekum kréfum
vardandi merkingu eda kréfum um voktun & leyfdum hefdbundnum matveelum fra pridja landi eftir setningu & markad er e.t.v.
ekki naudsynlegt fyrir umseakjandann ad leggja fram 61l pau gogn sem krafist er skv. 6. gr. ef hann leggur fram sannpréfanlegan
rokstudning par sem Gtskyrt er ad tillagdar breytingar hafi ekki ahrif & nidurstddur ar fyrirliggjandi 6ryggismati.

5. | samantektinni Gr mélsskjélunum, sem um getur i c-1id 1. mgr., skulu koma fram sannanir fyrir pvi ad notkun hefébundnu
matveelanna fra pridja landi sé i samraemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i 7. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

5.0r.
Stjornsyslugdgn sem skulu 16gd fram i tilkynningu eda umsdokn

Til vidbotar vio upplysingarnar, sem settar eru fram i 14. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, skulu tilkynningarnar og
umsoknirnar innihalda eftirtalin stjornsyslugdgn:

a) nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar adilans sem ber abyrgd & malsskjolunum og hefur heimild til ad hafa samskipti
vid framkveemdastjérnina fyrir hénd umsakjandans,

b) framlagningardagur malsskjalanna,
c) efnisyfirlit malsskjalanna,
d) itarleg skrd yfir skjol sem fylgja med malsskjélunum, p.m.t. tilvisanir i titla, bindi og sidur,

e) skré yfir p4 hluta malsskjalanna sem & ad medhondla sem trdnadarmal i samraemi vid 23. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283
og reglurnar sem settar eru fram i 111. vidauka vid pessa reglugerd.

6. gr.
Visindagdgn sem skulu 16gd fram i tilkynningu eda umsokn

1. Malsskjol, sem 1690 eru fram til studnings tilkynningu eda umsokn um leyfi fyrir hefdbundnum matveelum fra pridja landi
skulu gera pad kleift ad meta reynsluna af 6ruggri notkun & hefdbundnum matveelum fra prigja landi.

2. Umsazkjandinn skal lata i té afrit af goggnum um malsmedferd sem fylgt var vid séfnun gagnanna.

3. Umszkjandinn skal lata i té lysingu & &ztlun um dryggismat og hann skal fera rék fyrir pvi hvers vegna tilteknar
rannsoknir eda upplysingar voru teknar med eda peim sleppt.

4. Umszkjandi skal bera fram tillogu ad heildarnidurstddu ad pvi er vardar 6ryggi vid tillagda notkun & hefdbundnu
matveelunum fra pridja landi. Gera skal heildarmat & mégulegri aheettu fyrir heilbrigdi manna med tilliti til pekktra eda liklegra
véhrifa & menn.

7.Qr.
Sannprofun & gildi tilkynningar

1. Vid mottoku tilkynningar um hefdbundin matvali fra pridja landi skal framkvaemdastjornin tafarlaust stadfesta hvort
vidkomandi matveeli falli undir gildissvid reglugerdar (ESB) 2015/2283 og hvort tilkynningin uppfylli kréfurnar sem settar eru
fram i 3., 5. 0g 6. gr. pessarar reglugerdar.

2. Framkveemdastjérninni er heimilt ad fara fram & vidbdtarupplysingar fra umsakjanda, ad pvi er vardar gildi tilkynningar,
og upplysa umsakjandann um pann frest sem hann hefur til ad leggja fram paer upplysingar.

3. brétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar og med fyrirvara um 14. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 getur tilkynning talist gild po
ad han innihaldi ekki alla pattina sem krafist er skv. 3., 5. og 6. gr. pessarar reglugerdar, ad pvi tilskildu ad umsakjandi hafi
lagt fram sannprofanlegan rokstudning fyrir hvern pann patt sem vantar.
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4. Framkvemdastjornin skal upplysa umseakjandann, adildarrikin og Matvaeladryggisstofnunina um astaedurnar fyrir pvi ad
tilkynningin telst ekki gild.

8. gr.
Sannprofun & gildi umséknar

1. Vid méttdku umsoknar um leyfi fyrir hefobundnum matvelum fra pridja landi skal framkvemdastjérnin an tafar
sannprofa hvort umsoknin uppfylli kréfurnar i 4. til 6. gr.

2. Framkvamdastjérninni er heimilt ad fara fram & vidbotarupplysingar fra umsakjanda, ad pvi er vardar peetti vardandi gildi
umsoknar, og upplysa umsakjandann um pann frest sem hann hefur til ad leggja fram par upplysingar.

3. brétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar og med fyrirvara um 16. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 getur umsodkn talist gild p6
ad hun innihaldi ekki alla peettina sem krafist er skv. 4. til 6. gr. pessarar reglugerdar, ad pvi tilskildu ad umsekjandi hafi lagt
fram sannprdfanlegan rokstudning fyrir hvern pann pétt sem vantar.
4. Framkvemdastjornin skal upplysa umsekjandann, adildarrikin og Matveeladryggistofnunina um pad hvort umsdknin
teljist gild eda ekki. Ef umsdknin telst ekki gild skal framkvaemdastjornin tilgreina asteedurnar fyrir pvi hvers vegna hin er ekki
gild.

9.0r.

Tilhlydilega rokstudd andmeeli vardandi éryggi

1. Vid méttdku gildrar tilkynningar getur samrad milli framkvaemdastjornarinnar, adildarrikjanna og Matveeladryggis-
stofnunarinnar farid fram & fyrstu premur manudum timabilsins sem fastsett er i 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

2. Tilhlydilega rokstuddu andmalin vardandi Oryggi, sem adildarriki eda Matveeladryggisstofnunin leggur fyrir
framkvaemdastjornina i samraemi vid 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, skulu innihalda eftirfarandi upplysingar:

a) heiti og lysing & hefdbundnu matveelunum fra pridja landi,

b) visindaleg yfirlysing um pad hvers vegna hefdbundnu matvalin fra pridja landi geti skapad dryggisahettu fyrir heilbrigdi
manna.

10. gr.
Upplysingar sem eiga ad koma fram i aliti Matveeladryggisstofnunarinnar
1. Alit Matvaeladryggisstofnunarinnar skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
a) heiti og lysing a eiginleikum hefdbundnu matvaelanna fra pridja landi,
b) mat & reynslunni af 6ruggri notkun i pridja landi,

c) heildardhattumat par sem 6ryggi hefdbundinna matveela fra pridja landi er dkvardad, ef unnt er, og athyglinni beint ad
6vissu og takmdrkunum par sem vid 4,

d) nidurstédur.
2. Framkveemdastjérnin getur bedid um vidbétarupplysingar i beidni sinni um alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.
11.gr.
Umbreytingarradstafanir

Tilkynningarnar, eins og um getur i 2. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, skulu lagdar fyrir framkvaemdastjornina eigi
sidar en 1. jandar 2019.
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12.gr.
Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 20. desember 2017.

Fyrir hond framkvaemdastjoérnarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI

Snidmat fylgibréfs sem fylgir tilkynningu um hefédbundin matveeli fra pridja landi samkvaemt kréfunum i 14. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

Stjérnarsvid

Skrifstofa

Eining

Dagsetning: ....c.ccoceeevvevveiieinens

Efni: Tilkynning um leyfi fyrir hefdbundnum matveelum fra pridja landi i samreemi vid reglugerd (ESB) 2015/2283.
(Tilgreinid med pvi ad merkja greinilega vid i videigandi reit)

O Tilkynning um leyfi fyrir nyjum hefdbundnum matveelum.

O Tilkynning um ad bata vid, fjarlegja eda breyta skilyroum fyrir notkun & hefdbundnum matvaelum sem pegar hafa verid
leyfd. Tilgreina skal tilvisun i pa tilkynningu.

O Tilkynning um ad bata vio, fjarleegja eda breyta nakveemum skilgreiningum fyrir hefdbundin matvaeli sem pegar hafa verid
leyfd. Tilgreina skal tilvisun i pa tilkynningu.

O Tilkynning um ad beeta vid, fjarleegja eda breyta sérteekum vidbdtarkréfum vardandi merkingu & hefdbundnum matveelum
sem pegar hafa verid leyfd. Tilgreina skal tilvisun i pa tilkynningu.

O Tilkynning um ad beeta vid, fjarleegja eda breyta kr6fum um voktun & hefdbundnum matveelum, sem pegar hafa verid leyfo,
eftir setningu & markad. Tilgreina skal tilvisun i pa tilkynningu.

Umsekjandi/umsakjendur eda fulltrai/fulltrdar hans i Sambandinu
(nafn/n6fn, heimilisfang/heimilisfong...)

leggur/leggja pessa tilkynningu fram i pvi skyni ad uppfera skra Sambandsins yfir nyfaedi.

Audkenni hefdbundnu matvalanna:

Tranadarkvod (). Eftir pvi sem vid & skal tilgreina hvort umsoknin inniheldur trinadargdgn i samraemi vid 23. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283

O Ja
[ Nei

Matvalaflokkar, notkunarskilyrdi og kréfur um merkingu

Matveelaflokkur Sértek notkunarskilyrdi Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Virdingarfyllst,
undirskrift ...

(1)  Umsakjendur skulu nota snidid, sem er fastsett i Ill. vidauka, til ad tilgreina hvada upplysingar peir 6ska eftir ad séu medhdéndladar sem
trnadarmal og skulu leggja fram allar naudsynlegar upplysingar til ad renna stodum undir beidnina um tranadarkvod.
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Hjalagt:
I Fullgerd teeknileg malsskjol

O Samantekt & malsskjolum

O Skra yfir pa hluta malsskjalanna sem farid er fram a ad séu medhdndladir sem trinadarmal og sannpréfanlegur
rokstuoningur fyrir slikum kréfum

I Afrit af stjornsyslugégnum um umsakjanda eda umseakjendur
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I1. VIDAUKI

Snidmat fylgibréfs sem fylgir umsékn um hefobundin matveeli fra pridja landi samkvemt kréfunum i 16. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283
FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS
Stjérnarsvio
Skrifstofa
Eining
Dagsetning: .....ccoceeeveveeieennns

Efni: Umsékn um leyfi fyrir hefdbundnum matvaelum fra pridja landi samkvaemt kréfunum i 16. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283

Umsekjandi/umsekjendur eda fulltrai/fulltriar hans innan Evrépusambandsins
(nafn/ndfn, heimilisfang/heimilisfong...)

leggur/leggja pessa umsdkn fram i pvi skyni ad uppfara skra Sambandsins yfir nyfadi.

Audkenni hefébundnu matveelanna:

Tranadarkvod (). Eftir pvi sem vid & skal tilgreina hvort umsoknin inniheldur trinadargdgn i samraemi vid 23. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283

O Ja
O Nei
Matvalaflokkar, notkunarskilyrdi og kréfur um merkingu
Matveelaflokkur Sértaek notkunarskilyrdi Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu
Virdingarfyllst,
undirskrift:........ocooeevereiiiennnn.
Hjalagt:

O Fullgerd umsokn
O Samantekt ur umsdkninni

O Skra yfir pa hluta umséknarinnar sem farid er fram 4 ad séu medhondladir sem trinadarmal og sannprofanlegur
rokstudningur fyrir slikum kréfum

O Skjalfest gogn sem varda tilhlydilega rokstudd andmeeli vardandi éryggi

O Afrit af stjornsyslugégnum um umsekjanda eda umsakjendur

()  Umszkjendur skulu nota snidid, sem er fastsett i I11. vidauka, til ad tilgreina upplysingarnar sem peir 6ska eftir ad séu medhoéndladar sem
trinadarmal og skulu leggja fram allar naudsynlegar upplysingar til ad renna stodum undir beidnina um trinadarkvod.



26.7.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 49/329

1. VIDAUKI

Rékstudningur vegna trinadarupplysinga

Pessi vidauki skal uppferdur medan malsmedferd vid tilkynningu eda umsdkn fer fram i hvert sinn sem umsekjandi leggur
fram beidni um ad farid sé med upplysingar sem trdnadarmal.

Ef framleidsluferlid inniheldur trinadargdgn skal leggja fram samantekt um framleidsluferlid sem tranadur hvilir ekki a.

Upplysingar sem farid er fram & ad litid sé & sem trdnadarmal Rokstudningur

Kafli x.y (lagt fram DD/MM/AAAA)

X. vidauki (lagt fram DD/MM/AAAA)

Kafli x.y. (lagt fram DD/MM/AAAA)

X. vidauki (lagt fram DD/MM/AAAA)




