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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/26/05
(ESB) 2020/1772

fra 26. névember 2020

um breytingu a framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2469 um stjérnsyslu- og visindakréfur
vegna umsékna sem um getur i 10. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 um nyfeaedi (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 13. gr. og 3. mgr. 35. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
1) 1 reglugerd (ESB) 2015/2283 er meelt fyrir um reglur um setningu nyfadis 4 markad og notkun pess i Sambandinu.

2) i framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2469 (2) er mealt fyrir um stjornsyslu- og visindakréfur
vegna umsokna sem um getur i 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

3) Reglugerd (EB) nr. 178/2002 (3) og reglugerd (ESB) 2015/2283 var breytt med reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2019/1381 (4). bessar breytingar mida ad pvi ad styrkja gagnsai og sjalfbaerni ahaettumats ESB & 6llum svidum
matveelakedjunnar par sem Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) leggur fram
visindalegt dhaettumat, p.m.t. & svidi nyfedis.

4) AQ pvi er vardar setningu nyfeedis & markad voru innleidd ny dkvaedi med breytingunum & reglugerd (EB) nr. 178/2002
ad pvi er vardar m.a. eftirfarandi atridi: almenn radgjof fyrir framlagningu fré starfsfolki Matveeladryggisstofnunarinnar
ad beidni hugsanlegs umsakjanda og skylda til ad tilkynna um rannsoknir sem rekstraradilar lata framkvema eda
framkveema til studnings umsokn og afleidingarnar af pvi ad uppfylla ekki pessa skyldu. bar voru einnig innleidd
akvaedi um ad Matveeladryggisstofnunin birti opinberlega 611 visindagdgn, rannsdknir og adrar upplysingar til studnings
umséknum, ad undanskildum tranadarupplysingum, snemma i dhaettumatsferlinu og pvi er fylgt eftir med samrédi vid
pridju adila. I breytingunum voru einnig settar fram sérteekar krofur um malsmedferd vardandi framlagningu & beidnum
um trinad og mat Matveeladryggisstofnunarinnar & peim, i tengslum vid upplysingarnar sem umseakjandinn lagdi fram,
ef framkvaemdastjornin dskar eftir aliti frd Matveeladryggisstofnuninni.

5) Med reglugerd (ESB) 2019/1381 var einnig gerd breyting a reglugerd (ESB) 2015/2283 til ad hdn innihaldi 4kveaedi sem
tryggja samraemi vid breytingarnar a reglugerd (EB) nr. 178/2002 og a0 tekid sé tillit til sértaekis innan geira ad pvi er
vardar trinadarupplysingar.

6) Med hlidsjon af gildissvidi og beitingu allra pessara breytinga etti ad adlaga framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2469
til ad taka tillit til breytinga ad pvi er vardar innihald, samningu og framlagningu umsékna sem um getur i 10. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283, r&dstafanir til ad sannprofa gildi umsékna og upplysingarnar sem eiga ad fylgja i aliti
Matveeladryggisstofnunarinnar. I framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2469 etti einkum ad visa til stadladra gagnasnida
0g gera pa krofu ad umsoknir innihaldi upplysingar sem syna fram & ad tilkynningarskyldan, sem melt er fyrir um i
32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002, sé uppfyllt. Par &tti einnig ad skyra nanar ad mat & pvi hvort
tilkynningarskyldan er uppfyllt sé hluti af sannpréfuninni & gildi umsdknar.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 398, 27.11.2020, bls. 13. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2022
fra 18. mars 2022 um breytingu & |. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2469 fra 20. desember 2017 um stjornsyslu- og visindakréfur vegna
umsokna sem um getur i 10. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017,
bls. 64).

(3 Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkveemt I6gum um
matveeli, um stofnun Matveeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/1381 fra 20. jani 2019 um gagnsei og sjalfbaerni ahaettumats ESB i matveelakedjunni og
um breytingu & 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 (Stjtid. ESB L 231, 6.9.2019, bls. 1).



21.4.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 26/43

7) Ad teknu tilliti til pess ad Matveaeladryggisstofnunin ber abyrgd & rekstri gagnagrunns fyrir rannsoknir, i samrami vid
32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002, etti par ad auki einnig ad gera framkveemdastjorninni kleift ad hafa samrad vid
Matveeladryggisstofnunina, sem hluti sannpréfunar & gildi umsokna, til ad ganga Ur skugga um ad umsékn uppfylli
vidkomandi kréfur sem melt er fyrir um i peirri grein.

8) Ef haft er samrad vio almenning medan aheattumat stendur yfir, i samraemi vid 2. mgr. 32. gr. ¢ i reglugerd (EB)
nr. 178/2002, atti alit Matveeladryggisstofnunarinnar einnig ad innihalda nidurstédur Ur pvi samradi, i samraemi vid
krofur um gagnseei sem Matveeladryggisstofnunin fellur undir.

9) pessi reglugerd etti ad koma til framkveemda fra og med 27. mars 2021 og gilda um umséknir sem lagdar eru fram fra
0g med peim degi sem er dagurinn pegar reglugerd (ESB) 2019/1381 kemur til framkvaemda.

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid lit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.
Breytingar & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2469
Framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2469 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 3. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:

1. Umsokn skal samanstanda af eftirfarandi:

a) fylgibréf,

b) teknileg malsskjol,

c) samantekt ar malsskjélunum.

Adur en st6dlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002 eru sampykkt skal leggja umsdknina fram
gegnum rafrent framlagningarkerfi, sem framkvaemdastjérnin leetur i té, & rafreenu snidi sem gerir pad kleift ad hala
nidur skjélum, prenta pau Ut og leita i peim. Eftir sampykkt & stodludum gagnasnidum skv. 39. gr. f i reglugerd (EB)
nr. 178/2002 skal leggja umsdknina fram gegnum rafreent framlagningarkerfi, sem framkvemdastjornin letur i té, i
samrami vid pessi stod0ludu gagnasnid.*

b) 1 stad 5. mgr. kemur eftirfarandi:

0. Til vidbotar vid upplysingarnar, sem um getur i a-, b- og e-lid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, skulu
koma fram i samantektinni ar malsskjélunum, sem um getur i c-1id 1. mgr. pessarar greinar, astedurnar fyrir pvi af
hverju notkunin & nyfaedinu er i samreemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i 7. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Samantektin Ur malsskjolunum skal ekki innihalda neinar upplysingar sem falla undir beidni um trinadarmedferd skv.
23. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og 39. gr. a i reglugerd (EB) nr. 178/2002.*

2) 1 stad 4. gr. kemur eftirfarandi:
4. gr.
Kréfur um stjérnsyslugdgn

Til vidbotar vid upplysingarnar, sem settar eru fram i 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, skal umsoknin innihalda
eftirtalin stjornsyslugégn:

a) heiti framleidanda eda framleidenda nyfadisins, ef pad er(u) ekki sa sami/peir somu og umsakjandi, heimilisfang og
samskiptaupplysingar,

b) nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar adilans sem ber &dbyrgd & malsskjolunum og hefur heimild til ad hafa
samskipti vid framkvaemdastjornina og Matvaeladryggisstofnunina fyrir hdnd umsaekjandans,
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c) framlagningardagur malsskjalanna,

d) efnisyfirlit malsskjalanna,

e) itarleg skra yfir skjol sem fylgja med malsskjélunum, p.m.t. tilvisanir i titla, bindi og sidur,

f) ef umsakjandinn leggur fram beidni, i samraemi vid 23. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad tilteknir hlutar
upplysinganna i malsskjélunum séu medhondladir sem trinadarmal, p.m.t vidbotarupplysingar, skra yfir pa hluta sem &
ad medhdndla sem trdnadarmal asamt medfylgjandi sannpréfanlegum rokstudningi par sem synt er fram & hvernig
birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad hagsmuni umsakjandans verulega,

g) ef framleidsluferlid inniheldur trinadargdgn, samantekt um framleidsluferlid sem tranadur hvilir ekki 4,

h) adskildar upplysingar og skyringar sem renna stodum undir pad ad umsakjandinn eigi rétt 4 ad visa til
visindapekkingar eda visindagagna, sem njota einkaleyfisverndar, i samrami vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283,

i) skrd yfir rannséknir sem lagdar voru fram til studnings umsdkninni, p.m.t. upplysingar sem syna fram 4 ad farid sé ad
32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

3) I stad 6. gr. kemur eftirfarandi:
,, 6. gr.
Sannprofun & gildi umséknar
1. Vid mottdku umsoknar skal framkvemdastjornin tafarlaust stadfesta hvort umsoknin fellur undir gildissvid
reglugerdar (ESB) 2015/2283 og hvort umséknin uppfyllir krofurnar sem settar eru fram i 10. gr. (2. mgr.) peirrar
reglugerdar, 3. til 5. gr. pessarar reglugerdar og i 32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002.
2. Framkvamdastjorninni er heimilt ad hafa samrad vid Matveaeladryggisstofnunina um pad hvort umséknin uppfyllir
vidkomandi kréfur sem um getur i 1. mgr. Matvaeladryggisstofnunin skal skyra framkveemdastjérninni fra sjonarmidum

sinum innan 30 virkra daga.

3. Framkvamdastjorninni er heimilt ad fara fram & vidbotarupplysingar fra umsakjanda, ad pvi er vardar gildi
umsoéknarinnar, og upplysa umsakjandann um pann frest sem veittur er til ad leggja pessar upplysingar fram.

4.  prétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar og med fyrirvara um 10. gr. (2. mgr.) reglugerdar (ESB) 2015/2283 og 4. og
5. mgr. 32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002 getur umsokn talist gild p6 ad han innihaldi ekki alla peettina sem krafist er
skv. 3. til 5. gr. pessarar reglugerdar, ad pvi tilskildu ad umsakjandi hafi lagt fram videigandi rékstudning fyrir hvern pann
patt sem vantar.

5. Framkvamdastjornin skal upplysa umsakjandann, adildarrikin og Matvaladryggistofnunina um pad hvort umsoknin
teljist gild eda ekki. Ef umsdknin telst ekki gild skal framkveemdastjornin tilgreina &steedurnar fyrir peirri nidurstédu.*

4) Eftirfarandi n-1id er baett vid i 1. mgr. 7. gr.:

1)  nidurstddur ur samradi sem haft var medan dhaettumatsferlid stdd yfir i samraemi vid 2. mgr. 32. gr. ¢ i reglugerd (EB)
nr. 178/2002.

5) 1 stad I. vidauka kemur vidaukinn vid pessa reglugers.
6) Akvedi Il. vidauka falla brott.
2.gr.
Gildistaka og framkvaemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 27. mars 2021 og gildir um umsdknir sem eru lagdar fyrir framkveemdastjérnina fra
peim degi.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 26. november 2020.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

., VIDAUKI

Snidmat fylgibréfs sem fylgir umsdkn um nyfadi
FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS
Stjérnarsvid
Skrifstofa
Eining
DT L] 10T [ AP SE SO SSPPPRTPR
Efni: Umsdkn um leyfi fyrir nyfaedi i samraemi vid reglugerd (ESB) 2015/2283
(Tilgreinio med pvi ad merkja greinilega vid i videigandi reit)
O Umsokn um leyfi fyrir nyju nyfeedi.

O Umsokn um ad beeta vid, fijarleegja eda breyta skilyroum fyrir notkun & nyfeedi sem pegar hefur verid leyft. Tilgreina skal
tilvisun i pad leyfi.

O Umsokn um ad beeta vid, fjarlegja eda breyta ndkvemum skilgreiningum fyrir nyfedi sem pegar hefur verid leyft.
Tilgreina skal tilvisun i pad leyfi.

O Umsokn um ad beeta vio, fjarleegja eda breyta sérteekum vidbotarkréfum vardandi merkingu & nyfaedi sem pegar hefur verid
leyft. Tilgreina skal tilvisun i pad leyfi.

O Umsdkn um ad beeta vid, fjarleegja eda breyta kréfum um véktun & nyfedi, sem pegar hefur verid leyft, eftir setningu &
markad. Tilgreina skal tilvisun i pad leyfi.

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

leggur/leggja pessa umsokn fram i pvi skyni ad uppfaera skrd Sambandsins yfir nyfaoi.

Audkenni nyfadisins (tilgreina skal upplysingar um audkenni nyfadis, allt eftir pvi undir hvada flokk(a) nyfadid fellur):

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

O Ja
O Nei

Gagnavernd (*). Eftir pvi sem vid & skal tilgreina hvort umsoknin inniheldur beidni um vernd gagna sem njota
einkaleyfisverndar skv. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283:

O Ja

O Nei
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Matveelaflokkar, notkunarskilyrdi og kréfur um merkingu

Matvalaflokkur Sértek notkunarskilyrdi Sértekar viobotarkréfur vardandi merkingu

Virdingarfyllst,

UNGITTIEUN <ottt bbb bbbk 0 e h bbb a0 bbb E £ e E bbbt b bbb h £t et b bbbt e bbbt
Hjalagt:

O Fullnadarmalsskjol

O Samantekt ar malsskjolum (ekki bundin trinadi)

O Skra yfir pa hluta malsskjalanna sem dskad er eftir ad séu medhdndladir sem tranadarmal asamt medfylgjandi
sannpréfanlegum rokstudningi par sem synt er fram & hvernig birting slikra upplysinga geeti hugsanlega skadad hagsmuni
umsakjandans verulega

O Upplysingar sem stydja vernd gagna sem njota einkaleyfisverndar sem varda umsokn um nyfeadi
O Afrit af stjornsyslugdgnum um umsakjanda eda umsekjendur

O Skra yfir rannsoknir og allar upplysingar sem varda tilkynningu um rannséknirnar i samraemi vid 32. gr. b i reglugerd (EB)
nr. 178/2002*

(*) Umsakjandi skal tilgreina pann/pa hluta umsdknar sem inniheldur/innihalda gégn sem njota einkaleyfisverndar, sem farid
er fram & vernd fyrir, par sem kafli/kaflar og bladsidunimer koma skyrt fram. Umsakjandi skal leggja fram sann-
préfanlegan rokstudning/yfirlysingu vegna kréfu um einkaleyfisvernd.



