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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/26/08
(ESB) 2020/1824

fra 2. desember 2020

um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2468 um stjornsyslu- og visindakrofur
vardandi hefébundin matveeli fra pridju I16ndum i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 um nyfzdi (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

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

2) [ framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2468 (2) er malt fyrir um stjornsyslu- og visindakréfur
vardandi hefdbundin matveeli fra pridju l6ndum.

3) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (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 sjalfberni
dhattumats ESB & 6llum svidum matvalakedjunnar par sem Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) leggur fram visindalegt ahaettumat, p.m.t. & svidi hefdbundinna matveela fra pridju 16ndum.

4) Ad pvi er vardar setningu hefdbundinna matveela fra pridju 16ndum & markad voru innleidd ny akveedi med
breytingunum & reglugerd (EB) nr. 178/2002 ad pvi er vardar m.a. eftirfarandi atridi: almenn radgjof fyrir framlagningu
fra starfsfolki Matveeladryggisstofnunarinnar ad beidni hugsanlegs umsekjanda eda tilkynnanda og skylda til ad
tilkynna um rannsoknir sem rekstraradilar lata framkvaeema eda framkvama til studnings umsékn eda tilkynningu og
afleidingarnar af pvi ad uppfylla ekki pessa skyldu. bar voru einnig innleidd dkvaedi um ad Matveaeladryggisstofnunin
birti opinberlega 6ll visindaggn, rannsoknir og adrar upplysingar til studnings umsoknum, ad undanskildum
tranadarupplysingum, snemma i dheaettumatsferlinu og pvi er fylgt eftir med samréadi vid pridju adila. I breytingunum
voru einnig settar fram sértekar kréfur um malsmedferd vardandi framlagningu & beidnum um trdnad og mat
Matveeladryggisstofnunarinnar & peim, i tengslum vid upplysingarnar sem umsekjandinn lagdi fram, ef fram-
kvemdastjornin oskar eftir aliti fra Matveeladryggisstofnuninni.

5) Med reglugerd (ESB) 2019/1381 var einnig gerd breyting & reglugerd (ESB) 2015/2283 til ad kveda & um ad
Matveeladryggisstofnunin birti tilkynningar opinberlega pegar hin leggur fram tilhlydilega rokstudd andmeeli vardandi
Oryggi, sem og til ad fella inn akveedi sem tryggja samreemi vid breytingarnar & reglugerd (EB) nr. 178/2002 og ad tekid
sé tillit til sérteekis innan geira ad pvi er vardar tranadarupplysingar.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 406, 3.12.2020, bls. 51. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2022 fra
18. mars 2022 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2468 fra 20. desember 2017 um stjérnsyslu- og visindakrofur vardandi
hefdbundin matveeli fra pridju 16ndum i samremi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid.
ESB L 351, 30.12.2017, bls. 55).

(3 Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og kréfur samkveemt légum 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. juni 2019 um gagnsei og sjalfbarni dhattumats 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).
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6) Med hlidsjon af gildissvidi og beitingu allra pessara breytinga etti ad adlaga framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2468
til ad taka tillit til breytinga ad pvi er vardar innihald, samningu og framlagningu tilkynninga og umsékna, sem um getur
i 14. og 16. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, radstafanir til ad sannpréfa gildi tilkynninganna og umséknanna og
upplysingarnar sem eiga ad fylgja i aliti Matveeladryggisstofnunarinnar. I framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2468 ztti
einkum ad visa til stadladra gagnasnida og gera pa krofu ad umsdknir innihaldi upplysingar sem syna fram & ad
tilkynningarskyldan, sem meelt er fyrir um i 32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002, sé uppfyllt. bar ztti einnig ad skyra
nanar ad mat & pvi hvort tilkynningarskyldan er uppfyllt sé hluti af sannpréfuninni & gildi umsoéknar.

7) A& teknu tilliti til pess ad Matvaladryggisstofnunin ber abyrgd a rekstri gagnagrunns fyrir rannséknir, i samraemi vid
32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002, etti par ad auki einnig ad gera framkvaemdastjorninni kleift ad hafa samrad vid
Matveeladryggisstofnunina, sem hluti sannpréfunar a gildi tilkynninga og umsokna, einkum til ad ganga Gr skugga um
ad tilkynning eda umsdkn uppfylli viskomandi krofur sem malt er fyrir um i peirri grein.

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

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

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Breytingar & framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2468

Framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2468 er breytt sem hér segir:
1) Akvadum 3. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:
1 Tilkynning skal samanstanda af eftirfarandi:
a) fylgibréf,
b) teknileg malsskjol,
c) samantekt dr malsskjolunum.

Adur en stodlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002 eru sampykkt skal leggja tilkynninguna fram
gegnum rafreent framlagningarkerfi, sem framkvamdastjérnin leetur i té, & rafreenu snidi sem gerir pad kleift ad hala
nidur skjélum, prenta pau Gt og leita i peim. Eftir sampykkt & stédludum gagnasnidum skv. 39. gr. f i reglugerd (EB)
nr. 178/2002 skal leggja tilkynninguna fram gegnum rafraent framlagningarkerfi, sem framkvaemdastjornin leetur i té, i
samraemi vid pessi stooludu gagnasnid.*

b) 1 stad 5. mgr. kemur eftirfarandi:

,5 [ samantektinni ar malsskjélunum, sem um getur i c-1id 1. mgr., skulu koma fram sannanir fyrir pvi ad notkun
hefdbundnu matveelanna fra pridja landi sé i samraemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i 7. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283. Samantektin ar malsskjélunum skal ekki innihalda neinar upplysingar sem falla undir beioni
um tranadarmedferd skv. 23. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og 39. gr. a i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

2) Akvedum 4. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad 1. mgr. kemur eftirfarandi:
1 Umsokn skal samanstanda af eftirfarandi:
a) fylgibréf,
b) taeknileg malsskjol,

c) samantekt dr malsskjolunum.



21.4.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 26/61

d) tilhlydilega rokstudd andmeli vardandi 6ryggi sem um getur i 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283,
e) svor umsazkjanda vid tilhlydilega rokstuddum andmalum vardandi 6ryggi.

Adur en stodlud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002 eru sampykkt skal leggja umsoknina fram
gegnum rafreent framlagningarkerfi, sem framkvamdastjornin 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 umsoknina fram gegnum rafreent framlagningarkerfi, sem framkveemdastjornin leetur i té, i
samraemi vid pessi stodludu gagnasnid.*

b) 1 stad 5. mgr. kemur eftirfarandi:

,5 1 samantektinni Gr malsskjélunum, sem um getur i c-1id 1. mgr., skulu koma fram sannanir fyrir pvi ad notkun
hefdbundnu matvalanna fra pridja landi sé i samraemi vid skilyrdin sem malt er fyrir um i 7. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283. Samantektin Ur malsskjolunum skal ekki innihalda neinar upplysingar sem falla undir beidni
um tranadarmedferd skv. 23. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og 39. gr. a i reglugerd (EB) nr. 178/2002.¢

3) Akvadum 5. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad e-lidar kemur eftirfarandi:

) ef umsakjandinn leggur fram beidni, i samreemi vid 23. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad tilteknir hlutar
upplysinganna i malsskjélunum séu medhdndladir sem trdnadarmal, p.m.t vidbdtarupplysingar, skra yfir pa hluta
sem & a0 medhondla sem trdnadarmal dsamt medfylgjandi sannpréfanlegum rékstudningi par sem synt er fram &
hvernig birting slikra upplysinga geeti hugsanlega skadad hagsmuni umsakjandans verulega,

b) Eftirfarandi f-1id er beett vid:

) skrd yfir rannséknir sem lagdar voru fram til studnings tilkynningunni eda umsokninni, p.m.t. upplysingar sem
syna fram 4 a0 fario sé ad 32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

4) Tstad 7. gr. kemur eftirfarandi:
., 7. gr.
Sannproéfun & gildi tilkynningar

1. Vid mottdku tilkynningar um hefdbundin matveeli fra pridja landi skal framkvaemdastjornin tafarlaust stadfesta hvort
vidkomandi matveeli falli undir gildissvio reglugerdar (ESB) 2015/2283 og hvort tilkynningin uppfylli kréfurnar sem
settar eru fram i 3., 5. og 6. gr. pessarar reglugerdar og i 32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

2. Framkvemdastjorninni er heimilt ad hafa samrad vid adildarrikin og Matveeladryggisstofnunina um pad hvort
tilkynningin uppfylli kréfurnar sem um getur i 1. mgr. Adildarrikin og Matveeladryggisstofnunin skulu skyra
framkvaemdastjorninni fra sjdnarmidum sinum innan 30 virkra daga.

3. Framkvemdastjorninni er heimilt ad fara fram & vidbotarupplysingar fra umseakjanda, ad pvi er vardar gildi
tilkynningarinnar, og upplysa umsekjandann um pann frest sem er gefinn til ad veita pessar upplysingar.

4. brétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar og med fyrirvara um 14. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og 32. gr. b (4. og
5. mgr.) i reglugerd (EB) nr. 178/2002 getur tilkynning talist gild p6 ad hun innihaldi ekki alla pzettina sem krafist er
skv. 3., 5. 0g 6. gr. pessarar reglugerdar, ad pvi tilskildu ad umsakjandi hafi lagt fram videigandi rokstudning fyrir
hvern pann patt sem vantar.

5. Framkvaemdastjornin skal upplysa umsakjandann, adildarrikin og Matveeladryggistofnunina um pad hvort
tilkynningin teljist gild eda ekki. Ef tilkynningin telst ekki gild skal framkveemdastjornin tilgreina asteedurnar fyrir
peirri nidurstodu.

5) 1 stad 8. gr. kemur eftirfarandi:
., 8. gr.
Sannprofun & gildi umséknar

1. Vid mottoku umsoknar um leyfi fyrir hefobundnum matveelum fra pridja landi skal framkveemdastjornin an tafar
sannprofa hvort umsdknin uppfylli krofurnar i 4. til 6. gr. pessarar reglugerdar og i 32. gr. b i reglugerd (EB)
nr. 178/2002.
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2. Framkvamdastjorninni er heimilt ad hafa samrad vid Matveeladryggisstofnunina um pad hvort umsdknin uppfyllir
kréfurnar sem um getur i 1. mgr. Matvaladryggisstofnunin skal skyra framkvemdastjorninni fra sjonarmidum sinum
innan 30 virkra daga.

3. Framkvamdastjornin getur krafid umszkjandann um vidbdétarupplysingar um malefni sem varda gildi umséknarinnar
og upplyst umsakjandann um pann frest sem er gefinn til ad veita pessar upplysingar

4. bréatt fyrir 1. mgr. pessarar greinar og med fyrirvara um 16. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og 32. gr. b (4. og
5. mgr.) i reglugerd (EB) nr. 178/2002 getur umsokn talist gild pé ad han innihaldi ekki alla pettina sem krafist er
skv. 4. til 6. gr. pessarar reglugerdar, ad pvi tilskildu ad umsakjandi hafi lagt fram videigandi rokstudning fyrir hvern
pann péatt sem vantar.

5. Framkveaemdastjornin skal upplysa umsakjandann, adildarrikin og Matveeladryggistofnunina um pad hvort umsoéknin
teljist gild eda ekki. Ef umsoknin telst ekki gild skal framkveemdastjornin tilgreina asteedurnar fyrir peirri nidurstodu.

6) Akvadum 10. gr. er breytt sem hér segir:
Eftirfarandi e-1id er beatt vid:

»€) nidurstddur Gr samradi sem haft var medan éhaettumatsferlio stéd yfir i samreemi vid 2. mgr. 32. gr. ¢ i reglugerd (EB)
nr. 178/2002.

7) Tstad . og Il. vidauka kemur vidaukinn vid pessa reglugerd.

8) Akvedi lll. vidauka falla brott.
2.9r.
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 tilkynningar og umsoknir sem eru lagdar fyrir fram-
kvaemdastjornina fra peim degi.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 2. desember 2020.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Akvadum 1. og . vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/2468 er skipt Gt sem hér segir:
1) 1stad I. vidauka kemur eftirfarandi:

1. VIDAUKI

SNIDMAT FYLGIBREFS SEM FYLGIR TILKYNNINGU UM HEFBBUNDIN MATV/L| FRA PRIDJA LANDI | SAMRAMI
VID 14. GR. REGLUGERDAR (ESB) 2015/2283

FRAMKV/£EMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

Stjérnarsvid

Skrifstofa

Eining

Dagsetning: ...

Efni: Tilkynning um hefdbundin matveeli fra pridja landi i samraemi vid reglugerd (ESB) 2015/2283
(Tilgreinido med pvi ad merkja greinilega vid i videigandi reit)

O Tilkynning um leyfi fyrir nyjum hefdbundnum matveelum.

O Tilkynning um ad baeta vid, fjarleegja eda breyta skilyrdum fyrir notkun & hefdbundnum matveelum sem pegar hafa verid
leyfd. Tilgreina skal tilvisun i pa tilkynningu.

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

O Tilkynning um ad beeta vid, fjarlegja eda breyta vidbotarkrofum vardandi merkingu & hefdbundnum matvaelum sem pegar
hafa verid leyfd. Tilgreina skal tilvisun i pa tilkynningu.

O Tilkynning um ad bata vid, fjarleegja eda breyta kréfum um véktun & hefdbundnum matvaelum, sem pegar hafa verid leyfo,
eftir setningu & markad. Tilgreina skal tilvisun i pa tilkynningu.

Umsakjandi/umsakjendur eda fulltrai/fulltrdar hans i Sambandinu

(nafn/n6fn, heimilisfang/heimilisfong...)

leggur/leggja pessa tilkynningu fram i pvi skyni ad uppfaera skra Sambandsins yfir nyfedi.

Audkenni hefdbundnu matvealanna:

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

O Ja

O Nei
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Matveelaflokkar, notkunarskilyrdi og kréfur um merkingu

Matvalaflokkur Sértaek notkunarskilyrdi Sértekar viobotarkréfur vardandi merkingu

Virdingarfyllst,

Undirskrift ...

Hjalagt:

O Fullgerd teknileg malsskjol

O Samantekt Gr malsskjolum (ekki bundin trinadi)

O Skra yfir pa hluta malsskjalanna sem 6skad er eftir ad séu medhdndladir sem trinadarmal dsamt medfylgjandi sann-
préfanlegum rokstudningi par sem synt er fram & hvernig birting slikra upplysinga geeti hugsanlega skadad hagsmuni
umsakjandans verulega

O Afrit af stjornsyslugdgnum um umsakjanda eda umsakjendur

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

2) 1 stad Il. vidauka kemur eftirfarandi:

1. VIDAUKI

SNIDPMAT FYLGIBREFS SEM FYLGIR UMSOKN UM LEYFI FYRIR HEFPBUNDNUM MATVZLUM FRA PRIDJA LANDI
[ SAMRZEMI VID 16. GR. REGLUGERDAR (ESB) 2015/2283

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS

Stjérnarsvid

Skrifstofa

Eining

Dagsetning: ...

Efni: Umsokn um leyfi fyrir hefdbundnum matveelum fré pridja landi i samraemi vid 16. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Umsakjandi/umsakjendur eda fulltrai/fulltrdar hans innan Evropusambandsins

(nafn/n6fn, heimilisfang/heimilisfong...)

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

Audkenni hefdbundnu matveaelanna:
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Trdnadarkvdd. Eftir pvi sem vid & skal tilgreina hvort umséknin inniheldur trinadargdgn i samraemi vid 23. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283

O Ja
0 Nei

Matvelaflokkar, notkunarskilyrdi og kréfur um merkingu

Matveelaflokkur Sértek notkunarskilyrdi Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Virdingarfyllst,

Undirskrift ...

Hjalagt:

O Fullgerd umsékn

O Samantekt tr umsékninni (ekki bundin trinadi)

O Skra yfir pa hluta umsoknarinnar sem Oskad er eftir ad séu medhodndladir sem trdnadarmal &samt medfylgjandi
sannpréfanlegum rokstudningi par sem synt er fram & hvernig birting slikra upplysinga geti hugsanlega skadad hagsmuni
umsakjandans verulega

O Skjalfest gogn sem varda tilhlydilega rokstudd andmali vardandi 6ryggi
O Afrit af stjornsyslugdgnum um umsekjanda eda umseakjendur

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



