11.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/113

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2019/1381 2021/EES/71/12
fra 20. jani 2019

um gagnseei og sjalfbaerni dhaettumats ESB i matveaelakedjunni og um breytingu a reglugerdum
(EB) nr. 178/2002, (EB) nr. 1829/2003, (EB) nr. 1831/2003, (EB) nr. 2065/2003, (EB) nr. 1935/2004,
(EB) nr. 1331/2008, (EB) nr. 1107/2009 og (ESB) 2015/2283 og tilskipun 2001/18/EB (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins, einkum 43. gr. (2. mgr.), 114. gr. og 168 gr. (b-lidur 4. mgr.),

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evropusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

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

med hlidsjon af liti sveedanefndarinnar (2),

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (3),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

3)

I reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (4) er malt fyrir um almennar meginreglur og krofur
samkvaemt 16gum um matveeli til ad mynda sameiginlegan grundvoll fyrir radstafanir sem gilda um 16g um matvali,
baedi 4 vettvangi Sambandsins og landsbundnum vettvangi. bar er m.a. kvedid & um ad 16g um matvali skuli byggjast &
ahattugreiningu nema pad sé ekki heppilegt vegna adsteedna eda vegna edlis radstdfunarinnar.

i reglugerd (EB) nr. 178/2002 er ahattugreining skilgreind sem ferli sem er samsett af premur innbyrdis tengdum
pattum: aheattumati, ahaettustjornun og ahettukynningu. Ad pvi er vardar ahattumat & vettvangi Sambandsins var
Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komid & foét med reglugerdinni sem
abyrgum ahattumatsadila i Sambandinu i malum er varda 6ryggi matveela og fodurs.

Ahzttukynning er mikilveegur hluti &haettugreiningarferlisins. Mat & almennum I6gum um matveli (reglugerd (EB)
nr. 178/2002) innan ramma aetlunar um markvissa og skilvirka 16ggjof fra 2018 (,,gaedaeftirlit med almennum 16gum
um matveeli“) leiddi i 1jos ad aheettukynning telst heilt yfir ekki vera nogu skilvirk. Petta hefur ahrif & tiltrd neytenda &
nidurstddunni Ur aheettugreiningarferlinu.

™)

Q)
®
®
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 231, 6.9.2019, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 234/2021 fra
24. September 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna), Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og
vottun) og XX. vidauka (Umhverfismal) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB C 440, 6.12.2018, bls. 158.

Stjtid. ESB C 461, 21.12.2018, bls. 225.

Afstada Evrépupingsins fra 17. april 2019 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 13. jani 2019.
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkveemt 16gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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4) bvi er naudsynlegt ad tryggja gagnsaja og samfellda ahaettukynningu fyrir alla i allri ahaettugreiningunni med patttoku
ahattumatsmanna og ahattustjornenda Sambandsins og & landsvisu. Slik ahattukynning etti ad styrkja traust
borgaranna & pvi ad markmidid um ad tryggja 6fluga vernd fyrir heilbrigdi manna og hagsmuni neytenda liggi ahattu-
greiningunni til grundvallar. Pessi ahattukynning atti einnig ad geta studlad ad virkum og opnum skodanaskiptum milli
allra hagsmunaadila til ad tryggja ad i aheettugreiningarferlinu sé tekid tillit til rikjandi almannahagsmuna og nakvemni,
heildstedni, gagnsaeis, samreemis og abyrgdar.

5) [ &haettukynningu atti ad leggja sérstaka aherslu & ad skyra ekki einungis sjalfar nidurstddurnar Gr ahattumatinu &
nakvaeman, skyran, heildsteedan, samfelldan og videigandi hatt og timanlega heldur einnig hvernig slikar nidurstééur eru
notadar, asamt 6drum l6gmaetum pattum ef vid 4, til ad hjalpa til vid ad méta dkvardanir um ahaettustjornun. Veita atti
upplysingar um hvernig akvardanir um &heettustjérnun voru teknar og um peetti, adra en nidurstddur Gr aheettumati, sem
ahaettustjornendur téku med i reikninginn sem og hvernig pessir peettir voru vegnir og metnir & méti hver 6érum.

6) i ljosi pess ad skilningur almennings 4 muninum & hattu og ahattu er 6ljés etti ad leitast vid ad skyra pennan
greinarmun i dheettukynningu og tryggja pannig ad almenningur atti sig betur & pessum greinarmun.

7 Ef gildar astedur eru til ad etla ad matveli eda fédur geti skapad aheettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra vegna pess ad
ekki er fario ad tilskildum akvaedum sem leidir af visvitandi brotum & gildandi 16gum Sambandsins, sem framin eru med
sviksamlegum eda villandi vidskiptahattum, attu opinber yfirvold ad upplysa almenning til samreemis vid pad eins fljott
og unnt er og tilgreina, ad pvi marki sem unnt er, viokomandi vorur og ahettuna sem peer geta haft i for med sér.

8) Naudsynlegt er ad fastsetja almenn markmid og meginreglur fyrir ahattukynningu, ad teknu tilliti til hlutverks
ahattumatsmanna og ahattustjornenda hvers um sig samhlida pvi ad tryggja 6hedi peirra.

9) A grundvelli almennra markmida og meginreglina atti ad koma & almennri &ztlun um ahattukynningu i nanu samstarfi
vid Matvaladryggisstofnunina og adildarrikin og i kjolfar videigandi samrads vid almenning. Pessi almenna &ztlun eetti
ad studla ad sampeattum ramma um &hattukynningu fyrir alla dhattumatsmenn og aheettustjornendur a vettvangi
Sambandsins og & landsvisu um 6ll malefni sem tengjast matvaelakedjunni. Hin atti einnig ad veita naudsynlegan
sveigjanleika og etti ekki ad na yfir adsteedur sem almenna dztlunin um afallastjornun tekur sérstaklega til.

10) 1 almennu aatluninni um &hattukynningu etti ad tilgreina lykilpaetti sem taka skal tillit til pegar tegund og umfang
ahattukynningarstarfsemi, sem porf er &, eru tekin til athugunar, s.s. mismunandi umfang ahattu, edli dhettunnar og
moguleg ahrif hennar & heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og, ef vid &, & umhverfid, hver og hvad verda fyrir beinum eda
6beinum ahrifum af dhattunni, umfang vahrifa fra hettu, hversu bryn éhattan er og hvort unnt er ad stjorna henni dsamt
Oroum pattum sem hafa ahrif & ahaettuskynjun, p.m.t. gildandi lagarammi og videigandi markadssamhengi.

11) [ almennu &atluninni um ahattutilkynningu etti einnig ad tilgreina Grraedi og leidir sem nota skal og par atti ad koma &
videigandi kerfum samramingar og samstarfs milli dheettumatsmanna og aheattustjornenda, sem taka patt i ahaettu-
greiningarferlinu, & vettvangi Sambandsins og & landsvisu, einkum pegar nokkrar stofnanir Sambandsins leggja fram
visindalegar nidurstddur um sému eda um tengd vidfangsefni, til ad tryggja samfellda ahettutilkynningu og opin
skodanaskipti milli allra hagsmunaadila.

12)  Gagnsai i aheettumatsferlinu studlar ad pvi ad I6gmati Matveeladryggisstofnunarinnar verdur meira i augum neytenda
og almennings pegar hin framfylgir verkefnum sinum, tiltrd peirra & starf hennar eykst og tryggt er ad abyrgd
Matvealadryggisstofnunarinnar gagnvart borgurum Sambandsins i lydraedislegu kerfi verdur meiri. bvi er mikilvaegt ad
styrkja tiltrd almennings og annarra hagsmunaadila & &heaettugreiningunni sem er undirstada vidkomandi laga
Sambandsins og einkum & aheattumatinu, p.m.t. gagnsai pess, sem og & skipulagi, starfshattum og 6hadi Matvala-
oryggisstofnunarinnar.

13)  Rétt pykir ad auka hlutverk adildarrikja sem og vidleitni og patttdku allra adila sem eiga adild ad stjérn Matveeladryggis-
stofnunarinnar (hér & eftir nefnd stjérnin).



11.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/115

14)  Reynslan synir ad hlutverk stjornarinnar beinist ad stjornsyslulegum og fjarhagslegum pattum og hefur ekki ahrif a
6headi visindalegs starfs sem Matveeladryggisstofnunin innir af hendi. bvi pykir rétt ad fulltrGar allra adildarrikjanna,
Evrépupingsins og framkvemdastjornarinnar, sem og fra borgaralegu samfélagi og samtdkum idnadarins, séu i
stjorninni og maela atti jafnframt fyrir um ad pessir fulltrdar eigi ekki eingdngu ad hafa reynslu og sérpekkingu & 1égum
og stefnum & svidi matveelakedjunnar, p.m.t. dhattumat, heldur einnig & svidum stjérnunar, stjérnsyslu, fjarmala og laga
og tryggja ad peir starfi 4 6hadan hatt i pagu almennings.

15)  Stjérnarmenn i stjérninni atti ad velja og skipa pannig ad tryggt sé ad strongustu kréfur um heefni séu uppfylltar dsamt
vidtekustu videigandi fyrirliggjandi reynslu.

16)  Vio geedaeftirlit med almennum légum um matveeli komu i 1jés tilteknir annmarkar vardandi hafni Matveeladryggis-
stofnunarinnar til ad vidhalda mikilli sérpekkingu sinni til lengri tima. Einkum hefur umsakjendum feekkad sem sakja
um ad eiga sati i sérfredinganefndum Matvaladryggisstofnunarinnar. bvi parf ad styrkja kerfid og adildarriki attu ad
taka a0 sér virkara hlutverk til ad tryggja ad nagilegur fjoldi sérfredinga sé tiltekur til ad uppfylla porf
ahaettumatskerfis Sambandsins med tilliti til mikillar visindalegrar sérpekkingar, 6hadis og pverfaglegrar sérpekkingar.

17)  Til ad vidhalda sjalfsteedi dhaettumatsins fra ahettustjornun og frd& 6drum hagsmunum & vettvangi Sambandsins pykir
rétt ad val framkvemdastjéora Matvaeladryggisstofnunarinnar og Utnefning stjornarinnar & peim sem eiga seti |
visindanefnd og sérfredinganefndum Matvaladryggisstofnunarinnar byggist & stréngum vidmidunum sem tryggja
framurskarandi gaedi og 6hazdi sérfreedinganna en tryggja jafnframt pa pverfaglegu sérpekkingu sem krafist er fyrir
hverja sérfreedinganefnd. T pessu skyni er naudsynlegt ad framkveamdastjorinn, sem hefur pad hlutverk ad verja
hagsmuni Matveeladryggisstofnunarinnar og einkum 6hadi sérpekkingar hennar, hafi hlutverki ad gegna vid valio &
pessum sérfreedingunum. Stjornin etti ad leitast vid ad tryggja, ad pvi marki sem framast er unnt, ad sérfraedingar, sem
eru skipadir til ad eiga seti i sérfreedinganefndum, séu visindamenn sem stunda einnig rannsoknir med virkum hetti og
birta nidurstddur sinar i jafningjaryndum visindaritum, ad pvi tilskildu ad peir uppfylli strangar vidmidanir um
framurskarandi gedi og Ohadi. Tryggja @tti videigandi poknun fyrir sérfredingana. Einnig tti ad gera frekari
radstafanir til ad tryggja ad visindalegir sérfreedingar geti starfad & 6hadan hatt.

18)  Mikilveegt er ad tryggja skilvirka starfsemi Matveeladryggisstofnunarinnar og bata sjalfbaerni sérpekkingar hennar. pvi
er naudsynlegt ad styrkja pann studning sem Matveeladryggisstofnunin og adildarrikin veita starfi visindanefndarinnar
og sérfredinganefndanna. Einkum atti Matvaeladryggisstofnunin ad skipuleggja undirbuningsvinnu sem stydur vid
verkefni sérfreedinganefndanna, p.m.t. med pvi ad dska eftir ad starfsfolk Matvaeladryggisstofnunarinnar eda lands-
bundnar visindastofnanir, sem starfa med Matvaladryggisstofnuninni, semji visindaleg lit til undirbnings sem pessar
sérfredinganefndir eiga ad jafningjaryna og sampykkja. betta atti ekki ad hafa ahrif & 6hadi visindalegra mata
Matveeladryggisstofnunarinnar.

19)  Malsmedferdir vid leyfisveitingu byggjast & peirri meginreglu ad pad sé umsekjandinn eda tilkynnandinn sem 4 ad syna
fram & ad vidfangsefni umsdknar eda tilkynningar uppfylli kréfur Sambandsins. bessi meginregla byggist & peirri
forsendu ad heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og, ef vid 4, umhverfid njoti betri verndar pegar sénnunarbyrdin hvilir &
umszkjanda eda tilkynnanda par ed vidkomandi parf ad sanna ad vidfangsefni umsoknar eda tilkynningar hans eda
hennar sé 6ruggt adur en pad er sett & markad fremur en ad opinber yfirvold purfi ad sanna ad viofangsefnid sé ekki
oruggt til ad unnt sé ad banna pad 4 markadi. | samraemi vid pa meginreglu og gildandi kréfur samkvamt reglum er
umszkjendum eda tilkynnendum skylt ad leggja fram videigandi rannsoknir, p.m.t. préfanir, til studnings umséknum
eda tilkynningum samkveemt sérldgum Sambandsins til ad syna fram & oryggi vidfangsefnis og, i sumum tilvikum,
virkni pess.

20) 1 légum Sambandsins er kvedid 4 um innihald umsokna og tilkynninga. Naudsynlegt er ad umsokn eda tilkynning, sem
16g0 er fyrir Matveeladryggisstofnunina vegna ahaettumats, uppfylli gildandi forskriftir til ad tryggja ad visindalegt mat
Matvealadryggisstofnunarinnar sé af mestu gaedum. Skilningur umsakjenda eda tilkynnenda og einkum litilla og
medalstorra fyrirtekja & pessum forskriftum er ekki alltaf skyr. bvi pykir rétt ad Matveeladryggisstofnunin, ef hin er
bedin um ad leggja fram visindalegar nidurstdour, veiti hugsanlegum umsakjanda eda tilkynnanda radgjof, ad fenginni
beidni, &dur en umsokn eda tilkynning er formlega 16gd fram. Slik radgjof fyrir framlagningu etti ad varda gildandi
reglur og kréfur um innihald umsdkna eda tilkynninga og etti ekki ad fjalla um tilhégun rannsdkna sem leggja & fram
par ed umseekjandinn ber afram abyrgd & pvi.
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21)  Ef farid er fram & ad Matvaeladryggisstofnunin leggi fram visindalegar nidurstddur etti han ad bda yfir pekkingu a
6llum rannséknum sem umsakjandi hefur framkveemt med pad fyrir augum ad stydja vid umsokn samkvemt 16gum
Sambandsins. | pessu skyni er naudsynlegt og videigandi pegar rekstraradilar lata framkvaeema rannsoknir eda
framkveema rannsoknir, med pad fyrir augum ad leggja fram umsokn eda tilkynningu, ad peir tilkynni um pessar
rannsoknir til Matveeladryggisstofnunarinnar. St skylda ad tilkynna um slikar rannsoknir @tti einnig ad gilda um
rannsoknarstofur og adrar préfunarstodvar sem framkvama paer. EkKki atti ad birta upplysingar um tilkynntar rannsoknir
fyrr en samsvarandi umsokn hefur verid birt i samreemi vid gildandi reglur um gagnsei. Til ad tryggja skilvirka
framkveemd pessarar skyldu pykir rétt ad kveda a um tilteknar afleidingar sem varda malsmedferd ef ekki er farid ad
tilskildum akvaedum. I pvi samhengi @tti Matvaeladryggisstofnunin ad maela fyrir um hagnytt fyrirkomulag til ad koma
pessari skyldu til framkveemda, p.m.t. malsmedferd vardandi beidnir um og birtingu rokstudnings fyrir pvi ef ekki er
farid ad tilskildum ékvaedum.

22) [ samrami vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB (5) attu adrar profanir ad koma i stad profana & dyrum,
peim feekkad eda peaer mildadar. bvi tti ad fordast, eftir pvi sem unnt er, ad tvitaka préfanir & dyrum undir gildissvidi
pessarar reglugerdar.

23)  Ef um er ad reda umsoknir eda tilkynningar til ad 6ska eftir endurnyjun leyfis eda sampykkis hefur leyfda eda
sampykkta efnid eda varan pegar verio & markadi i nokkur ar. bvi er reynsla og pekking pegar fyrir hendi ad pvi er
vardar efnid eda voruna. Ef farid er fram 4 ad Matvaladryggisstofnunin leggi fram visindalegar nidurstdur pykir rétt ad
rannsoknir sem eru &ztladar til studnings beidnum um endurnyjun, p.m.t. upplysingar um tillagda tilhdgun, sem
umsakjandinn eda tilkynnandinn hefur tilkynnt um til Matvaladryggisstofnunarinnar, séu lagdar fram til samrads vid
pridja adila. Matveeladryggisstofnunin etti kerfisbundid ad veita umsakjendum eda tilkynnendum rddgjof vardandi
innihald fyrirhugadra umsdkna eda tilkynninga um endurnyjun, sem og um tilhégun rannsdkna, ad teknu tilliti til
athugasemda sem hafa borist.

24)  Hja almenningi eru tiltekin &hyggjuefni fyrir hendi ad pvi er vardar ad mat Matveeladryggisstofnunarinnar & svidi
malsmedferdar vid leyfisveitingu byggist adallega & rannséknum i idnadi. Pad er afar mikilvaegt ad Matvaeladryggis-
stofnunin takist & hendur ad leita i birtum visindaskrifum til ad hin geti haft hlidsjon af 6drum gégnum og rannséknum
sem til eru um vidfangsefni sem lagt er fyrir hana til mats. | pvi skyni ad veita vidbotarabyrgd til ad tryggja ad
Matveeladryggisstofnunin geti haft adgang ad 6llum visindagégnum og rannséknum, sem skipta mali, sem eru tilteek um
vidfangsefni umsdknar eda tilkynningar um leyfi eda endurnyjun & leyfi eda sampykki pykir rétt ad kveda a um samrad
vid pridja adila til ad komast ad pvi hvort 6nnur visindagdgn eda rannsoknir, sem skipta mali, eru tilteek. Til ad auka
skilvirkni samradsins atti samradid ad eiga sér stad um leid og rannsoknir, sem idnadurinn hefur lagt fram i umsokn eda
tilkynningu, hafa verid birtar samkveemt gildandi reglum um gagnsei. Ef dhetta er fyrir hendi, vegna fresta sem eru i
gildi, um ad ekki sé unnt ad gera tilhlydilega athugun & nidurstddum samrads vid almenning pykir rétt ad kveda & um
takmarkada lengingu & pessum frestum.

25)  Matveeladryggi er viokvemt mal sem er adalhagsmunamal fyrir alla borgara i Sambandinu. Samhlida pvi ad vidhalda
meginreglunni um ad pad sé idnadarins ad sanna ad farid sé ad krofum Sambandsins er mikilveegt ad akvarda
sannpréfunardrredi til viobotar, p.e.a.s. ad lata framkveema vidbotarrannsoknir med pad ad markmidi ad sannprofa
sannanir sem eru notadar i tengslum vid ahaettumat til ad fjalla um tiltekin tilvik, sem hafa mikla samfélagslega pydingu,
ef upp kemur alvarlegur &greiningur eda dsamkveemar nidurstodur. Med pad i huga ad pessar sannpréfunarrannsoknir
yrou fjarmagnadar af fjarlogum Sambandsins og ad notkun & pessu sérstaka sannprofunardrreedi tti ad haldast hofleg
&tti framkveemdastjornin, ad teknu tilliti til sjdnarmida sem Evrépupingid og adildarrikin lata i 1j6s, ad bera abyrgd & ad
koma pvi til leidar ad lata framkvema slikar sannpréfunarrannsoknir. Taka skal tillit til pess ad i sumum tilteknum
tilvikum geta sannpréfunarrannsoknir, sem Iatid er framkveema, purft ad hafa vidtaeekara umfang en sannanirnar sem eiga
i hlut, t.d. i tilvikum pegar ny préun i visindum verdur tiltek.

26)  Gaoaeftirlit med almennum légum um matveeli syndi fram & ad jafnvel pd ad verulegar framfarir heféu ordid hja
Matveeladryggisstofnuninni med tilliti til gagnsaeis er ekki alltaf litid svo 4 ad ahattumatsferlid, einkum med tilliti til
malsmedferdar vid leyfisveitingar sem tekur til matveelakedjunnar, sé ad fullu gagnsatt. Petta stafar einnig ad hluta til af
mismunandi reglum um gagnsai og pagnarskyldu sem malt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 178/2002 og i 66rum
geiratengdum lagageroum Sambandsins. Samspilid milli pessara gerda getur haft ahrif & pad hvort almenningur
sampykkir dhattumatid.

27)  Frumkvadi evropskra borgara sem ber heitid ,,Ban glyphosate and protect people and the environment from toxic
pesticides* (bannid glyfosat og verndid folk og umhverfid fyrir eitrudum varnarefnum) stadfesti enn frekar ahyggjuetni i
tengslum vid gagnsai ad pvi er tekur til rannsdékna sem idnadurinn 1ét framkvema og lagdi fram i malsmedferd vid
leyfisveitingu.

(5) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/63/ESB fra 22. september 2010 um vernd dyra sem eru notud i visindaskyni (Stjtid. ESB L 276,
20.10.2010, bls. 33).
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28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

Pess vegna er naudsynlegt ad styrkja gagnseei ahaettumats & forvirkan hatt. Gera etti 61l visindagdgn og upplysingar sem
stydja vid beidnir um leyfi eda um sampykki samkvaemt 16gum Sambandsins, sem og adrar beidnir um visindalegar
nidurstodur, adgengileg 6llum & forvirkan hétt og pau ttu ad vera audveldlega adgengileg eins snemma og unnt er {
ahattumatsferlinu. b6 etti slik birting upplysinga opinberlega hvorki ad hafa ahrif & neinar reglur sem varda
hugverkarétt né & nein akvedi i [ldgum Sambandsins sem vernda fjarfestingar af halfu frumkvodla vid séfnun upplysinga
og gagna til studnings vidkomandi umséknum eda tilkynningum. bad @tti ad vera tryggt ad slik birting upplysinga
opinberlega teljist ekki vera leyfi til frekari notkunar eda hagnytingar an pess ad tefla i tvisynu forvirku edli birtingar
upplysinga opinberlega og audveldum almennum adgangi ad birtum gégnum og upplysingum.

Til ad tryggja gagnsei ahattumats atti ekki ad birta samantekt a radgjof fyrir framlagningu fyrr en samsvarandi umsokn
eda tilkynning hefur verid birt i samraemi vid gildandi reglur um gagnsei.

Ef bedid er um alit Matveeladryggisstofnunarinnar i tengslum vid umséknir eda tilkynningar, sem lagdar eru fram
samkvaemt 16gum Sambandsins, og med hlidsjén af skyldu hennar til ad tryggja almennan adgang ad 6llum studnings-
upplysingum, ad pvi er vardar midlun visindalegra nidurstadna hennar, atti Matveeladryggisstofnunin ad bera abyrgd a
ad meta beidnir um trinad.

Til ad &kvarda hvada umfang forvirkrar birtingar upplysinga opinberlega tryggir ad videigandi jafnvaegi naist etti ad
vega og meta videigandi rétt almennings til gagnsais i ahaettumatsferlinu & moti réttindum umsakjenda eda tilkynnenda,
ad teknu tilliti til markmidanna i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

Ad pvi er vardar malsmedferd vid umsokn eda tilkynningu, sem kvedid er & um i I6gum Sambandsins, synir reynslan
sem fengist hefur fram ad pessu ad tiltekin atridi i upplysingum eru almennt talin vidkvaeem og um pau &tti afram ad
gilda tranadur pvert & mismunandi geiratengdar malsmedferdarreglur. bvi er rétt ad mela fyrir um larétta skra i
reglugerd (EB) nr. 178/2002 yfir atridi i upplysingum sem geta hugsanlega, ef per eru birtar, eins og umsakjandi eda
tilkkynnandi synir fram 4, skadad vidkomandi vidskiptahagsmuni ad verulegu leyti og sem &tti pvi ekki ad birta
opinberlega. bessi atridi @ttu ad taka til framleidslu- og vinnsluferlisins, p.m.t. adferdin og nyskdpunarpeettir par ad
latandi, sem og taekni- og idnadarforskrifta, s.s. 6hreinindi sem eru edlisleeg i peirri vinnslu, annarra en upplysinga sem
skipta mali fyrir mat & 6ryggi. Einungis skal birta slikar upplysingar vid mjdg takmarkadar og sérstakar adstedur sem
varda fyrirsjaanleg ahrif & heilbrigdi eda, ef gerd er krafa um umhverfismat samkveemt sérlégum Sambandsins, ahrif &
umhverfi eda ef hlutadeigandi yfirvdld hafa greint bryna porf & ad vernda heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda
umhverfid.

Til gléggvunar og til ad auka réttarvissu er naudsynlegt ad setja fram sérteekar kréfur um malsmedferd sem umsakjandi
eda tilkynnandi skal fylgja ad pvi er vardar beidni um ad upplysingar, sem lagdar eru fram til ad stydja vid umsdkn eda
tilkynningu samkveemt 16gum Sambandsins, séu medhéndladar sem trianadarmal.

Einnig er naudsynlegt ad setja fram sérteekar krofur, ad pvi er vardar vernd og trinad um persénuupplysingar, ad pvi er
tekur til gagnseis ahattumatsferlisins, ad teknu tilliti til reglugerda Evrépupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 (5) og
(ESB) 2016/679 (7). Til samreemis vid pad atti ekki ad gera neinar persénuupplysingar adgengilegar 6llum samkveemt
pessari reglugerd nema pad sé naudsynlegt og i réttu hlutfalli vid pann tilgang ad tryggja gagnsei, 6hadi og areidanleika
ahaettumatsferlisins jafnframt pvi ad koma i veg fyrir hagsmunaéarekstra. Til ad tryggja gagnsei og komast hja
hagsmunaarekstrum er einkum naudsynlegt ad birta ndfn patttakenda og aheyrnarfulltrda & tilteknum fundum Matveela-
dryggisstofnunarinnar.

I peim tilgangi ad auka gagnsai og til ad tryggja ad beidnir, sem Matveeladryggisstofnuninni berast vardandi
visindalegar nidurstddur, séu unnar med skilvirkum hatti tti ad proa stadlad gagnasnid.

©

)

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktéber 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu stofnana, adila,
skrifstofa og sérstofnana Sambandsins & persénuupplysingum og um frjélsa midlun slikra upplysinga og um nidurfellingu reglugerdar (EB)
nr. 45/2001 og akvordunar nr. 1247/2002/EB (Stjtid. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39).

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga
og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna persénuverndarreglugerdin) (Stjtio. ESB L 119,
4.5.2016, bls. 1).
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36)  Med hlidsjon af peirri stadreynd ad Matveeladryggisstofnuninni verdur skylt ad geyma visindagdgn, p.m.t. trinadargdgn
og personuupplysingar, er naudsynlegt ad tryggja ad vid slika geymslu sé fyllsta 6ryggis geett.

37) 1 pvi skyni ad meta skilvirkni og arangur mismunandi lagadkvada sem gilda um Matvaeladryggisstofnunina er enn
fremur videigandi ad kveda & um mat framkvaemdastjérnarinnar & Matvaeladryggisstofnuninni. I pessu mati atti einkum
ad fara yfir malsmedferdina vid valid & peim sem eiga seti i visindanefndinni og sérfreedinganefndunum ad pvi er vardar
hversu gagnsea, kostnadarhagkvem og hentug hin er til ad tryggja 6hadi og hefi og til ad koma i veg fyrir
hagsmunaarekstra.

38)  Rannsoknir, p.m.t. profanir, sem rekstraradilar leggja fram til studnings umséknum, eru alla jafna i samraemi vid
alpjodlega vidurkenndar meginreglur sem veita samremdan grundvoll fyrir geedi peirra, einkum med tilliti til
samanburdarndkvaemni nidurstadna. PO geta i einhverjum tilvikum komid upp tilvik par sem ekki er farid ad gildandi
stddlum, s.s. peim sem eru fastsettir med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/10/EB (8) eda peim sem Alpjodlegu
stadlasamtokin préudu, og pess vegna eru alpjédleg og landsbundin kerfi fyrir hendi til ad sannprofa slika fylgni. bvi er
rétt ad framkveemdastjornin inni af hendi gagnadflunarheimsdknir til ad meta notkun rannséknarstofa og annarra
préfunarstédva & videigandi stodlum vid framkvemd préfana og rannsékna sem lagdar eru fyrir Matvaladryggis-
stofnunina sem hluti af umsdkn. bessar gagnadflunarheimsoknir munu gera framkveemdastjorninni kleift ad greina og
mida ad pvi ad leidrétta hugsanlega veikleika i kerfunum og tilvik par sem ekki er farid ad tilskildum akveedum og ad
veita vidbodtarabyrgdir til ad fullvissa almenning um gadi rannsdknanna. Framkveemdastjornin getur gert tilldgu ad
videigandi 16ggjafarradstéfunum, sem mida ad pvi ad beeta fylgni vid videigandi stadla, & grundvelli nidurstadna Ur
slikum gagnadflunarheimséknum.

39)  Til ad tryggja samraemi vid tillagdar breytingar i reglugerd (EB) nr. 178/2002 @tti ad breyta dkvaedum er varda
almennan adgang og vernd trinadarupplysinga i reglugerdum (EB) nr. 1829/2003 (°), (EB) nr. 1831/2003 (10), (EB)
nr. 2065/2003 (11), (EB) nr. 1935/2004 (12), (EB) nr. 1331/2008 (13), (EB) nr. 1107/2009 (14), (ESB) 2015/2283 (15) og i
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/18/EB (16).

40)  Til a0 tryggja ad tekid sé tillit til sérteekis geira ad pvi er vardar trinadarupplysingar er naudsynlegt ad vega og meta
videigandi rétt almennings til gagnseis i dhattumatsferlinu & moti réttindum umsakjenda eda tilkynnenda, ad teknu
tilliti til sérteekra markmida i sérlégum Sambandsins sem og til fenginnar reynslu. Til samraemis vid pad er naudsynlegt
ad gera sértekar breytingar & reglugerdum (EB) nr. 1829/2003, (EB) nr. 1831/2003, (EB) nr. 1935/2004, (EB)
nr. 1331/2008, (EB) nr. 1107/2009, (ESB) 2015/2283 og tilskipun 2001/18/EB til ad kveda & um trinadaratridi til
vidbotar peim sem sett eru fram i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

(8) Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2004/10/EB fra 11. febriar 2004 um samreemingu dkveeda i 16gum og stjérnsyslufyrirmaelum um
beitingu meginreglna vardandi gdédar starfsvenjur vid rannsoknir og sannpréfun & beitingu peirra vegna préfana & idefnum (Stjtio. ESB
L 50 20.2.2004, bls. 44).

(°) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1829/2003 fra 22. september 2003 um erfdabreytt matvali og fodur (Stjtid. ESB L 268,
18.10.2003, bls. 1).

(29) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003,
bls. 29).

(*1) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 2065/2003 fra 10. névember 2003 um reykbragdefni sem eru notud eda eru atlud til
notkunar i eda & matveelum (Stjtid. ESB L 309, 26.11.2003, bls. 1)

(*2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktéber 2004 um efni og hluti sem atlad er ad komast i snertingu vid
matveeli og nidurfellingu & tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjtié. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4).

(33) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir
aukefni i matvaelum, ensim i matvaelum og bragdefni i matvaelum (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1).

(*4) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktéber 2009 um setningu pléntuverndarvara & markad og um
nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE (Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1).

(*5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfeedi, um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtid. ESB L 327,11.12.2015, bls. 1).

(16) Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2001/18/EB fra 12. mars 2001 um sleppingu erfdabreyttra lifvera Gt i umhverfid og nidurfellingu &
tilskipun radsins 90/220/EBE (Stjtid. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1).
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41)  bessi reglugerd hefur ekki ahrif & réttindi til adgangs ad skjolum sem eru bundin i reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1049/2001 (1) og, pegar um er ad reeda umhverfisupplysingar, réttindin sem eru bundin i reglugerd (EB)
nr. 1367/2006 (18) og tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/4/EB (19). Réttindin, sem kvedid er & um med pessum
gerdum, &ttu ekki ad takmarkast ad neinu leyti af akvae@dum um forvirka dreifingu, sem melt er fyrir um i pessari
reglugerd, og vidkomandi mati & beidni um trinad.

42)  Til ad tryggja samreemd skilyrdi fyrir framkveemd reglugerdar (EB) nr. 178/2002, ad pvi er vardar sampykkt & almennri
aaetlun um ahattukynningu og sampykkt & stddludu gagnasnioi, atti ad fela framkvaemdastjorninni framkvaemdarvald.
pessu valdi @tti ad beita i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 (20).

43)  Til a0 gera framkvamdastjérninni, adildarrikjum, Matvaeladryggisstofnuninni og rekstraradilum kleift ad adlagast nyju
krofunum sem settar eru med pessari reglugerd en tryggja um leid ad Matveeladryggisstofnunin haldi afram
snurdulausum rekstri sinum er naudsynlegt ad kveda & um umbreytingarradstafanir vegna beitingar pessarar reglugerdar.

44)  bar ed skipun peirra sem eiga s&ti i visindanefndinni og sérfreedinganefndunum er had pvi ad nyja stjornin hefji storf er
naudsynlegt ad kveda & um sérteek umbreytingarakveedi sem gera pad kleift ad framlengja niverandi skipunartima peirra
sem eiga seti i visindanefndinni og sérfreedinganefndunum.

45)  Haft var samréd vid Evrdpsku personuverndarstofnunina i samraemi vid 2. mgr. 28. gr. reglugerdar Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 45/2001 (21).

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Breytingar & reglugerd (EB) nr. 178/2002

Reglugerd (EB) nr. 178/2002 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi malsgrein er beett vid i 6. gr.:

4. Ahattukynning skal uppfylla markmidin og vera i samraemi vid almennu meginreglurnar sem settar eru fram i 8. gr.
aog8. gr.b.”

2) 11l kafla er eftirfarandi patti beett vio:
,1. pattur a
Ahzattukynning
8.gr.a
Markmid med dhaettukynningu

Med ahattukynningu skal stefna ad eftirfarandi markmidum, ad teknu filliti til hlutverks dhattumatsmanna og ahattu-
stjornenda hvers um sig:

a) aod efla vitund um og skilning & peim sérstoku malefnum sem eru til athugunar, p.m.t. i tilvikum par sem um er ad
reeda 6samraemi i visindalegu mati, i 6llu ahaettugreiningarferlinu,

b) ad tryggja samrami, gagnsei og skyrleika vio framsetningu tilmela og dkvardana vardandi ahattustjornun,

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjélum Evrépupingsins, radsins og
framkvaemdastjérnarinnar (Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).

(18) Reglugerd Evropupingsins og rédsins (EB) nr. 1367/2006 fra 6. september 2006 um beitingu akvaeda Ardsasamningsins um adgang ad
upplysingum, péatttoku almennings i dkvardanatoku og adgang ad réttlatri malsmedferd i umhverfismalum hja stofnunum og adilum
Bandalagsins (Stjtid. ESB L 264, 25.9.2006, bls. 13).

(9 Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/4/EB fra 28. janGar 2003 um almennan adgang ad upplysingum um umhverfismal og
nidurfellingu & tilskipun radsins 90/313/EBE (Stjtid. ESB L 41, 14.2.2003, bls. 26).

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrGar 2011 um reglur og almennar meginreglur vardandi tilhdgun
eftirlits adildarrikjanna med framkveemdastjérninni pegar han beitir framkveemdarvaldi sinu (Stjtid. ESB L 55, 28.2.2011, bls. 13).

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001 fr4 18. desember 2000 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénu-
upplysinga, sem stofnanir og adilar Bandalagsins hafa unnid, og um frjalsa midlun slikra upplysinga (Stjtié. EB L 8, 12.1.2001, bls. 1).
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c) aod veita tryggan grundvoll, p.m.t. eftir pvi sem vid 4, visindalegan grundvéll, til ad skilja ahaettustjérnunarakvardanir,
d) ad bata heildarskilvirkni og arangur ahettugreiningarinnar,

e) ad yta undir skilning almennings & ahettugreiningu, p.m.t. viokomandi verkefni og abyrgd &hattumatsmanna og
aheettustjornenda, til ad auka tiltra & nidurstédum hennar,

f) ad tryggja videigandi patttéku neytenda, fodur- og matveelafyrirtaekja, visindasamfélagsins og allra annarra hagsmuna-
adila,

g) ad tryggja videigandi og gagnsa upplysingaskipti vio hagsmunaadila i tengslum vid aheettu sem tengist matvela-
kedjunni,

h) ad tryggja midlun upplysinga til neytenda vardandi aatlanir um forvarnir gegn aheattu og

i) ad studla ad barattunni gegn dreifingu rangra upplysinga og uppruna peirra.

8.gr.b

Almennar meginreglur um ahattukynningu

Ahzttukynning skal, ad teknu tilliti til hlutverks dhattumatsmanna og &haettustjornenda hvers um sig:

a) tryggja ad skipst sé & nakvemum upplysingum og 6llum videigandi upplysingum & gagnvirkan hétt og timanlega vid
alla hagsmunaadila & grundvelli meginreglunnar um gagnseei, heidarleika og vidbragdsfiyti,

b) veita gagnseejar upplysingar & hverju stigi ahettugreiningarferlisins frd gerd beidna um visindalega radgjof til
dhaettumatsgerdar og sampykktar dkvardana um ahettustjornun, p.m.t. upplysingar um hvernig dkvardanir um ahettu-
stjornun voru teknar og til hvada pétta var tekid tillit,

c) taka tillit til skynjunar allra hagsmunaadila & hattu,
d) studla ad skilningi og skodanaskiptum milli allra hagsmunaadila og

e) vera skyr og adgengileg, p.m.t. fyrir p4 sem taka ekki beinan patt i ferlinu eda eru ekki med visindalegan bakgrunn,
um leid og tekid er tilhlydilegt tillit til videigandi lagadkvaeda um pagnarskyldu og vernd persénuupplysinga.

8.gr.c
Almenn aatlun um dhaettukynningu

1.  Framkvaemdastjornin skal, med framkvaemdargeroum, sampykkja almenna aatlun um aheettukynningu til ad na fram
markmidunum sem sett eru fram i 8. gr. a i samra@mi vid almennu meginreglurnar sem settar eru fram i 8. gr. b. Fram-
kvaemdastjornin skal halda almennu &ztluninni uppfeerdri, ad teknu tilliti til framfara & svidi tekni og visinda og fenginnar
reynslu. bessar framkveemdargerdir skulu sampykktar i samraemi vid malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 58. gr. begar
framkvaemdastjornin undirbyr pessar framkveemdargerdir skal hin hafa samrad vid Matveeladryggisstofnunina.

2. Almenn &axtlun um é&hattukynningu skal studla ad sampettum ramma um &hattukynningu sem beadi ahattu-
matsmenn og ahettustjornendur skulu fylgja & samfelldan og kerfisbundinn hétt, badi & vettvangi Sambandsins og &
landsvisu. I henni skal:

a) tilgreina lykilpaetti sem parf ad taka tillit til pegar tegund og umfang ahattukynningarstarfsemi, sem porf er &, eru
tekin til athugunar,

b) tilgreina mismunandi tegundir og umfang ahettukynningarstarfsemi og helstu videigandi Urradi og leidir sem skal
nota i ahaettukynningarskyni, ad teknu tilliti til parfa viskomandi markhopa,

c) fastsetja videigandi kerfi samreemingar og samstarfs til ad styrkja samraemi dhattukynninga milli dhgttumatsmanna og
ahaettustjornenda og

d) fastsetja videigandi kerfi til ad tryggja opin skodanaskipti milli neytenda, matveela- og fédurfyrirteekja, freeda-
samfélagsins og allra annarra hagsmunaadila og videigandi patttoku peirra.*
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3) 1 stad annarrar undirgreinar 7. mgr. 22. gr. kemur eftirfarandi:

»Hun skal starfa i nainni samvinnu vid par til bera adila i adildarrikjunum sem vinna samberileg verk og Matvela-
oryggisstofnunin og, eftir pvi sem vid &, vid videigandi stofnanir Sambandsins.*

4) Akvaedum 25. gr. er breytt sem hér segir:

a) I stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

»1. Hvert adildarriki skal tilnefna stjornarmann og varamann sem fulltrda sinn i stjorninni. Stjérnarmenn og
varamenn, sem pannig eru tilnefndir, skulu skipadir af radinu og hafa rétt til ad greida atkvaedi.”

b) Eftirfarandi méalsgreinum er batt vio:
»la. Auk stjérnarmanna og varamanna, sem um getur i 1. mgr., skal stjornin innihalda:
a) tvo stjornarmenn og tvo varamenn, sem framkvaemdastjornin skipar sem fulltria sina, sem hafa atkvaedisrétt,
b) tvo stjornarmenn, sem Evropupingid skipar, sem hafa atkvadisrétt,

c) fjora stjornarmenn og fjora varamenn, sem hafa atkveedisrétt, sem fulltrGa borgaralegs samfélags og hagsmuna
matveelakedjunnar, p.e.a.s. einn stjérnarmann og einn varamann fra neytendasamtékum, einn stjornarmann og einn
varamann fra frjalsum félagasamtokum & svidi umhverfismala, einn stjérnarmann og einn varamann fra samtékum
baenda og einn stjérnarmann og einn varamann fra samtékum idnadarins.

Stjérnarmenn og varamenn, sem um getur i c-lid fyrstu undirgreinar, skulu skipadir af radinu i samradi vid
Evropupingid & grundvelli skrar sem framkvamdastjornin tekur saman og sendir radinu. Skrain skal innihalda
fleiri ndfn en stédurnar eru sem skal fylla. Radid skal framsenda skrana, sem framkveemdastjérnin tekur saman, til
Evrépupingsins dsamt videigandi bakgrunnsskjélum. Eins fljétt og unnt er og i sidasta lagi innan priggja manada
frd mottoku pessarar skrar er Evropupinginu heimilt ad tilkynna radinu um afstddu sina sem skal sidan skipa pessa
stjornarmenn.

1b. Stjérnarmenn og varamenn i stjorninni skulu tilnefndir og skipadir & grundvelli vidkomandi reynslu peirra og
sérpekkingar & 16gum og stefnum & svidi matveelakedjunnar, p.m.t. dhattumat, samhlida pvi ad tryggt er ad innan
stjornarinnar sé videigandi sérpekking & svidum stjornunar, stjornsyslu, fjirmala og laga.*

c) [ stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. Skipunartimi stjérnarmanna og varamanna er fjégur ar og heimilt skal ad endurnyja hann. b6 ma einungis
endurnyja skipunartima stjérnarmanna og varamanna, sem um getur i c-1id fyrstu undirgreinar i 1. mgr. a, einu sinni.

d) 1 stad annarrar undirgreinar 5. mgr. kemur eftirfarandi:

,»Stjornin skal taka akvardanir med meirihluta atkvaeda stjornarmanna nema kvedid sé & um annad. Varamenn skulu
koma i stad stjornarmanna vid fjarveru peirra og greida atkveedi fyrir peirra hond.«

5) Akvedum 28. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad 5. mgr. kemur eftirfarandi:

5. 1 kjolfar auglysingar eftir ahugasémum adilum i Stjérnartidindum Evrépusambandsins, i videigandi leidandi
visindaritum og & vefsetri Matvaeladryggisstofnunarinnar skal stjornin, & grundvelli tillégu fra framkveemdastjéranum,
skipa nefndarmenn i visindanefnd, sem eru ekki nefndarmenn i sérfredinganefndum, og nefndarmenn i sérfredinga-
nefndir til fimm ara i senn og skal vera unnt ad endurnyja skipunartima peirra. Matveeladryggisstofnunin skal birta
slika auglysingu eftir 4hugasomum adilum eftir ad hin hefur upplyst adildarrikin um naudsynlegar vidmidanir og svid
sérpekkingar.

Adildarrikin skulu:

a) birta auglysingu eftir ahugasémum adilum & vefsetrum légbzrra yfirvalda sinna og til pess berra adila sinna sem
takast & hendur svipud verkefni og Matveeladryggisstofnunin,

b) upplysa videigandi visindastofnanir sem eru stadsettar & yfirradasveedi peirra,
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c) hvetja hugsanlega patttakendur til ad seekja um og
d) gera adrar videigandi radstafanir til studnings auglysingunni eftir shugasdmum adilum.*
b) Eftirfarandi méalsgreinum er batt vio:

»ba. Nefndarmenn i visindanefnd, sem eru ekki nefndarmenn i sérfreedinganefndum, og nefndarmenn i sérfredinga-
nefndum skulu valdir og skipadir i samraemi vid eftirfarandi verklag:

a) framkvaemdastjorinn skal, & grundvelli umsékna sem berast eftir auglysingu eftir ahugasémum adilum, taka saman
drog ad skra yfir haefa umsakjendur sem inniheldur a.m.k. tvofalt fleiri umsakjendur en parf til ad fylla stédurnar
i visindanefndinni og sérfredinganefndunum og senda stjérninni drégin ad skranni og tilgreina pa sérteku
pverfaglegu sérpekkingu sem pérf er & i hverri sérfredinganefnd,

b) stjornin skal, & grundvelli pessara draga ad skra, skipa nefndarmenn i visindanefnd, sem eru ekki nefndarmenn i
sérfredinganefndum, og nefndarmenn i sérfredinganefndir og taka saman varaskrd yfir umsekjendur i
visindanefndina og sérfreedinganefndirnar,

c) valferlid og skipun nefndarmanna i visindanefnd, sem eru ekki nefndarmenn i sérfredinganefndum, og
nefndarmanna i sérfreedinganefndir skulu fara fram & grundvelli eftirfarandi vidmidana:

i.  visindaleg sérpekking & hdu stigi,

ii. Ohadi og hagsmunaarekstrar eru ekki fyrir hendi, i samraemi vid 2. mgr. 37. gr. og stefnu Matvaladryggis-
stofnunarinnar um 6hadi og framfylgd peirrar stefnu ad pvi er vardar pa sem eiga seti i sérfreedinga-
nefndunum,

iii. porfin fyrir sérteeka pverfaglega sérpekkingu sérfreedinganefndarinnar, sem peir verda skipadir i, er uppfyllt
og videigandi fyrirkomulag vardandi tungumal,

d) ef umseakjendur bua yfir jafngildri visindalegri sérpekkingu skal stjérnin tryggja ad sem vidteekust landfradileg
dreifing og unnt er naist vid skipunina.

5b. Ef Matveeladryggisstofnunin kemst ad raun um ad tiltekna sérpekkingu vantar i eina eda fleiri sérfreedinganefndir
skal framkvamdastjérinn gera tillogu ad Utnefningu varamanna i vidkomandi sérfreedinganefndir, i samreemi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 5. mgr. og 5. mgr. a.

5c¢. Stjornin skal sampykkja, & grundvelli tillégu frd framkveemdastjéranum, reglur um itarlegt skipulag og
timasetningu malsmedferdarinnar sem komid er 4 med 5. mgr. a og 5. mgr. b.

5d. Adildarrikin og vinnuveitendur nefndarmanna i visindanefndinni og sérfreedinganefndunum skulu ekki gefa
pessum nefndarménnum eda utanadkomandi sérfredingum, sem taka patt i vinnuhépum visindanefndarinnar eda

sérfreedinganefndanna, fyrirmali sem samrymast ekki einstaklingsbundnum verkefnum pessara nefndarmanna eda
sérfreedinga eda sem samrymast ekki verkefnum, skyldum og sjalfstedi Matvaeladryggisstofnunarinnar.

5e. Matveeladryggisstofnunin skal stydja vid verkefni visindanefndarinnar og sérfreedinganefnda med pvi ad
skipuleggja starf peirra, einkum undirbningsvinnu sem starfsfélk Matveladryggisstofnunarinnar eda tilnefndar lands-
bundnar visindastofnanir, sem um getur i 36. gr., eiga ad takast & hendur, p.m.t. med pvi ad skipuleggja pann
moguleika ad undirbua visindaleg alit sem sérfreedinganefndirnar skulu jafningjaryna adur en paer sampykkja pau.

5f. 1 hverri sérfreedinganefnd skal ad hamarki vera 21 stjornarmadur.
59. Nefndarmenn i sérfreedinganefndum skulu hafa adgang ad itarlegri pjalfun um dheettumatio.
c) [ stad b-lidar 9. mgr. kemur eftirfarandi:

,b) fjolda nefndarmanna i hverri sérfraedinganefnd, en ekki fleiri en hamarksfjéldinn sem kvedid er 4 um i 5. mgr. £
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6) Eftirfarandi greinum er batt vid:
,32.gr. a
Radgjof fyrir framlagningu

1.  Ef 16g Sambandsins innihalda ékveedi um ad Matveeladryggisstofnunin skuli lata i té visindalegar nidurstddur, p.m.t.
visindaleg alit, skal starfsfolk Matveeladryggisstofnunarinnar, ad beidni hugsanlegs umsekjanda eda tilkynnanda, veita
radgjof um reglurnar sem gilda um og innihaldid sem krafist er i umsokn eda tilkynningu &dur en hin er 16gd fram. Slik
radgjof sem starfsfolk Matveeladryggisstofnunarinnar laetur i té skal ekki hafa ahrif 4 og ekki vera bindandi ad pvi er
vardar sidara mat sérfreedinganefndanna & umsoknum eda tilkynningum. Starfsfolk Matvaladryggisstofnunarinnar sem
veitir radgjofina skal ekki taka patt i neinni visindalegri eda teknilegri undirbiningsvinnu sem skiptir mali, beint eda
o6beint, fyrir umsoéknina eda tilkynninguna sem radgjofin vardar.

2. Matveeladryggisstofnunin skal birta almennar leidbeiningar & vefsetri sinu ad pvi er varoar reglurnar sem gilda um og
innihaldid sem krafist er i umséknum eda tilkynningum, p.m.t., eftir pvi sem vid &, almennar leidbeiningar um tilhégun
peirra ranns6kna sem krafist er.

32.¢gr.b
Tilkynning um rannsoknir

1.  Matvaladryggisstofnunin skal koma a fot og stjérna gagnagrunni fyrir rannsoknir sem rekstraradilar lata framkveema
eda framkvaema til studnings umsokn eda tilkynningu par sem 16g Sambandsins innihalda &kvaedi um ad Matveeladryggis-
stofnunin I4ti i té visindalegar nidurstédur i tengslum vid hana, p.m.t. visindalegt élit.

2. A0 pvi er vardar 1. mgr. skulu rekstraradilar an tafar tilkynna Matvaeladryggisstofnuninni um heiti og umfang
sérhverrar rannsoknar sem peir framkveema eda lata framkveema til studnings umsokn eda tilkynningu sem og um
rannsoknarstofu eda préfunarstdd sem framkvaemir pessa rannsdkn og um upphafsdag hennar og fyrirhugadan lokadag.

3. Ad pvi er vardar 1. mgr. skulu rannséknarstofur og adrar préfunarstodvar, sem eru stadsettar i Sambandinu, einnig
tilkynna Matvaeladryggisstofnuninni &n tafar um heiti og umfang sérhverrar rannsoknar sem rekstraradilar lata framkvema
til studnings umsokn eda tilkynningu og sem slikar rannsdknarstofur eda préfunarstddvar inna af hendi, upphafsdag
hennar og fyrirhugadan lokadag sem og um heiti rekstraradilans sem 1ét framkveema slika rannsékn.

pessi malsgrein skal einnig gilda ad breyttu breytanda um rannséknarstofur og adrar préfunarstédvar, sem eru stadsettar i
pridju 16ndum, ad pvi marki sem sett er fram i videigandi samningum og samkomulagi vid pessi pridju 16nd, p.m.t. eins og
um getur i 49. gr.

4. Umsokn eda tilkynning skal ekki teljast gild eda teek ef hin er studd rannsoknum sem ekki hefur verid tilkynnt um
fyrir fram i samraemi vid 2. eda 3. mgr. nema umsakjandinn eda tilkynnandinn leggi fram gildan rékstudning fyrir pvi ad
tilkynna ekki um slikar rannsoknir.

Ef ekki hefur verid tilkynnt fyrir fram um rannsoknir i samreemi vid 2. eda 3. mgr. og ef gildur rokstudningur hefur ekki
verid lagdur fram er heimilt ad leggja umsékn eda tilkynningu fram aftur, ad pvi tilskildu ad umsekjandinn eda
tilkynnandinn tilkynni um pessar rannséknir til Matvaladryggisstofnunarinnar, einkum um heiti peirra og umfang,
rannsoknarstofu eda préfunarstdd sem innti peer af hendi sem og um upphafsdag peirra og fyrirhugadan lokadag.

Mat & gildi eda l6gmeeti slikrar endurframlagdrar umsdknar eda tilkynningar skal hefjast sex manudum eftir ad tilkynnt er
um rannséknirnar samkveemt annarri undirgrein.

5. Umsokn eda tilkynning skal ekki teljast gild eda taek ef rannsoknir, sem adur hefur verid tilkynnt um i samraemi vid
2. eda 3. mgr., fylgja ekki med i umsokninni eda tilkynningunni nema umsakjandinn eda tilkynnandinn leggi fram gildan
rokstudning fyrir pvi ad lata slikar rannséknir ekki fylgja med.

Ef rannsoknir, sem &dur hefur verid tilkynnt um i samremi vid 2. eda 3. mgr., fylgdu ekki med i umsdkninni eda
tilkynningunni og ef gildur rékstudningur hefur ekki verid lagdur fram er heimilt ad leggja umsokn eda tilkynningu fram
aftur ad pvi tilskildu ad umsekjandinn eda tilkynnandinn leggi fram allar rannséknir sem tilkynnt var um i samreemi vid 2.
eda 3. mgr.

Mat & gildi eda logmeti slikrar endurframlagdrar umsoknar eda tilkynningar skal hefjast sex manudum eftir ad
rannsoknirnar eru lagdar fram samkvaemt annarri undirgrein.
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6. Ef Matveeladryggisstofnunin kemst ad raun um vid dhattumat sitt ad rannséknir, sem tilkynnt var um i samreemi vid
2. eda 3. mgr., fylgja ekki i heild sinni med i samsvarandi umsdkn eda tilkynningu og ef gildur rékstudningur
umseakjandans eda tilkynnandans er ekki fyrir hendi ad pvi er petta vardar skal stédva timabundid pann frest sem
Matveeladryggisstofnunin hefur til ad leggja fram visindalegar nidurstddur sinar. bessi timabundna st6dvun skal taka enda
sex manudum eftir framlagningu allra gagna um pessar rannsoknir.

7. Matveeladryggisstofnunin skal einungis birta tilkynntar upplysingar i tilvikum par sem henni berst samsvarandi
umsokn eda tilkynning og eftir ad han hefur tekid akvordun um birtingu medfylgjandi rannsokna i samrami vid 38. til
39.0r.e.

8.  Matveeladryggisstofnunin skal mela fyrir um hagnytt fyrirkomulag til ad koma akveedum pessarar greinar til
framkveemda, p.m.t. fyrirkomulag ao pvi er vardar ad fara fram & og birta gildan rékstudning i tilvikunum sem um getur {
4., 5. 0g 6. mgr. betta fyrirkomulag skal vera i samreemi vid pessa reglugerd og énnur videigandi 16g Sambandsins.

32.gr.c
Samrad vio pridju adila

1. Ef kvedio er a um pad i videigandi I6gum Sambandsins ad heimilt sé ad endurnyja sampykki eda leyfi, p.m.t. med
tilkynningu, skal hugsanlegur umsakjandi eda tilkynnandi vegna endurnyjunar tilkynna Matvaeladryggisstofnuninni um
paer rannsoknir sem hann etlar sér ad framkveema i pessu skyni, p.m.t. upplysingar um hvernig eigi ad framkvaeema ymsar
rannsoknir til ad tryggja ad farid sé ad krofum samkvamt reglum. I kjélfar slikrar tilkynningar um rannsoknir skal
Matvaeladryggisstofnunin hefja samrad vido hagsmunaadila og almenning um fyrirhugadar rannsoknir vegna endurnyjunar,
p.m.t. um tillagda tilhdgun rannséknanna. Matveeladryggisstofnunin skal, ad teknu tilliti til athugasemda sem borist hafa
frd hagsmunaadilum og almenningi, sem skipta mali fyrir dhattumatid & fyrirhugadri endurnyjun, veita radgjof vardandi
innihald fyrirhugadrar umsoknar eda tilkynningar um endurnyjun sem og vardandi tilhégun rannséknanna. Radgjéfin sem
Matvaeladryggisstofnunin leetur i té skal ekki hafa ahrif & og ekki vera bindandi ad pvi er vardar sidara mat sérfreedinga-
nefndanna & umsoknum eda tilkynningum um endurnyjun.

2. Matveeladryggisstofnunin skal hafa samrad vid hagsmunaadila og almenning & grundvelli peirrar Utgafu umsoknar
eda tilkynningar sem pagnarskylda rikir ekki um, sem Matvaladryggisstofnunin birtir i samreemi vid 38. til 39. gr. e, og
tafarlaust eftir slika birtingu upplysinga opinberlega i pvi skyni ad sanngreina hvort dnnur visindagdgn eda rannsoknir,
sem skipta mali, eru tilteekar um vidfangsefnid sem umsoknin eda tilkynningin vardar. I tilnlydilega rokstuddum tilvikum,
pegar aheetta er & ad ekki sé unnt ad gera tilhlydilega athugun & nidurstddum samrads vid almenning, sem innt er af hendi i
samremi vid pessa malsgrein, vegna frestsins sem Matvaladryggisstofnun hefur til ad leggja fram visindalegar
nidurstdour sinar, er heimilt ad lengja pennan frest um i mesta lagi sjo vikur. bessi malsgrein er med fyrirvara um skyldur
Matveeladryggisstofnunarinnar skv. 33. gr. og gildir ekki um framlagningu umszkjenda eda tilkynnenda & neinum
vidbotarupplysingum medan ahattumatsferlid stendur yfir.

3. Matveeladryggisstofnunin skal mela fyrir um hagnytt fyrirkomulag til ad koma malsmedferdinni, sem um getur i
pessari grein og i 32. gr. a, til framkvaemda.

32.9r.d
Sannproéfunarrannsoknir

Framkveemdastjérninni er heimilt, i undantekningartilvikum pegar um er ad reeda alvarlegan éagreining eda 6samkveemar
nidurstddur, ad fara pess & leit ad Matveeladryggisstofnunin lati framkveema visindarannsoknir med pad ad markmidi ad
sannprdfa sannanirnar sem eru notadar i ahaettumatsferli hennar, med fyrirvara um pa skyldu umsekjenda ad syna fram &
Oryggi viofangsefnis sem er lagt fram i leyfisveitingakerfi. Rannsdknir, sem latid er framkveema, geta haft vidtekara
umfang en sannanirnar sem falla undir sannpréfun.*

7) Akveedum 38. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:
»1.  Matveeladryggisstofnunin skal inna starfsemi sina af hendi med mjog gagnsaejum heetti. Hin skal einkum birta:

a) dagskrar, patttakendaskrar og fundargerdir stjérnarinnar, radgjafarhopsins, visindanefnda og sérfradinganefnda og
vinnuhdpa beirra,

b) allar visindalegar nidurstédur sinar, p.m.t. skulu alit visindanefndarinnar og sérfreedinganefndanna eftir sampykkt,
minnihlutadlit og nidurstddur samrads, sem fer fram medan éhaettumatsferli stendur yfir, alltaf fylgja med,



11.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/125

c) visindagdgn, rannsoknir og adrar upplysingar til studnings umséknum, p.m.t. vidbotarupplysingar sem
umsakjendur lata i té, sem og onnur visindagdgn og upplysingar til studnings beidnum fra4 Evropupinginu,
framkvamdastjorninni og adildarrikjum um visindalegar nidurstddur, p.m.t. visindalegt alit, ad teknu tilliti til
verndunar trdnadarupplysinga og verndar persénuupplysinga i samreemi vid 39. gr. til 39. gr. e,

d) upplysingar um a hvada grundvelli hin byggir visindalegar nidurstddur sinar, p.m.t. visindaleg alit, ad teknu tilliti
til verndunar trinadarupplysinga og verndar personuupplysinga i samraemi vid 39. gr. til 39. gr. e,

e) arlegar hagsmunayfirlysingar stjornarmanna i stjérninni, framkvemdastjora og peirra sem eiga sati i radgjafar-
hopi, visindanefndinni og sérfredinganefndum sem og peirra sem eiga seti i vinnuhépum og hagsmuna-
yfirlysingar sem gefnar eru i tengslum vio dagskrarefni funda,

f) visindarannsoknir sinar i samraemi vid 32. gr. og 32. gr. d,

g) arlega skyrslu um starfsemi sina,

h) beidnir um visindalegt alit fr4 Evropupinginu, framkveemdastjorninni eda adildarriki, sem hefur verid synjad eda
breytt, &samt rokstudningi fyrir synjuninni eda breytingunni,

i) samantekt & peirri radgjof sem hugsanlegum umsakjendum var veitt fyrir framlagningu skv. 32. gr. a og 32. gr. c.
Upplysingarnar, sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu birtar &n tafar ad undanskildum upplysingunum sem um getur

i c-1id hennar ad pvi er vardar umsoknir og i i-1id hennar en per skulu birtar &n tafar eftir ad umsokn hefur verid talin
gild eda taek.

Upplysingarnar, sem um getur i annarri undirgrein, skulu birtar & sérstokum hluta af vefsetri Matvaladryggis-
stofnunarinnar. bessi sérstaki hluti skal vera adgengilegur 6llum og audveldlega adgengilegur. bad skal vera unnt ad
hala pessum upplysingum nidur, prenta peer og leita i peim 4 rafreenu formi.*

b) Eftirfarandi malsgrein er bett vio:

»la. Birting upplysinganna, sem um getur i c-, d- og i-lid fyrstu undirgreinar 1. mgr., skal vera med fyrirvara um:

a) allar gildandi reglur ad pvi er vardar hugverkarétt par sem settar eru takmarkanir & tiltekin not birtu skjalanna eda
innihalds peirra og

b) sérhver akveedi, sem sett eru fram i l6gum Sambandsins, sem vernda fjarfestingar af halfu frumkvddla vid s6fnun
upplysinga og gagna til studnings viokomandi umséknum um leyfi (,,gagnaverndarreglur).

Ekki skal litid svo & ad birting upplysinganna, sem um getur i c-lid fyrstu undirgreinar 1. mgr., opinberlega sé beint
eda Obeint leyfi eda afnotaleyfi til ad nota, endurgera eda nyta 4 annan hatt, sem brytur i baga vid hugverkarétt eda
gagnaverndarreglur, viokomandi gégn og upplysingar og innihald peirra og Sambandid skal ekki bera abyrgd & notkun
pridju adila & peim. Matvaeladryggisstofnunin skal tryggja ad peir sem hafa adgang ad vidkomandi upplysingum fyrir
birtingu peirra lati 1 té skyrt formlegt loford eda undirritadar yfirlysingar ad pvi er petta vardar.*

c) I stad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

»3.  Matveeladryggisstofnunin skal meela fyrir um hagnytt fyrirkomulag til ad koma gagnseisreglunum, sem um getur
i1l. mgr., 1. mgr. a og 2. mgr. pessarar greinar, til framkvamda, ad teknu tilliti til 39. gr. til 39. gr. g og 41. gr.

8) 1 stad 39. gr. kemur eftirfarandi:
., 39. gr.
Trinadarkvoo

1. prétt fyrir 38. gr. skal Matveeladryggisstofnunin ekki birta neinar upplysingar sem farid hefur verid fram & ad njoti
trinadarmedferdar samkveemt skilyrdunum sem meelt er fyrir um i pessari grein.
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2. A0 fenginni beidni fra umsaekjanda er Matvaladryggisstofnuninni einungis heimilt ad wveita heimild fyrir
trinadarmedferd, ad pvi er vardar eftirfarandi atridi i upplysingunum, ef umseakjandinn synir fram a ad birting slikra
upplysinga geti hugsanlega skadad hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) framleidslu- eda vinnsluferlid, p.m.t. aoferdin og nyskOpunarpattir par ad lGtandi, sem og adrar taekni- og
idnadarforskriftir sem eru fastur hluti af pessu ferli eda adferd, ad undanskildum upplysingum sem skipta mali fyrir
mat & 6ryggi,

b) vioskiptatengsl milli framleidanda eda innflytjanda og umsakjanda eoa leyfishafa, eftir atvikum,
c) vidskiptaupplysingar sem leida i 1j6s uppruna, markadshlutdeild eda starfsstefnu umseekjandans og

d) magnbundna samsetningu vidfangsefnisins i beidninni, ad undanskildum upplysingum sem skipta mali fyrir mat &
oryggi.

3. Skrain yfir upplysingar, sem um getur i 2. mgr., skal ekki hafa ahrif & nein sérlég Sambandsins.
4.  bratt fyrir 2. og 3. mgr.:

a) ef brynar adgerdir eru naudsynlegar til ad vernda heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid, s.s. vid
neydarastand, er Matvaladryggisstofnuninni heimilt ad birta upplysingarnar sem um getur i 2. og 3. mgr.,

b) skulu upplysingar sem eru hluti af nidurstédunum, p.m.t. visindaleg dlit, i visindalegum nidurstéoum Matveladryggis-
stofnunarinnar og sem tengjast fyrirsjaanlegum ahrifum & heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid, samt sem
adur birtar.*

9) Eftirfarandi greinum er batt vid:
,39.gra
Beidni um tranad

1. Ppegar umszkjandi leggur fram umsokn, visindagdgn til studnings og adrar vidbotarupplysingar i samraemi vid 16g
Sambandsins er honum heimilt ad fara fram & ad tiltekinn hluti framlagdra upplysinga sé medhdndladur sem tranadarmal
samraémi vid 2. og 3. mgr. 39. gr. Med slikri beidni skal fylgja sannpréfanlegur rokstudningur par sem synt er fram & ad
birting vidkomandi upplysinga skadi umradda hagsmuni verulega i samraemi vid 2. og 3. mgr. 39. gr.

2. Ef umszkjandi leggur fram beidni um trinad skal hann lata i té Gtgafu af framlégdum upplysingum sem
pagnarskylda rikir ekki um og atgafu sem pagnarskylda rikir um i samraemi vid stddlud gagnasnid skv. 39. gr. f, ef pau eru
fyrir hendi. Utgafan sem pagnarskylda rikir ekki um skal ekki innihalda peer upplysingar sem umsakjandinn telur ad
pagnarskylda eigi ad rikja um & grundvelli 2. og 3. mgr. 39. gr. og hann skal tilgreina stadi par sem slikar upplysingar hafa
verid felldar brott. Utgafan sem pagnarskylda rikir um skal innihalda allar framlagdar upplysingar, p.m.t. upplysingar sem
umszkjandinn telur ad pagnarskylda eigi ad rikja um. Upplysingar, sem farid er fram a ad séu medhdndladar sem
tranadarmal i atgafunni sem pagnarskylda rikir um, skulu greinilega merktar. Umsakjandinn skal tilgreina med skyrum
heetti forsendurnar fyrir pvi ad farid er fram & ad mismunandi hlutar upplysinganna njéti pagnarskyldu.

39.9r.b
Akvérdun um pagnarskyldu
1. Matvaladryggisstofnunin skal:

a) birta pa utgafu af umsokninni sem pagnarskylda rikir ekki um, eins og umsakjandinn leggur hana fram, tafarlaust eftir
ad umsokn hefur verid talin gild eda tek,

b) hefja, an tafar, itarlega og sérstaka skodun & beidninni um trinad i samrami vid pessa grein,

c) upplysa umsakjandann skriflega um pa fyriratlun sina ad birta upplysingar og asteedurnar fyrir pvi adur en han tekur
formlega akvordun vardandi beidnina um trinad. Ef umsekjandinn er 6sammala mati Matvaeladryggisstofnunarinnar
er honum heimilt ad koma sjonarmidum sinum & framfeeri eda draga umsokn sina til baka innan tveggja vikna fra peim
degi sem hann var latinn vita af afstddu Matvaladryggisstofnunarinnar,

d) sampykkja rokstudda akvoroun vardandi beidni um tranad, ad teknu tilliti til athugasemda umsakjandans, innan
10 vikna frd méttoku beioninnar um trinad ad pvi er vardar umsoknir og an tafar ef um er ad reeda vidhoétargdgn og
upplysingar; tilkynna umsakjanda um &kvordun sina og veita upplysingar um réttinn til ad leggja fram
stadfestingarumsokn i samreemi vid 2. mgr. og upplysa framkvemdastjornina og adildarrikin, eftir pvi sem vid 4, um
akvordun sina og



11.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/127

e) birta 6ll vidbotargdgn og upplysingar, par sem beidni um trinad var ekki sampykkt sem rokstudd, i fyrsta lagi tveimur
vikum eftir ad han sendir tilkynningu um akvordun sina til umseekjandans skv. d-lid.

2. Innan tveggja vikna fra tilkynningu Matveeladryggisstofnunarinnar til umsakjandans um akvérdun hennar vardandi
beidni um trinad skv. 1. mgr. er umsakjandanum heimilt ad leggja fram stadfestingarumsokn til ad fara pess a leit ad
Matveladryggisstofnunin endurskodi akvérdun sina. Stadfestingarumsoknin skal hafa ahrif til frestunar. Matveeladryggis-
stofnunin skal kanna forsendurnar fyrir stadfestingarumsoékninni og skal sampykkja rokstudda akvéroun vardandi pessa
stadfestingarumsokn. Matveladryggisstofnunin skal tilkynna umsakjandanum um pa akvérdun innan priggja vikna fra
framlagningu stadfestingarumsoknarinnar og lata fylgja i pessari tilkynningu upplysingar um tiltek arraedi, p.e.as.
16gsokn fyrir Domstdl Evrépusambandsins (hér a eftir nefndur Démstollinn) gegn Matvaladryggisstofnuninni skv. 3. mgr.
Matveladryggisstofnunin skal birta éll viobotargdgn og upplysingar, par sem han sampykkti ekki ad beioni um tranad
veeri rokstudd, i fyrsta lagi tveimur vikum eftir ad han sendi tilkynningu um rokstudda akvoroun sina vardandi
stadfestingarumsoknina til umsakjandans samkvamt pessari malsgrein.

3. Akvardanir sem Matvaladryggisstofnunin tekur samkveemt pessari grein geta fallid undir 16gsokn fyrir DémstéInum
samkvaemt skilyrdunum sem meelt er fyrir um i 263. og 278. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins, eftir pvi
sem vid 4.

39.9r.c
Endurskodun pagnarskyldu

Adur en Matvaeladryggisstofnunin skilar visindalegum nidurstédum sinum, p.m.t. visindaleg &lit, skal hun endurskoda
hvort samt sem adur megi birta upplysingar, sem &dur hefur verid sampykkt ad nj6ti trinadar, i samraemi vid b-lid 4. mgr.
39. gr. Ef svo er skal Matveeladryggisstofnunin fylgja malsmedferdinni sem malt er fyrir um i 39. gr. b sem skal gilda ad
breyttu breytanda.

39.¢r.d
Skyldur ad pvi er vardar pagnarskyldu

1. Matvaladryggisstofnunin skal hafa til reidu fyrir framkveemdastjornina og adildarrikin, samkveemt beidni, allar
upplysingar i vorslu hennar sem tengjast umsokn eda beidni fra Evrépupinginu, framkveemdastjorninni eda adildar-
rikjunum um visindalegar nidurstddur, p.m.t. visindalegt alit, nema annad seé tilgreint i 16gum Sambandsins.

2. Framkveemdastjérnin og adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad upplysingar sem peim berast
samkvamt légum Sambandsins, sem farid hefur verid fram & ad nj6ti trGnadarmedferdar, séu ekki birtar fyrr en
Matvaeladryggisstofnunin hefur tekid akvordun vardandi pessa beidni um trinad og ad hun sé ordin endanleg.
Framkveemdastjornin og adildarrikin skulu einnig gera naudsynlegar radstafanir til pess ad upplysingar, sem
Matvaeladryggisstofnunin hefur sampykkt ad njéti trinadarmedferdar, séu ekki birtar.

3. Ef umszkjandi dregur eda hefur dregid umsokn til baka skulu Matveeladryggisstofnunin, framkvaemdastjornin og
adildarrikin virda trinad um upplysingar sem Matvaladryggisstofnunin hefur veitt heimild fyrir i samraemi vid 39. gr. til
39. gr. e. Litid skal svo a ad umséknin hafi verid dregin til baka fra og med pvi augnabliki pegar par til beer adili, sem tok
4 moti upphaflegu umsékninni, mottekur skriflega beidni par ad ldtandi. Ef umsokn er dregin til baka adur en
Matvaeladryggisstofnunin hefur tekid endanlega akvordun vardandi beidni um trinad skv. 1. eda 2. mgr. 39. gr. b, eftir pvi
sem vid &, skulu framkveemdastjérnin, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunin ekki birta paer upplysingar sem farid var
fram & ad tranadur rikti um.

4.  Stjornarmenn i stjorn Matveeladryggisstofnunarinnar, framkvemdastjérinn, nefndarmenn i visindanefndinni og
sérfredinganefndum sem og utanadkomandi sérfredingar sem taka patt i vinnuhdpum peirra, peir sem sitja i
rddgjafarhdpnum og starfsfolk Matveeladryggisstofnunarinnar skulu bundin pagnarskyldu, jafnvel eftir ad pau lata af
storfum, skv. 339. gr. sattmalans um starfshatti Evrépusambandsins.

5. Matveeladryggisstofnunin skal, i samrédi vid framkveemdastjornina, mela fyrir um hagnytt fyrirkomulag vid ad
koma reglum um pagnarskyldu, sem melt er fyrir um i 39. gr., 39. gr. a, 39. gr. b, 39. gr. e og pessari grein, til
framkvemda, p.m.t. fyrirkomulag vardandi framlagningu og medhondlun beidna um trinad ad pvi er vardar upplysingar
sem & ad birta skv. 38. gr. og ad teknu tilliti til 39. gr. f og 39. gr. g. Ad pvi er vardar 2. mgr. 39. gr. b skal
Matveladryggisstofnunin tryggja ad videigandi adskilnadi verkefna sé beitt i tengslum vido mat & stadfestingarumsoknum.
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39.9r.e
Vernd persénuupplysinga

1. AQ pvi er vardar beidnir um visindalegar nidurstoédur, p.m.t. visindaleg 4lit, samkvamt 16gum Sambandsins skal
Matveeladryggisstofnunin alltaf birta:

a) nafn og heimilisfang umsekjanda,
b) n6fn héfunda birtra rannsokna eda rannsdkna sem eru adgengilegar dllum, sem stydja vid slikar beidnir, og

c) nofn allra patttakenda og aheyrnarfulltria & fundum visindanefndarinnar og sérfreedinganefndanna, vinnuhépa peirra
og 6llum 6drum sérstékum hépfundum vegna vidfangsefnisins.

2. brétt fyrir 1. mgr. skal litid svo & ad birting & néfnum og heimilisfongum einstaklinga sem taka patt i profunum &
hryggdyrum eda i pvi ad afla eiturefnafraedilegra upplysinga hafi verulega skadleg ahrif & einkalif og heilindi pessara
einstaklinga og skuli ekki gerd adgengileg 6llum nema annad sé tilgreint i reglugerdum Evrdpupingsins og radins (ESB)
2016/679 (*) og (ESB) 2018/1725 (**).

3. Reglugerdir (ESB) 2016/679 og (ESB) 2018/1725 skulu gilda um vinnslu persénuupplysinga sem innt er af hendi
samkvamt pessari reglugerd. Allar personuupplysingar sem eru birtar skv. 38. gr. pessarar reglugerdar og pessari grein
skulu einungis notadar til ad tryggja gagnsai aheettumatsins samkveemt pessari reglugerd og skulu ekki unnar frekar &
einhvern hatt sem er dsamrymanlegur vid pennan tilgang i samraemi vid b-lid 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679
og b-1id 1. mgr. 4. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725, eftir pvi sem vid a.

39.¢gr.f
Stadlad gagnasnid

1. A& pvi er vardar c-1id 1. mgr. 38. gr. og til ad tryggja skilvirka vinnslu beidna til Matvaladryggisstofnunarinnar um
visindalegar nidurstoour skal sampykkja stodlud gagnasnid, i samraemi vid 2. mgr. pessarar greinar, til ad gera pad kleift
ad leggja fram skjol, leita i peim, gera afrit af peim og prenta pau Gt en tryggja um leid fylgni vio krofur samkveemt
reglum sem settar eru fram i I6gum Sambandsins. Pessi st6dludu gagnasnid skulu:

a) ekki byggjast & stdolum sem njoéta einkaleyfisverndar,

b) tryggja samvirkni vid fyrirliggjandi adferdir til framlagningar gagna ad pvi marki sem mogulegt er,

c) vera notendavan og adlogud til notkunar fyrir litil og medalstor fyrirtaeki.

2. AQ pvi er vardar sampykkt stodludu gagnasnidanna sem um getur i 1. mgr. skal fylgja eftirfarandi malsmedferd:

a) Matveeladryggisstofnunin skal semja drég ad stédludum gagnasnidum fyrir mismunandi malsmedferdir vid leyfis-
veitingu og videigandi beidnir fr& Evrépupinginu, framkvemdastjorninni og adildarrikjunum um visindalegar
nidurstodur,

b) framkvaemdastjornin skal, med framkvemdargerdum, sampykkja st6dlud gagnasnid, ad teknu tilliti til krafna sem
gilda um mismunandi malsmedferdir vid leyfisveitingu og annarra lagaramma og eftir naudsynlegar adlaganir. bessar
framkvemdargerdir skulu sampykktar i samreemi vid méalsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 58. gr.,

c) Matveeladryggisstofnunin skal gera sampykktu stéoludu gagnasnidin adgengileg & vefsetri sinu,

d) ef st6dlud gagnasnid hafa verid sampykkt samkvamt pessari grein skal einungis leggja fram umsoknir sem og beidnir
fra Evropupinginu, framkveemdastjorninni og adildarrikjunum um visindalegar nidurstddur, p.m.t. visindalegt alit, i
samrami vid pessi stddludu gagnasnid.
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39.9r.9
Upplysingakerfi

Upplysingakerfi sem Matveeladryggisstofnunin starfrekir til ad geyma goégn sin, p.m.t. trinadargdgn og personu-
upplysingar, skulu hénnud pannig ad tryggt sé ad allur adgangur ad peim sé ad fullu endurskodunarheafur og ad haesta
Oryggisstigi, sem & vid um pa éryggisahaettu sem er i hafi, sé nad, ad teknu tilliti til 39. gr. til 39. gr. f.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid
vinnslu personuupplysinga og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna
persénuverndarreglugerdin) (Stjtid. ESB L 119, 4.5.2016, bls. 1).

(**) Reglugero Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktdber 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid
vinnslu stofnana, adila, skrifstofa og sérstofnana Sambandsins & persénuupplysingum og um frjalsa miolun slikra
upplysinga og um nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 45/2001 og akvérdunar nr. 1247/2002/EB (Stjtid. ESB L 295,
21.11.2018, bls. 39).“

10) [ stad annarrar undirgreinar 3. mgr. 40. gr. kemur eftirfarandi:

.Matveladryggisstofnunin skal birta allar visindalegar nidurstddur, p.m.t. visindaleg alit, sem hun skilar og visindagdgn til
studnings og adrar upplysingar i samreemi vid 38. gr. til 39. gr. e.

11) Akvadum 41. gr. er breytt sem hér segir:
a) | stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

1. brétt fyrir reglur um pagnarskyldu sem kvedid er a um i 39. gr. til 39. gr. d i pessari reglugerd skal reglugerd

99"

Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 (*) gilda um skjol sem Matveeladryggisstofnunin er med i vorslu sinni.

Ef upplysingar um umhverfismal eiga i hlut skal reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1367/2006 (**) einnig
gilda. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2003/4/EB (***) skal gilda um upplysingar um umhverfismal sem
adildarrikin eru med i vorslu sinni pratt fyrir reglur um trinadarkvod sem kvedid er & um i 39. gr. til 39. gr. d i pessari
reglugerd.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjoélum
Evrdpupingsins, rddsins og framkvemdastjornarinnar (Stjtié. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).

(**) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1367/2006 fra 6. september 2006 um beitingu akvada
Ardsasamningsins um adgang ad upplysingum, pétttéku almennings i akvardanatdku og adgang ad réttlatri
malsmedferd i umhverfismalum hja stofnunum og adilum Bandalagsins (Stjtid. ESB L 264, 25.9.2006, bls. 13).

(***) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2003/4/EB fra 28. jantar 2003 um almennan adgang ad upplysingum um
umhverfismal og nidurfellingu & tilskipun radsins 90/313/EBE (Stjtid. ESB L 41, 14.2.2003, bls. 26).“

b) 1 stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

»2. Stjornin skal sampykkja hagnytt fyrirkomulag til ad koma reglugerd (EB) nr. 1049/2001 og 6. og 7. gr.

reglugerdar (EB) nr. 1367/2006 til framkveemda, eigi sidar en 27. mars 2020, og tryggja eins vidteekan adgang og unnt
er ad skjolum i hennar vorslu.*

12) [ stad 61. gr. kemur eftirfarandi:
,01. gr.
Endurskodunarakveaedi
1.  Framkvemdastjornin skal tryggja reglulega endurskodun & beitingu pessarar reglugerdar.

2. Eigi sidar en 28. mars 2026 og & fimm éra fresti eftir pad skal framkveemdastjornin meta frammistédu Matveela-
Oryggisstofnunarinnar i tengslum vid markmid hennar, umbod, verkefni, méalsmedferd og stadsetningu, i samraemi vid
leidbeiningar framkveemdastjérnarinnar. petta mat skal einnig na yfir ahrifin af 32. gr. a um starfshetti Matveela-
oryggisstofnunarinnar med sérstaka aherslu a tengt vinnualag og hreyfanleika starfsfélks og & hvers konar breytingar &
skiptingu tilfanga Matveeladryggisstofnunarinnar sem getur hafa &tt sér stad & kostnad starfsemi sem vardar
almannahagsmuni. | pessu mati skal fjalla um hvort porf sé & ad breyta umbodi Matvaladryggisstofnunarinnar og
fjarhagsleg ahrif slikrar breytingar.
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3. | matinu, sem um getur i 2. mgr., skal framkvaemdastjornin einnig meta hvort porf sé 4 ad uppfeera skipulagsramma
Matveladryggisstofnunarinnar enn frekar ad pvi er vardar akvardanir vardandi beidnir um trinad og stadfestingar-
umsoknir, p.e.a.s. med pvi ad koma & fét sérstakri kaerunefnd eda med 60rum videigandi hatti.

4.  Ef framkvemdastjornin litur svo & a0 ekki sé lengur haegt ad réttleta rekstur Matvaeladryggisstofnunarinnar med
tilliti til peirra markmida sem hin & ad uppfylla, umbods hennar og verkefna getur han lagt til ad videigandi dkveedum
pessarar reglugerdar verdi breytt til samreemis vid pad eda felld dr gildi.

5. Framkvamdastjérnin skal gefa Evrépupinginu, radinu og stjorninni skyrslu um nidurst6dur endurskodunar sinnar og
mats samkvamt pessari grein. Pessar nidurstddur skulu birtar.*

13) Eftirfarandi grein er batt vio:
,61gr.a
Gagnadflunarheimsoknir

Sérfredingar framkvaemdastjornarinnar skulu inna af hendi gagnadflunarheimsoknir i adildarrikjum til ad meta notkun
rannséknarstofa og annarra profunarstédva & videigandi stodlum vid framkvemd préfana og rannsokna sem lagdar eru
fyrir Matveeladryggisstofnunina sem hluti af umsékn, sem og fylgni vid tilkynningarskylduna sem sett er fram i 3. mgr.
32. gr. b, eigi sidar en 28. mars 2025. Eigi sidar en pann dag skulu sérfreedingar framkveemdastjérnarinnar einnig fara i
gagnadflunarheimsoknir til ad meta beitingu rannséknarstédva og annarra préfunarstddva, sem eru stadsettar i pridju
16ndum, & pessum stédlum ad pvi marki sem sett er fram i videigandi samningum og samkomulagi vid pessi pridju 16nd,
p.m.t. eins og um getur i 49. gr.

Gera skal framkvamdastjorninni, adildarrikjunum og Matveeladryggisstofnuninni, sem og metnum rannsoknarstofum og
6drum proéfunarstédvum, vidvart um tilvik, sem koma i 1jés i pessum gagnadflunarheimsoknum, par sem ekki er farid ad
tilskildum &kvaedum. Framkvaemdastjornin, Matveeladryggisstofnunin og adildarrikin skulu tryggja videigandi eftirfylgni
med slikum tilvikum sem koma i ljos par sem ekki er farid ad tilskildum akveedum.

Nidurstadan ar pessum gagnadflunarheimséknum skal 16gd fram i yfirlitsskyrslu. Framkveemdastjornin skal, & grundvelli
pessarar skyrslu, leggja fram tillégu ad nyrri 16ggjof, ef vid &, einkum ad pvi er vardar naudsynlega malsmedferd vid
eftirlit, p.m.t. endurskodanir.*

2.9r.
Breytingar & reglugerd (EB) nr. 1829/2003
Reglugerd (EB) nr. 1829/2003 er breytt sem hér segir:
1) Akvaedum 3. mgr. 5. gr. er breytt sem hér segir:
a) | stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:

,Umsoknin skal 16g0 fram i samreemi vid stodlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru
fyrir hendi, og henni skal fylgja eftirfarandi:*

b) I stad I-lidar kemur eftirfarandi:

1) audkenning & peim hlutum umsoknar og 6drum vidbotarupplysingum sem umsakjandinn fer fram & ad séu
medhondlud sem trinadarmal, asamt medfylgjandi sannprofanlegum rokstudningi, skv. 30. gr. pessarar
reglugerdar og 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002,

c) Eftirfarandi lid er bett vid:
,m) samantekt malsskjalanna 4 st60ludu formi.*
2) 1stad 7. mgr. 6. gr. kemur eftirfarandi:

»/.  Matveeladryggisstofnunin skal, i samreemi vid 1. mgr. 38. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, birta &lit sitt eftir ad
felldar hafa verid brott allar upplysingar sem teljast trdnadarmal i samraemi vid 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB)
nr. 178/2002 og 30. gr. pessarar reglugerdar. Almenningur getur lagt athugasemdir sinar fyrir framkvaemdastjornina innan
30 daga fra slikri birtingu.

3) 1stad 1. mgr. 10. gr. kemur eftirfarandi:

»1.  Matveeladryggisstofnunin skal, ad eigin frumkveedi eda ad beidni framkveemdastjornarinnar eda adildarrikis, skila
aliti um pad hvort leyfi fyrir véru, sem um getur i 1. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar, uppfylli ennpa pau skilyrdi sem sett
eru fram i pessari reglugerd. Hun skal pegar i stad senda petta alit til framkvaemdastjornarinnar, adildarrikjanna og
leyfishafans. Matveeladryggisstofnunin skal, i samraemi vid 1. mgr. 38. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, birta &lit sitt
eftir ad felldar hafa verid brott allar upplysingar sem teljast trinadarmal i samreemi vid 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB)
nr. 178/2002 og 30. gr. pessarar reglugerdar. Almenningur getur lagt athugasemdir sinar fyrir framkvaeemdastjornina innan
30 daga fra slikri birtingu.
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4) 1 stad inngangsorda 2. mgr. 11. gr. kemur eftirfarandi:

»2. Umsoknin skal 16gd fram i samreemi vid stodlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru
fyrir hendi, og henni fylgja eftirfarandi:“

5) Akvadum 3. mgr. 17. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad inngangsordanna kemur eftirfarandi:

,,Umsoknin skal 16g0 fram i samraemi vid stoolud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru
fyrir hendi, og henni fylgja eftirfarandi:“

b) 1 stad I-lidar kemur eftirfarandi:

,»1) audkenning & peim hlutum umsdknar og 88rum vidbétarupplysingum sem umsakjandinn fer fram & ad séu
medhdndlud sem trinadarmal, asamt medfylgjandi sannpréfanlegum rokstudningi, skv. 30. gr. pessarar
reglugerdar og 39. gr. til 39. gr. ¢ i reglugerd (EB) nr. 178/2002*.

c) Eftirfarandi 1id er bett vid:
,m) samantekt malsskjalanna 4 st60ludu formi.*
6) 1 stad 7. mgr. 18. gr. kemur eftirfarandi:

7. Matveeladryggisstofnunin skal, i samreemi vid 1. mgr. 38. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, birta alit sitt eftir ad
felldar hafa verid brott allar upplysingar sem teljast tranadarmal i samraemi vid 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB)
nr. 178/2002 og 30. gr. pessarar reglugerdar. Almenningur getur lagt athugasemdir sinar fyrir framkvaemdastjornina innan
30 daga fra slikri birtingu.*
7) 1stad 1. mgr. 22. gr. kemur eftirfarandi:

»1.  Matveeladryggisstofnunin skal, ad eigin frumkveedi eda ad beidni framkvemdastjornarinnar eda adildarrikis, skila
aliti um pad hvort leyfi fyrir voru, sem um getur i 1. mgr. 15. gr., uppfylli ennpa pau skilyrdi sem sett eru fram i pessari
reglugerd. Hun skal pegar i stad senda petta &lit til framkveemdastjérnarinnar, adildarrikjanna og leyfishafans. Matvala-
Oryggisstofnunin skal, i samraemi vid 1. mgr. 38. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, birta &lit sitt eftir ad felldar hafa verid
brott allar upplysingar sem teljast tranadarmal i samreemi vid 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002 og 30. gr.

pessarar reglugerdar. Almenningur getur lagt athugasemdir sinar fyrir framkvaemdastjérnina innan 30 daga fra slikri
birtingu.*

8) I stad inngangsorda 2. mgr. 23. gr. kemur eftirfarandi:

»2.  Umsoknin skal 16gd fram i samraemi vid st6dlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru
fyrir hendi, og henni fylgja eftirfarandi:*

9) f[stad 1. 0g 2. mgr. 29. gr. kemur eftirfarandi:

»1.  Matveeladryggisstofnunin skal birta umsékn um leyfi, videigandi studningsupplysingar og allar vidbétarupplysingar
sem umsekjandinn leggur fram sem og visindaleg lit sin og alit fra I6gberum yfirvéldum, sem um getur i 4. gr.
tilskipunar 2001/18/EB, i samraemi vid 38. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002, og ad teknu tilliti til 30. gr.
pessarar reglugerdar.

2. Matveeladryggisstofnunin skal beita reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um
almennan adgang ad skjélum Evropupingsins, radsins og framkveemdastjornarinnar (*) vid medhéndlun umsokna um
adgang ad skjolum i vorslu Matvaladryggisstofnunarinnar.

(*) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum
Evropupingsins, radsins og framkvemdastjornarinnar (Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).“

10) 1 stad 30. gr. kemur eftirfarandi:
., 30. gr.
Trinadarkvoo

1. [ samraemi vid skilyrdin og malsmedferdina sem melt er fyrir um i 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002
0g pessari grein:

a) er umsakjanda heimilt ad leggja fram beidni um ad tilteknir hlutar upplysinganna sem latnar eru i té samkvaemt
pessari reglugerd séu medhdndladir sem tranadarmal, asamt medfylgjandi sannpréfanlegum rokstudningi, og

b) Matvaladryggisstofnunin skal meta beidnina um trinad sem umsakjandinn lagdi fram.
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2. Til vidboétar vid pau atridi i upplysingunum sem um getur i a-, b- og c-lid 2. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB)
nr. 178/2002 og skv. 3. mgr. 39. gr. hennar er Matveeladryggisstofnuninni einnig heimilt ad veita heimild fyrir tranadar-
medferd, ad pvi er vardar eftirfarandi upplysingar, ef umsakjandinn synir fram & ad birting slikra upplysinga geti
hugsanlega skadad hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) upplysingar um DNA-radir, ad undanskildum rédum sem eru notadar til ad greina, sanngreina og magnakvarda
erfdaummyndunina, og

b) kynbdétamynstur og kynbétadztlanir.

3. Hugverkaréttur eda annad skal ekki takmarka notkun greiningaradferdanna og eftirgerd viomidunarefnanna, sem
kvedid er aum i 3. mgr. 5. gr. og 3. mgr. 17. gr., vio beitingu pessarar reglugerdar ad pvi er vardar erfdabreyttar lifverur,
matveeli eda fodur sem umsdkn fjallar um.

4.  Dessi grein er me0 fyrirvara um 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.
3.gr.
Breytingar & reglugerd (EB) nr. 1831/2003
Reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 7. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

L. Umsokn um leyfi, sem kvedid er & um i 4. gr. pessarar reglugerdar, skal send framkveemdastjérninni i samraemi
vid stdolud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru fyrir hendi, sem skulu gilda ad breyttu
breytanda. Framkvaemdastjornin skal upplysa adildarrikin um umséknina an tafar og framsenda hana til Matveela-
oryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveaeladryggisstofnunin [4dur: stofnunin]).

b) I stad c-lidar 2. mgr. kemur eftirfarandi:
,C) birta umsdknina og allar upplysingar sem umsakjandi leggur fram i samraemi vid 18. gr.“
2) 1 stad 18. gr. kemur eftirfarandi:
,18. gr.
Gagnszi og trinadarkvod

1. Matveeladryggisstofnunin skal birta umsokn um leyfi, videigandi studningsupplysingar og allar vidbétarupplysingar
sem umsekjandinn leggur fram sem og visindaleg alit sin, i samraemi vid 38. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002,
sem skulu gilda ad breyttu breytanda.

2. [ samrami vid skilyrdin og malsmedferdina sem melt er fyrir um i 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002
og i pessari grein er umsekjanda heimilt ad leggja fram beidni um ad tilteknir hlutar upplysinganna sem latnar eru i té
samkvamt pessari reglugerd séu medhondladir sem trdnadarmal, dsamt medfylgjandi sannprofanlegum rokstudningi.
Matvaeladryggisstofnunin skal meta beidnina um trinad sem umseakjandinn lagdi fram.

3. Til vidbotar vid pau atridi i upplysingunum sem um getur i 2. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 og skv.
3. mgr. 39. gr. hennar er Matveeladryggisstofnuninni einnig heimilt ad veita heimild fyrir trinadarmedferd, ad pvi er vardar
eftirfarandi atridi i upplysingunum, ef umseakjandinn synir fram a ad birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad
hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) rannsoknaraztlun fyrir rannséknir par sem synt er fram a virkni foduraukefnis med tilliti til markmidanna med
fyrirhugadri notkun pess, eins og skilgreint er i 1. mgr. 6. gr. og i I. vidauka vid pessa reglugerd, og

b) forskriftir fyrir éhreinindi i virka efninu og videigandi adferdir til greiningar sem umsakjandinn préadi innan
fyrirteekisins, ad undanskildum éhreinindum sem geta haft skadleg ahrif a heilbrigdi dyra, heilbrigdi manna eda
umhverfid.

4.  Dbessi grein er med fyrirvara um 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.
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4.9r.

Breytingar & reglugerd (EB) nr. 2065/2003

Reglugerd (EB) nr. 2065/2003 er breytt sem hér segir:

1)

2)

3)

Akvadum 7. gr. er breytt sem hér segir:
a) | stad c-lidar 2. mgr. kemur eftirfarandi:
) Matveeladryggisstofnunin skal:

i. pegar i stad upplysa framkveemdastjornina og hin adildarrikin um umsoéknina og lata peim hana i té asamt
6llum vidbaétarupplysingum sem umsakjandi leggur fram og

ii. birta umsdknina, videigandi studningsupplysingar og allar vidbétarupplysingar sem umsakjandi leggur fram i
samremi vid 14. og 15. gr.”

b) 1 stad 4. mgr. kemur eftirfarandi:

4. Matveeladryggisstofnunin skal birta ndkveemar leidbeiningar, eftir samkomulag vid framkvaemdastjornina, um
undirblning og afhendingu umsoknarinnar sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, ad teknu tilliti til stadladra
gagnasnida skv. 39. gr. fi reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru fyrir hendi.

i stad 1. mgr. 14. gr. kemur eftirfarandi:

»1.  Matveeladryggisstofnunin skal birta umsékn um leyfi, videigandi studningsupplysingar og allar vidbotarupplysingar
sem umsakjandinn leggur fram sem og visindaleg alit sin i samreemi vid 38. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

[ stad 15. gr. kemur eftirfarandi:

w15, gr.

Tranadarkvod

1. [ samraemi vid skilyrdin og malsmedferdina sem maelt er fyrir um i 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002:

a) er umsekjanda heimilt ad leggja fram beidni um ad tilteknir hlutar upplysinganna sem latnar eru i té samkveemt pessari
reglugerd séu medhéndladir sem tranadarmal, asamt medfylgjandi sannprofanlegum rokstudningi, og

b) Matveeladryggisstofnunin skal meta beidnina um trinad sem umsekjandinn lagdi fram.
2. bessi grein er med fyrirvara um 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.%

5.0r.

Breytingar & reglugerd (EB) nr. 1935/2004

Reglugerd (EB) nr. 1935/2004 er breytt sem hér segir:

1

2)

Akvadum 9. gr. er breytt sem hér segir:
a) | stad c-lidar 1. mgr. kemur eftirfarandi:
»C)  Matveeladryggisstofnunin skal pegar i stad:

i. upplysa framkvaemdastjornina og hin adildarrikin um umsoknina og sja til pess ad pau hafi adgang ad
umsékninni og 6llum vidbotarupplysingum sem umsakjandi leggur fram og

ii. birta umséknina, videigandi studningsupplysingar og allar vidbdtarupplysingar sem umsekjandi leggur fram i
samreemi vid 19. og 20. gr.”

b) 1 stad 2. mgr. kemur eftirfarandi:

2. Matveeladryggisstofnunin skal birta ndkveemar leidbeiningar, eftir samkomulag vid framkvemdastjornina, um
undirblning og afhendingu umsdknarinnar, ad teknu tilliti til stadladra gagnasnida skv. 39. gr. f i reglugerd (EB)
nr. 178/2002, ef pau eru fyrir hendi, sem skulu gilda ad breyttu breytanda.*

i stad 1. mgr. 19. gr. kemur eftirfarandi:

»1.  Matveeladryggisstofnunin skal birta umsékn um leyfi, vioeigandi studningsupplysingar og allar vidbétarupplysingar
sem umsekjandinn leggur fram sem og visindaleg alit sin, i samreemi vid 38. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002,
sem skulu gilda ad breyttu breytanda, og i samraemi vid 20. gr. pessarar reglugerdar.*
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3) 1 stad 20. gr. kemur eftirfarandi:
., 20. gr.
Tranadarkvod

1. 1 samreemi vid skilyrdin og malsmedferdina sem melt er fyrir um i 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002
og i pessari grein:

a) er umsakjanda heimilt ad leggja fram beidni um ad tilteknir hlutar upplysinganna sem latnar eru i té samkvamt pessari
reglugerd séu medhondladir sem trinadarmal, &samt medfylgjandi sannpréfanlegum rékstudningi, og

b) Matveeladryggisstofnunin skal meta beidnina um trinad sem umsekjandinn lagdi fram.

2. Til vidbotar vid pau atridi i upplysingunum sem um getur i 2. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 og skv.
3. mgr. 39. gr. hennar er Matvaladryggisstofnuninni einnig heimilt ad veita heimild fyrir trinadarmedferd, ad pvi er varoar
eftirfarandi atridi i upplysingunum, ef umsakjandinn synir fram & ad birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad
hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) allar upplysingar sem veittar eru i ndkveemum lysingum & grunnefnum og bléndum sem eru notadar til ad framleida
efnio sem fellur undir leyfid, samsetningu blandna, efnivida eda hluta sem umseakjandinn etlar sér ad nota petta efni i,
framleidsluadferdir pessara blandna, efnivida eda hluta, 6hreinindi og nidurstédur Ur flediprofunum, ad undanskildum
upplysingum sem skipta mali fyrir mat & 6rygai,

b) vorumerkid sem efnid verdur markadssett undir sem og vorumerki blandna, efnivida eda hluta sem pad skal notad f,
eftir atvikum, og

¢) allar adrar upplysingar sem teljast falla undir trinad innan sértaekra reglna um malsmedferd sem um getur i n-1id 1. mgr.
5. gr. pessarar reglugerdar.

3. Dessi grein er med fyrirvara um 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.
6. gr.
Breytingar & reglugerd (EB) nr. 1331/2008

Reglugerd (EB) nr. 1331/2008 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi mélsgrein er beett vid i 6. gr.:

»9. Matvaeladryggisstofnunin skal birta vidbotarupplysingar sem umsakjandinn leggur fram i samreemi vid 11. og 12. gr.”
2) 1stad 11. gr. kemur eftirfarandi:

W11 gr.

Gagnseei

Ef framkveemdastjornin fer pess a leit ad fa alit Matveeladryggisstofnunarinnar, i samreemi vid 2. mgr. 3. gr. pessarar
reglugerdar, skal Matvaladryggisstofnunin birta &n tafar umsokn um leyfi, videigandi studningsupplysingar og allar
vidbdtarupplysingar sem umsekjandinn leggur fram sem og visindaleg &lit sin i samraemi vid 38. gr. til 39. gr. e i reglugerd
(EB) nr. 178/2002. Matveeladryggisstofnunin skal einnig birta allar beidnir um &lit sin sem og hvers kyns framlengingu &
timabili skv. 1. mgr. 6. gr. pessarar reglugerdar.*

3) f[stad 12. gr. kemur eftirfarandi:
w12, gr.
Tranadarkvod

1. Vio framlagningu umsoknar er umsakjanda heimilt ad leggja fram beidni um ad tilteknir hlutar upplysinganna sem
latnar eru i té samkveemt pessari reglugerd séu medhondladir sem tranadarmal, asamt medfylgjandi sannprofanlegum
rokstudningi.

2. Effarid er fram & alit Matveeladryggisstofnunarinnar, i samraemi vid 2. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar, skal hin meta
beidnina um trinad sem umseakjandinn lagdi fram i samraemi vid 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002.
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3. Til vidbotar vid pau atridi i upplysingunum sem um getur i 2. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 og skv.
3. mgr. 39. gr. hennar er Matvaladryggisstofnuninni einnig heimilt ad veita heimild fyrir trinadarmedferd, ad pvi er vardar
eftirfarandi atridi i upplysingunum, ef umsakjandinn synir fram & ad birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad
hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) eftir atvikum, upplysingar sem veittar eru i nakveemum lysingum & grunnefnum og grunnefnabléndum og pvi hvernig
pau eru notud til ad framleida efnid sem fellur undir leyfid og nakvaemar upplysingar um edli og samsetningu
efnividanna eda varanna sem umsakjandinn etlar sér ad nota efnid i sem fellur undir leyfid, ad undanskildum
upplysingum sem skipta mali fyrir mat & 6ryggi,

b) eftir atvikum, itarlegar greiningarupplysingar um breytileika og stddugleika einstakra framleidslulota efnisins sem fellur
undir leyfid, ad undanskildum upplysingum sem skipta mali fyrir mat & éryggi.

4.  Ef ekki er farid fram 4 alit Matveeladryggisstofnunarinnar, i samreemi vid 2. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar, skal
framkvaemdastjornin meta beidnina um trinad sem umsakjandinn lagdi fram. Akvaedi 39. gr., 39. gr. a og 39. gr. d i
reglugerd (EB) nr. 178/2002 og 3. mgr pessarar greinar skulu gilda ad breyttu breytanda.

5. bessi grein er med fyrirvara um 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.%
7.Qr.
Breytingar & reglugerd (EB) nr. 1107/2009
Reglugerd (EB) nr. 1107/2009 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 7. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. kemur eftirfarandi:

,~Framleidandi virks efnis skal leggja umsokn um sampykki fyrir virku efni eda um breytingu & skilyrdum fyrir
sampykki fyrir adildarriki (skyrslugjafaradildarrikid) dsamt samantekt og fullnadarmalsskjélum eins og kvedid er & um
i 1. og 2. mgr. 8. gr. pessarar reglugerdar, eda visindalegum rokstuddum asteedum fyrir pvi ad leggja tiltekna hluta
pessara malsskjala ekki fram, par sem synt er fram & ad virka efnid uppfylli vidmidanirnar fyrir sampykki sem kvedid
er aum i 4. gr. pessarar reglugerdar. Umsoknin skal 16gd fram i samraemi vid st6dlud gagnasnid skv. 39. gr. f i
reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru fyrir hendi, sem skal gilda ad breyttu breytanda.*

b) 1stad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

»3. Pegar umsoknin er 16gd fram ma umsekjandinn, skv. 63. gr., leggja fram beidni um ad farid sé med tilteknar
upplysingar, p.m.t. tiltekna hluta malsskjalanna, sem trinadarmal og hann skal halda peim upplysingum algerlega
adskildum fra 66rum upplysingum.

Adildarrikin skulu meta o6skir um tranadarkvadir. Eftir samrad vid Matvaeladryggisstofnunina skal skyrslugjaf-
aradildarrikid akveda hvada upplysingar skuli medhdndla sem trinadarmal i samraemi vid 63. gr.

Matveeladryggisstofnunin skal, eftir samrad vid adildarrikin, mala fyrir um hagnytt fyrirkomulag til ad tryggja
samraemi i pessu mati.”

2) 1 stad 10. gr. kemur eftirfarandi:
,10. gr.
Almennur adgangur ad malsskjélum

Matvaeladryggisstofnunin skal &n tafar gera malsskjolin sem um getur i 8. gr., p.m.t. allar vidbo6tarupplysingar sem
umsekjandinn lagdi fram, adgengileg almenningi, ad undanskildum éllum upplysingum sem skyrslugjafaradildarrikid hefur
veitt heimild fyrir ad njoti trinadarmedferdar skv. 63. gr.

3) 1stad 1. mgr. 15. gr. kemur eftirfarandi:

»1.  Framleidandi virka efnisins skal leggja umsdknina, sem kvedid er & um i 14. gr. pessarar reglugerdar, fyrir adildarriki
dsamt afriti til framkveemdastjérnarinnar, annarra adildarrikja og til Matveeladryggisstofnunarinnar, eigi sidar en premur
arum &dur en sampykkid rennur at. Umsoknin skal 16gd fram i samraemi vid st6dlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd
(EB) nr. 178/2002, ef pau eru fyrir hendi, sem skal gilda ad breyttu breytanda.
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4) 1 stad 16. gr. kemur eftirfarandi:
,16. gr.
Almennur adgangur ad upplysingum vegna endurnyjunar
Matveladryggisstofnunin skal an tafar meta allar beidnir um trinad og gera upplysingarnar, sem umsakjandinn lagdi fram
skv. 15. gr., adgengilegar almenningi sem og allar adrar vidbotarupplysingar sem umsakjandinn lagoi fram, ad undan-
skildum upplysingum sem farid hefur verid fram a og Matvealadryggisstofnunin hefur veitt heimild fyrir ad njéti

trinadarmeoferdar skv. 63. gr.

Matveeladryggisstofnunin skal, eftir samrad vid adildarrikin, mela fyrir um hagnytt fyrirkomulag til ad tryggja samraemi i
pessu mati.*

5) 1stad 1., 2., 0g 3. mgr. 63. gr. kemur eftirfarandi:

»1l.  Umsakjanda er heimilt ad leggja fram beioni um agd tilteknir hlutar upplysinganna sem lagdar eru fram samkvaemt
pessari reglugerd séu medhéndladir sem tranadarmal, asamt medfylgjandi sannpréfanlegum rékstudningi.

2. Einungis er heimilt ad veita heimild fyrir trinadarmedferd, ad pvi er vardar eftirfarandi atridi i upplysingunum, ef
umszkjandinn synir fram & ad birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002,

b) forskrift fyrir 6hreinindi i virka efninu og tengdar adferdir til greiningar & éhreinindum i framleidda, virka efninu, ad
undanskildum éhreinindum sem teljast hafa eiturefnafraedilega, visteiturefnafreedilega eda umhverfislega pydingu og
tengdum adferdum til greiningar & slikum 6hreinindum,

¢) nidurstddur ar framleidslulotum virka efnisins, p.m.t. éhreinindi, og

d) upplysingar um heildarsamsetningu pléntuverndarvoru.

2a. Ef Matvaeladryggisstofnunin leggur mat & beidnir um trdnad samkvemt pessari reglugerd skulu skilyrdin og
malsmedferdin, sem maelt er fyrir um i 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002 og 2. mgr. pessarar greinar, gilda.

2b. Ef adildarrikin leggja mat & beidnir um trinad samkveemt pessari reglugerd skulu eftirfarandi krofur og méalsmedferd
gilda:

a) einungis er heimilt ad veita heimild fyrir trinadarmedferd ad pvi er vardar upplysingarnar sem eru tilgreindar i 2. mgr.,

b) pegar aodildarrikin hafa akvedid hvada upplysingar skuli medhondladar sem trinadarmal skulu pau upplysa
umszkjandann um akvordun sina,

¢) adildarrikin, framkvemdastjéornin og Matvaladryggisstofnunin skulu gera naudsynlegar radstafanir til pess ad
upplysingar, sem veitt hefur verid heimild fyrir ad nj6ti trinadarmedferdar, séu ekki birtar,

d) dakveedi 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002 skulu gilda ad breyttu breytanda,
e) pratt fyrir 2. mgr. og c- og d-lid pessarar malsgreinar:

i. ef brynar adgerdir eru naudsynlegar til ad vernda heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid, s.s. vid
neydarastand, er adildarrikjunum heimilt ad birta upplysingarnar sem um getur i 2. mgr.,

ii. skal samt sem &dur birta upplysingar sem eru hluti af nidurstédunum i visindalegum nidurstédum Matvela-
oryggisstofnunarinnar og sem tengjast fyrirsjaanlegum ahrifum a heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid.
I pvi tilviki skal 39. gr. c i reglugerd (EB) nr. 178/2002 gilda,

f) ef umsakjandi dregur eda hefur dregid umsokn til baka skulu adildarrikin, framkvemdastjornin og Matvela-
Oryggisstofnunin virda pann trinad sem heimild var veitt fyrir i samraemi vid pessa grein. Ef umséknin er dregin til
baka adur en adildarriki hefur tekid dkvordun um vidkomandi beidni um trdnad skulu adildarrikin, framkvemdastjornin
og Matveeladryggisstofnunin ekki birta upplysingarnar sem farid var fram 4 ad tranadur rikti um.



11.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 71/137

3. bessi grein er med fyrirvara um tilskipun 2003/4/EB (*) og reglugerdir Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001
(**) og (EB) nr. 1367/2006 (***).

(*) Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2003/4/EB fra 28. jandar 2003 um almennan adgang ad upplysingum um
umhverfismal og nidurfellingu & tilskipun radsins 90/313/EBE (Stjtio. ESB L 41, 14.2.2003, bls. 26).
(**) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 frd 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjélum
Evropupingsins, radsins og framkveemdastjornarinnar (Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).
(***) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1367/2006 fra 6. september 2006 um beitingu akveeda Ardsasamn-
ingsins um adgang ad upplysingum, pétttdku almennings i &kvardanatoku og adgang ad réttlatri malsmedferd i
umhverfismalum hja stofnunum og adilum Bandalagsins (Stjtid. ESB L 264, 25.9.2006, bls. 13).«

8. gr.
Breytingar & reglugerd (ESB) 2015/2283
Reglugerd (ESB) 2015/2283 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 10. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

1. Malsmedferd vegna leyfis fyrir setningu nyfaedis & markad innan Sambandsins og uppferslu & skrd Sambandsins,
sem kvedid er aum i 9. gr. pessarar reglugerdar, skal hefjast annadhvort ad frumkveedi framkvaemdastjornarinnar eda i
kjolfar umsdknar til framkveemdastjornarinnar frd umseekjanda, i samremi vid stodlud gagnasnid skv. 39. gr. f i
reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru fyrir hendi. Framkvaeemdastjornin skal gera umsoknina adgengilega adildar-
rikjunum an tafar. Framkvaeemdastjornin skal gera samantekt & umsékninni, sem byggist & upplysingunum sem um getur
i a-, b- og e-1id 2. mgr. pessarar greinar, adgengilega 6llum.“

b) 1 stad 3. mgr. kemur eftirfarandi:

3. Ef framkvamdastjornin fer pess & leit ad fa alit Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matveela-
oryggisstofnunin) skal Matveeladryggisstofnunin birta umsdknina, i samreemi vid 23. gr., og skal veita alit sitt vardandi
pad hvort liklegt sé ad uppfaerslan hafi ahrif 4 heilbrigdi manna.*

2) 1 stad 2. mgr. 15. gr. kemur eftirfarandi:

,»2. Innan fjdgurra ménada fra peim degi pegar framkveemdastjornin framsendir gilda tilkynningu, i samreemi vid 1. mgr.
pessarar greinar, er adildarriki eda Matveeladryggisstofnuninni heimilt ad leggja fyrir framkveemdastjornina tilhlydilega
rokstudd andmeeli vardandi Oryggi vido setningu peirra hefdbundnu matveela sem um er ad reda & markad innan
Sambandsins. Ef Matvaladryggisstofnunin leggur fram tilhlydilega rokstudd andmali vardandi 6ryggi skal han birta
tilkynninguna an tafar, skv. 23. gr., sem skal gilda ad breyttu breytanda.*

3) Akvaedum 16. gr. er breytt sem hér segir:
a) Eftirfarandi malslio er beett vid i fyrstu malsgrein:

,,Umsoknin skal 160gd fram i samraemi vid stodlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002, ef pau eru
fyrir hendi.”

b) Eftirfarandi malslid er baett vid i annarri malsgrein:

,Matvaeladryggisstofnunin skal birta umsoknina, videigandi studningsupplysingar og allar vidbdtarupplysingar sem
umsakjandi leggur fram i samreemi vid 23. gr.”

4) 1 stad 23. gr. kemur eftirfarandi:
,23. gr.
Gagnsai og trinadarkvod

1. Ef framkvemdastjornin fer pess & leit ad fa alit Matveeladryggisstofnunarinnar, i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. og
16. gr. pessarar reglugerdar, skal Matveeladryggisstofnunin birta umsokn um leyfi, videigandi studningsupplysingar og allar
vidbdtarupplysingar sem umsekjandinn leggur fram sem og visindaleg &lit sin i samraemi vid 38. gr. til 39. gr. e i reglugerd
(EB) nr. 178/2002 og pessa grein.
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2. Vid framlagningu umséknar er umseakjanda heimilt ad leggja fram beidni um ad tilteknir hlutar upplysinganna sem
latnar eru i té samkveemt pessari reglugerd séu medhdndladir sem tranadarmal, dsamt medfylgjandi sannpréfanlegum
rokstudningi.

3. Ef framkvaemdastjornin fer pess & leit ad fa alit Matveeladryggisstofnunarinnar, i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. og
16. gr. pessarar reglugerdar, skal Matvaladryggisstofnunin meta beidnina um trinad sem umsekjandinn lagdi fram i
samremi vid 39. gr. til 39. gr. e i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

4. Til vidbotar vid pau atridi i upplysingunum sem um getur i 2. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 og skv.
3. mgr. 39. gr. hennar er Matvaladryggisstofnuninni einnig heimilt ad veita heimild fyrir trinadarmedferd, ad pvi er vardar
eftirfarandi atridi i upplysingunum, ef umsakjandinn synir fram & ad birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad
hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) eftir atvikum, upplysingar sem veittar eru i nakveemum lysingum & grunnefnum og grunnefnabléndum og pvi hvernig
pau eru notud til ad framleida nyfedio sem fellur undir leyfid og nakvemar upplysingar um edli og samsetningu
tilteknu matveelanna eda matvalaflokkanna sem umsakjandinn atlar sér ad nota nyfedid i, ad undanskildum
upplysingum sem skipta mali fyrir mat a 6ryggi,

b) eftir atvikum, itarlegar greiningarupplysingar um breytileika og stédugleika einstakra framleidslulota, ad undanskildum
upplysingum sem skipta mali fyrir mat & 6ryggi.

5. Ef framkveemdastjornin fer ekki fram 4 ad fa alit Matvaladryggisstofnunarinnar skv. 10. og 16. gr. pessarar
reglugerdar skal framkveaemdastjornin meta beidnina um trdnad sem umsakjandinn lagdi fram. Akvadi 39. gr., 39. gr. a og
39. gr. d i reglugerd (EB) nr. 178/2002 og 4. mgr pessarar greinar skulu gilda ad breyttu breytanda.

6.  Pessi grein er med fyrirvara um 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.%
9.0r.
Breytingar & tilskipun 2001/18/EB
Tilskipun 2001/18/EB er breytt sem hér segir:
1) 16. gr. ereftirfarandi malsgrein batt vid:

,»2a. Tilkynningin, sem um getur i 1. mgr., skal 16gd fram i samraemi vid st6dlud gagnasnid, ef pau eru fyrir hendi
samkveemt |[6gum Sambandsins.*

2) 113. gr. er eftirfarandi malsgrein batt vid:

»2a. Tilkynningin, sem um getur i 1. mgr., skal 16gd fram i samraemi vid st6dlud gagnasnid, ef pau eru fyrir hendi
samkvaemt l6gum Sambandsins.*

3) 1 stad 25. gr. kemur eftirfarandi:
,25. gr.
Tranadarkvoo

1. Tilkynnanda er heimilt ad leggja beidni fyrir l6gbeert yfirvald um ad tilteknir hlutar upplysinganna, sem lagdar eru
fram samkvamt pessari tilskipun, séu medhdndladir sem tranadarmal, &samt medfylgjandi sannprofanlegum rékstudningi, i
samraemi vid 3. og 6. mgr.

2. Logbert yfirvald skal meta beidnina um trinad sem tilkynnandinn lagdi fram.

3. Ad fenginni beidni fra tilkynnanda er 16gbaru yfirvaldi einungis heimilt ad veita heimild fyrir trinadarmedferd ad pvi
er vardar eftirfarandi atridi i upplysingunum, ad fengnum sannpréfanlegum rékstudningi, ef tilkynnandinn synir fram & ad
birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad hagsmuni hans ad verulegu leyti:

a) atridi i upplysingum sem um getur i a-, b- og c-1id 2. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002,

b) upplysingar um DNA-radir, ad undanskildum rédum sem eru notadar til ad greina, sanngreina og magnakvarda
erféaummyndunina, og

¢) kynbotamynstur og kynbdtadztlanir.

4.  Logbert yfirvald skal akveda, eftir samrad vid tilkynnanda, hvada upplysingar skuli medhdndladar sem trinadarmal
og skal upplysa tilkynnandann um akvérdun sina.
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5. Adildarrikin, framkvemdastjérnin og vidkomandi visindanefnd(ir) skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja
ad tranadarupplysingar, sem tilkynntar hafa verid eda sem skipst hefur verid & samkveemt pessari tilskipun, séu ekki birtar.

6. Vioeigandi akvaedi 39. gr. e og 41. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 skulu gilda ad breyttu breytanda.

7. bratt fyrir 3., 5. og 6. mgr. pessarar greinar:

a) ef brynar adgeroir eru naudsynlegar til ad vernda heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra eda umhverfid, s.s. vid
neydarastand, er l6gbaru yfirvaldi heimilt ad birta upplysingarnar sem um getur i 3. mgr. og

b) samt sem &dur skal birta upplysingar sem eru hluti af nidurstddunum i visindalegum nidurstodum vidkomandi
visindanefnda(r) eda nidurstédur i matsskyrslum og sem tengjast fyrirsjaanlegum ahrifum & heilbrigdi manna, heilbrigdi
dyra eda umhverfid. I pvi tilviki skal 39. gr. c i reglugerd (EB) nr. 178/2002 gilda.

8.  Ef tilkynnandi dregur tilkynningu til baka skulu adildarrikin, framkveemdastjornin og vidkomandi visindanefnd(ir)
virda pann trdnad sem légbeert yfirvald hefur veitt heimild fyrir i samraemi vid pessa grein. Ef tilkynningin er dregin til baka
adur en logbeert yfirvald hefur tekid akvérdun um vidkomandi beidni um tranad skulu adildarrikin, framkveemdastjérnin og
vidkomandi visindanefnd(ir) ekki birta upplysingarnar sem farid var fram 4 ad trinadur rikti um.*

4) Eftirfarandi malsgrein er beett vid i 28. gr.:

»4.  Ef samradd er haft vid vidkomandi visindanefnd, i samreemi vid 1. mgr. pessarar greinar, skal hin an tafar birta
tilkynninguna, videigandi studningsupplysingar og allar vidbotarupplysingar sem tilkynnandinn leggur fram, sem og
visindaleg &lit sin, ad undanskildum 6llum upplysingum sem l6gbert yfirvald hefur wveitt heimild fyrir ad njoti
trinadarmedferdar i samreemi vid 25. gr.

10. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Pessi reglugerd skal hvorki gilda um umséknir samkveemt 16gum Sambandsins né um beidnir um visindalegar nidurstédur
sem lagdar voru fyrir Matveeladryggisstofnunina fyrir 27. mars 2021.

2. Kjortimabili stjornarmanna Matvaladryggisstofnunarinnar (hér & eftir nefnd stjornin) sem sitja i stjérninni 30. jani 2022
skal ljuka & peim degi. bréatt fyrir gildistokudagsetningarnar, sem um getur i 11. gr., skal malsmedferd vid tilnefningu og skipun
stjérnarmanna i stjérnina, sem sett er fram i 4. lid 1. gr., gilda i peim tilgangi ad gera stjérnarménnum, sem eru skipadir
samkveemt pessum reglum, kleift ad hefja skipunartima sinn 1. juli 2022.

3. brétt fyrir gildistdkudagsetningarnar, sem um getur i 11. gr., skal skipunartimi nefndarmanna i visindanefndinni og
sérfreedinganefndum, sem sitja i nefndinni 30. juni 2021, framlengdur pangad til nefndarmenn i pessari visindanefnd og pessum
sérfreedinganefndum, sem eru skipadir samkvaemt val- og skipunarmalsmedferdinni sem malt er fyrir um i 5. lid 1. gr., hefja
skipunartima sinn.

11. gr.

Gildistaka

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

Han kemur til framkvaemda fra og med 27. mars 2021.

P4 skulu 4. og 5. lidur 1. gr. gilda fr4 1. juli 2022.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 20. jani 2019.

Fyrir hénd Evrépupingsins, Fyrir hénd radsins,
A. TAJANI G. CIAMBA

forseti. forseti.



