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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2023/2006 2009/EES/37/20
fra 22. desember 2006

um go6da framleiosluhzetti ad pvi er vardar efni og hluti sem zetlad er ad komast i snertingu vio
matveeli (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1935/2004 fra 27. oktoéber 2004 um efni og hluti sem @tlad
er ad komast i snertingu vid matveeli ('), einkum 1. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1y

2)

3)

4)

5)

*)

Flokkar efna og hluta, sem taldir eru upp i L. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1935/2004, og samsetningar pessara
efna og hluta eda endurunnin efni og hlutir, sem eru
notud i pessi efni og hluti, skulu framleiddir i samreemi
vid almennar og itarlegar reglur um gdda
framleidsluhetti (GMP).

Nokkrar greinar idnadarins hafa sett vidmidunarreglur
um goda framleidsluhetti en adrar ekki. Af pessum
sokum virdist naudsynlegt ad tryggja samremi milli
adildarrikjanna ad pvi er vardar goda framleidsluhaetti
fyrir efni og hluti sem @tlad er ad komast i snertingu vid
matveeli.

Til ad tryggja slikt samremi ber ad mela fyrir um
tilteknar skyldur rekstraradila.

Allir rekstraradilar skulu koma 4 skilvirkri gaedastjornun
4 framleiosluadgerdum sinum, sem skal 16gud ad stodu
peirra i adfangakedjunni.

Reglurnar gilda um efni og hluti sem er &tlad ad komast
i snertingu vid matveeli eda eru nu pegar i snertingu vid
matveli eins og til var etlast eda ma buast vid ad komist

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 384, 29.12.2006, bls. 75. Hennar var

getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 103/2007 fra 28.
september 2007 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar,
profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 9, 21.2.2008, bls. 16.

Stjtio. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.

i snertingu vid matveali eda ad innihaldsefni peirra berist
i matveeli vi0 edlileg og fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi.

6)  Geata skal medalhéfs vid beitingu reglnanna um goéda
framleidsluhetti til ad ipyngja litlum fyrirtekjum ekki
um of.

7)  Setja skal itarlegar reglur um vinnsluferli sem fela i sér
notkun prentlita og peim skal komid & fyrir Snnur
vinnsluferli eftir pvi sem naudsyn ber til. Ef um er ad
reda prentliti sem notadir eru & peirri hlid efnis eda
hlutar sem ekki kemst i snertingu vid matveeli skal
sérstaklega séd til pess med godum framleidsluhattum ad
efni komist ekki i matvaeli med pvi ad smita ut fra sér
eda berast i gegnum undirlagid.

8)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um
matvalaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Viofangsefni

[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um goda
framleiosluhetti (GMP) ad pvi er vardar flokka efna og hluta
sem @tlad er ad komast i snertingu vid matveeli (hér a eftir
nefnd efni og hlutir), sem taldir eru upp i I. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1935/2004, og samsetningar pessara efna og
hluta eda endurunnin efni og hluti sem eru notud i pessi efni og
hluti.

2. gr.

Gildissvio

Reglugerd pessi gildir um alla geira og 6ll stig framleidslu,

vinnslu og dreifingar efna og hluta allt ad framleidslu
grunnefna en ad undanskilinni framleidslu peirra.

ftarlegu reglurnar, sem settar eru fram i vidaukanum, gilda eftir
atvikum um vidkomandi vinnsluferli sem tilgreind eru hvert
fyrir sig.
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3. gr.

Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,godir  framleidsluhattir  (GMP)“: peir  pettir
gedatryggingar sem snua ad pvi tryggja ad efni og hlutir
séu framleidd og profud med samremdum heetti til ad
tryggja ad pau séu i samremi vid reglurnar, sem um pau
gilda, og 1 samremi vid pa gadastadla, sem eru videigandi
midad vid fyrirhugada notkun, og stofni ekki heilbrigdi
manna i heattu eda valdi O6vidunandi breytingu &
samsetningu matvaelanna eda spilli skynmatseinkennum
peirra,

b) ,geodatryggingarkerfi“: allar skipulagdar og skjalfestar
radstafanir til samans sem gerdar eru i peim tilgangi ad
tryggja ad efni og hlutir séu af tilskildum gaedum til ad
tryggja ad pau séu i samremi vid reglurnar, sem um pau
gilda, og 1 samremi vid bpa gedastadla sem eru
naudsynlegir midad vid fyrirhugada notkun,

c) ,.geodaeftirlitskerfi“: kerfisbundin beiting peirra radstafana
sem komid var & innan ramma gadatryggingarkerfisins og
tryggja ad upphafsefni, milliefni og fullunnin efni og hlutir
uppfylli peer forskriftir sem dakvardadar eru i
gedatryggingarkerfinu,

d) ,,s0 hlid sem ekki kemst i snertingu vid matveeli“: yfirbord
efnis eda hlutar sem kemst ekki i beina snertingu vid
matveeli,

e) ,,su hlid sem kemst i snertingu vid matveaeli“: yfirbord efnis
eda hlutar sem kemst { beina snertingu vid matveli.

4. gr.

Samrzemi vid g6da framleiosluhzetti

Rekstraradili skal sja til pess ad framleidsluadgerdir séu
framkvaemdar { samremi vid:

a) almennu reglurnar um go6da framleidsluhatti eins og
kvedid erdumis5., 6. 0g 7. gr.,

b) itarlegu reglurnar um goda framleidsluhatti, sem settar eru
fram 1 vidaukanum.

5. gr.

Gaedatryggingarkerfi

1. Rekstraradilinn skal koma & og nota skilvirkt og skjalfest
galdatryggingarkerfi og sja til pess ad farid sé eftir pvi. Kerfid
skal:

a) midad vid fjolda starfsfolks, pekkingu pess og hafni og
skipulag athafnasvadis og bunadar a4 pann hatt ad pad
tryggi ad fullunnid efni og hlutir séu i samraemi vid
reglurnar sem um pau gilda,

b) notad med tilliti til sterdar fyrirtekisins, sem
rekstraradilinn rekur, pannig ad pad ipyngi fyrirtekinu ekki
um of.

2. Velja skal upphafsefni sem er i samremi vid fyrirfram
akvardadar forskriftir sem tryggja samremi efnisins eda
hlutarins vid reglurnar sem gilda um efnid eda hlutinn.

3. Framkvema skal hinar mismunandi adgerdir i samraemi vid
fyrirfram akvordud fyrirmeli og verklagsreglur.

6. gr.

Gaoaeftirlitskerfi

1. Rekstraradilinn skal koma 4 og vidhalda skilvirku
gaedaeftirlitskerfi.

2. Gaoaeftirlitskerfid skal nd yfir eftirlit med framkvaemd og
arangri vid ad beita godum framleidsluhattum og segja fyrir um
radstafanir til Grbota ef mistekst ad beita gdoum
framleidsluhattum.  Slikar radstafanir til urbota  skal
framkvaema an tafar og veita l16gbarum yfirvoldum adgang til
skodunar.

7.8r.

Skjalahald

1. Rekstraradilinn skal koma & og vidhalda videigandi
skjalahaldi & pappir eda rafrenu formi ad bpvi er vardar
forskriftir, framleidsluformulur og vinnsluferli sem skipta mali
vardandi samrami og oryggi hins fullunna efnis eda hlutar.
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2. Rekstraradilinn skal koma & og viodhalda videigandi
skjalahaldi & pappir eda rafreenu formi ad pvi er vardar skrar
um mismunandi framleidsluadgerdir sem skipta mali vardandi
samraemi og Oryggi hins fullunna efnis eda hlutar og ad pvi er
vardar arangur gedaeftirlitskerfisins.

3. Rekstraradilinn skal veita l6gberum yfirvéldum adgang ad
skjolunum, 6ski pau eftir pvi.

8. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist

i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun kemur til framkveemda fra og med 1. agust 2008.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 22. desember 2006.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Markos KYPRIANOU

Sframkvemdastjori.
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VIDAUKI

itarlegar reglur um géda framleidsluhzaetti

Vinnsluferli sem fela i sér notkun prentlita & peirri hlid efnis eda hlutar sem ekki kemst i snertingu vid matveeli

1.

Prentlitir, sem eru notadir 4 peirri hlid efna og hluta sem ekki kemst i snertingu vid matveli, skulu samsettir og/eda
notadir 4 pann hatt ad efni fra yfirbordinu, sem prentad er 4, berist ekki yfir 4 pa hlid sem kemst i snertingu vid matvaeli:

a) igegnum undirlagio,
b) med pvi ad smita ut fra sér i staflanum eda rallunni,
i slikum styrk ad innihald efnisins i matvelunum uppfylli ekki krofurnar i 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004.

Prentad efni og prentadir hlutir skulu medhondlud og geymd i fullunnu og halfunnu astandi 4 pann hatt ad efni fra
yfirbordinu, sem prentad er 4, berist ekki yfir 4 pa hlid sem kemst i snertingu vid matveeli:

a) igegnum undirlagio,
b) med pvi ad smita ut fra sér i staflanum eda rallunni,
i slikum styrk ad innihald efnisins i matvelunum uppfylli ekki krofurnar i 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1935/2004.

Y firbordid, sem prentad er 4, skal ekki komast { beina snertingu vid matveli.



