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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/26/10
(ESB) 2021/842

fra 26. mai 2021

um breytingu a framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 307/2012 ad pvi er vardar krofur um gagnseei og trunadarkvadir i
tengslum vid ahaettumat ESB & efnum sem eru i athugun (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um ibléndun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (1), einkum 6. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Med reglugerd (EB) nr. 1925/2006 eru landsbundnar reglur adildarrikjanna um ibléndun vitamina og steinefna og
tiltekinna annarra efna i matveeli samreemdar.

2) [ framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 (2) er einkum malt fyrir um
framkveemdarreglur vegna beitingar malsmedferdarinnar sem um getur i 4. og 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1925/2006 ad pvi er vardar Oryggismat Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggis-
stofnunin) & efnum sem eru i athugun og skrad i C-hluta Ill. vidauka vid hana.

3) Reglugerd Evropupingsins og rédsins (EB) nr. 178/2002 (3) var breytt med reglugerd Evrdpupingsins og radsins
(ESB) 2019/1381 (4). bessar breytingar mida ad pvi ad styrkja gagnsei og sjalfbaerni dheettumats ESB & 6llum svidum
matvalakedjunnar par sem Matveladryggisstofnunin leggur fram visindalegt ahaettumat.

4) Med breytingunum & reglugerd (EB) nr. 178/2002 voru innleidd ny &kveedi ad pvi er vardar m.a. eftirfarandi: almenn
radgjof fyrir framlagningu fra starfsfélki Matvaeladryggisstofnunarinnar ad beidni hugsanlegs umsakjanda og skylda til
ad tilkynna um rannsoknir sem rekstraradilar lata framkveema eda framkveema til studnings umsokn og afleidingarnar af
pvi ad uppfylla ekki pessa skyldu. Med breytingunum voru einnig innleidd akvaedi um ad Matveeladryggisstofnunin birti
opinberlega 61l visindagdgn, rannséknir og adrar upplysingar til studnings umséknum, ad undanskildum tilhlydilega
rokstuddum trunadarupplysingum, snemma i dheettumatsferlinu og pvi er fylgt eftir med samradi vid pridju adila.

5) P4 svo ad reglugerd (ESB) 2019/1381 innihaldi engin akvadi sem varda dheattumat & efnum eda innihaldsefnum, sem
eru tilgreind i I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, hafa akveedi hennar beina pydingu fyrir pa malsmedferd
eins og lyst er i 4. og 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006. bessi akvadi varda stigid fyrir framlagningu ad pvi
er vardar radgjof fyrir framlagningu og tilkynningu um rannséknir sem 14tid er framkveema sem og ahattumatsstigid ad
pvi er vardar kréfur um gagnsei og trinadarkvadir og samrad vid almenning. Pau gilda adallega um ferli sem byggjast &
umsoknum sem stjérnendur matveelafyrirteekja koma af stad.

6) Med reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er ekki einungis stjérnendum matvalafyrirtaekja veitt mikilvaegt hlutverk vid ad syna
fram & oryggi tiltekins efnis sem er i athugun, sem er skrdd i C-hluta Ill. vidauka vid hana, heldur einnig 6drum
hagsmunaadilum, s.s. samtdkum idnadarins eda neytendasamtokum. pess vegna er ekki gerd krafa um ad tiltekinn
umsakjandi leggi fram umsdékn um mat & efni sem er i athugun heldur er 6llum rekstraradilum sem hafa hagsmuna ad
geeta og 60rum hagsmunaadilum heimilt ad leggja fram gdgn og upplysingar i pvi skyni.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 186, 27.5.2021, bls. 16. Hennar var getid i &kvérdun 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 404, 30.12.2006, bls. 26.

(®» Framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 307/2012 fra 11. april 2012 um framkveemdarreglur vegna beitingar 8. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 um ad beeta vitaminum og steinefnum og tilteknum 6drum efnum vid i matveeli
(Stjtié. ESB L 102, 12.4.2012, bls. 2).

(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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7 Naudsynlegt er ad tryggja ad malsmedferd vid dryggismat & efni sem er i athugun, sem er skrad i C-hluta Il1. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, stjornist af akvedum sem eru samberileg vid pau sem eru i reglugerd
(ESB) 2019/1381, baedi & stiginu fyrir framlagningu og &haettumatsstiginu.

8) [ ljosi ofangreinds tti ad samreema framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 307/2012 vid breytingarnar & reglugerd (EB)
nr. 178/2002 sem voru innleiddar med reglugerd (ESB) 2019/1381, einkum ad pvi er vardar i. moguleikann, sem kvedid
eraumi32. gr. a, aad fara pess & leit ad starfsfolk Matveeladryggisstofnunarinnar veiti radgjof fyrir framlagningu pegar
gerd er krafa um eda farid fram & ad Matvaladryggisstofnunin leggi fram alit, ii. skylduna, sem sett er fram i 32. gr. b,
um ad tilkynna Matveelaéryggisstofnuninni um videigandi rannsoknir, iii. pa skyldu Matveeladryggisstofnunarinnar ad
hafa samrad vid pridju adila sem sett er fram i 32. gr. c, iv. skyldurnar ad pvi er vardar form framlagningar sem sett er
fram i 39. gr. f og v. reglurnar um pagnarskyldu sem kvedid er 4 um i 39. gr.

9) pad ad Matvaeladryggisstofnunin veiti radgjof fyrir framlagningu, ad fenginni beidni, um peer reglur sem gilda um
framlagningu & og innihald sem gerd er krafa um i gégnum par sem synt er fram & 6ryggi efnis sem er i athugun, sem er
skrad i C-hluta Il1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, getur aukid geedi framlagninga og pannig veitt studning
vid 6ryggismatid. P6 er stjornendum matveelafyrirteekja og 6drum hagsmunaadilum e.t.v. ekki kleift ad nyta sér ad fullu
radgjof fyrir framlagningu vegna eindagans til framlagningar & gdgnum peirra. Til ad auka gadi visindalegs mats attu
stjornendur matveelafyrirteekja og adrir hagsmunaadilar ad geta farid fram & radgjof fyrir hugsanlega framlagningu fra
peim degi pegar Matveeladryggisstofnunin sampykkir alit skv. b-1id 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 par
sem tilgreint er ad skadleg ahrif & heilbrigdi, sem tengjast inntdku efnis, séu méguleg en vidurkennt ad visindaleg 6vissa
sé til stadar.

10) [ ranns6knum sem krafist er til ad sanna 6ryggi efnis sem er i athugun, sem er skrad i C-hluta I11. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1925/2006, eru ymsir peettir teknir med i reikninginn og pess vegna geta paer verid afar mismunandi. Lenging
frestsins, sem stjornendur matveelafyrirteekja eda hagsmunaadilar hafa til ad leggja fram gbgn, Gr 18 manudum i
24 manudi fra peim degi pegar efni er skrdd i C-hluta Ill. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 getur audveldad
undirblning og framlagningu gagna og par af leidandi veitt studning vid dryggismatid.

11)  Siskylda ad tilkynna um videigandi rannsoknir, sem sett er fram i 32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002, tti einnig ad
gilda um stjérnendur matveelafyrirtekja eda hagsmunaadila sem atla sér ad leggja fram gogn, eins og pau eru skilgreind
i 2. gr. framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 307/2012, til mats. b6 er porf & frekari adlogunum ad malsmedferdinni i
32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002. Afleidingar sem varda malsmedferd sem kvedid er & um i 32. gr. b i reglugerd
(EB) nr. 178/2002, ef um er ad raeda ad ekki er farid ad akveedum reglugerdarinnar, leida af sér tafir vid mat a gdgnum.
Med hlidsjon af afdrattarlausum 4 ara fresti, sem malt er fyrir um i 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006, geetu
tafir vid matid leitt til pess ad tilskilinn frestur veeri ekki virtur. bess vegna eiga pessar afleidingar sem varda
malsmedferd ekki vid i tengslum vid malsmedferd vid mat & efnum, sem eru skrad i C-hluta I11. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1925/2006, og pad eetti ekki ad kveda & um peer. Til ad gera framkveemdastjorninni kleift ad taka akvordun sem
vardar efni sem er i athugun, sem er skrdd i C-hluta Ill. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, innan tilskilins frests
atti einungis ad taka tillit til gagna sem eru 16gd fram innan 24 méanada fra peim degi pegar efni er skrdd i pann vidauka.

12)  Reglugerd (ESB) 2019/1381 skal koma til framkveemda fra og med 27. mars 2021. Til ad tryggja réttardryggi og
skyrleika ad pvi er vardar kréfur um gagnsaei malsmeoferdar skv. 4. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 og til ad
unnt sé ad beita krofum um gagnsai og trinadarkvadir vid ahattumat ESB med samremdum hetti i 6llum
hlutadeigandi geirum er pvi naudsynlegt ad pessi reglugerd 6dlist gildi & pridja degi eftir birtingu hennar. Af &steedum
sem varda réttarvissu etti pessi reglugerd ad gilda um gdgn sem eru 16gd fyrir Matveeladryggisstofnunina fr4 og med
peim degi.

13)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Breytingar a framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 307/2012
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 307/2012 er breytt sem hér segir:
1) 1stad 5. gr. kemur eftirfarandi:
,,J. gr.
Efni sem eru skrad i C-hluta I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006

1 pangad til stoolud gagnasnid skv. 39. gr. f i reglugerd (EB) nr. 178/2002 eru sampykkt skal Matveeladryggisstofnunin
lita svo & ad einungis gdgn, sem eru 16gd fram & rafreenu snidi sem gerir pad kleift ad hala nidur skjélum, prenta pau Ut og leita i
peim, séu gild.

Eftir ad stoolud gagnasnid hafa verid sampykkt skal leggja gognin fram i samraemi vid pessi stédludu gagnasnid til pess ad pau
teljist gild.

Ef Matveeladryggisstofnunin telur ad gogn seu ekki gild skal hian upplysa stjornanda matveelafyrirteekisins eda
hagsmunaadilann, sem lagdi gégnin fram, og framkveemdastjdrnina um &steedurnar fyrir pvi ad hun telur ad gégnin séu ekki
gild.

2. Matvaeladryggisstofnunin skal einungis taka gégn, sem eru 16gd fram innan 24 méanada fra gildistoku akvordunar um
ad skra efni i C-hluta I11. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 1925/2006 skv. 2. mgr. 8. gr. peirrar reglugerdar, til greina til ad taka
akvordun eins og um getur 1 5. mgr. 8. gr. peirrar reglugerdar.*

2) Eftirfarandi greinum er batt vio:
,J.gr. a
Réaagjof fyrir framlagningu

Starfsfolk Matveeladryggisstofnunarinnar skal, ad fenginni beidni stjérnanda matveelafyrirtakis eda annars hagsmunaadila, veita
r&dgjof um peer reglur sem gilda um framlagningu & og innihald sem gerd er krafa um i gégnum sem innihalda visindagdgn sem
mida ad pvi ad syna fram & 6ryggi efnis sem er skrad i C-hluta I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006.

Stjérnendum matveelafyrirteekja og 6drum hagsmunaadilum er heimilt ad fara fram & radgjof fyrir hugsanlega framlagningu fra
peim degi pegar Matvaeladryggisstofnunin sampykkir alit skv. 2. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 par sem tilgreint er
ad skadleg ahrif & heilbrigdi, sem tengjast inntoku efnis, séu moguleg.

Slik radgjof fyrir framlagningu skal veitt i samraemi vid 32. gr. a i reglugerd (EB) nr. 178/2002 sem skal gilda ad breyttu
breytanda.

5.9r.b
Tilkynning um rannsoknir

1. Stjérnendur matvaelafyrirteekja og adrir hagsmunaadilar skulu an tafar tilkynna Matvaeladryggisstofnuninni um heiti,
umfang og upphafsdag og fyrirhugadan lokadag sérhverrar rannsdknar sem peir lata framkveema eda framkveema til ad syna
fram & 6ryggi efnis, sem er skrad i C-hluta Ill. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, sem og um rannsoknarstofu eda
profunarstdd, sem er stadsett i Sambandinu, sem framkvamir pessa rannsékn.

2. Rannséknarstofur og adrar profunarstddvar, sem eru stadsettar i Sambandinu, skulu einnig tilkynna Matveeladr-
yggisstofnuninni an tafar um heiti og umfang sérhverrar rannséknar, sem slikar rannsdknarstofur eda adrar préfunarstédvar inna
af hendi, sem rekstraradilar og adrir hagsmunaadilar Iata framkveema til ad syna fram & 6ryggi efnis, sem er skrdd i C-hluta Ill.
vidauka vid reglugerdo (EB) nr. 1925/2006, upphafsdag hennar og fyrirhugadan lokadag sem og um heiti stjornanda
matveelafyrirtaekisins eda hagsmunaadilans sem lét framkvaema pessa rannsokn.
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3. Matveeladryggisstofnunin skal setja rannsoknir sem eru tilkynntar i samraemi vid pessa grein i gagnagrunninn sem um
getur i 1. mgr. 32. gr. b i reglugerd (EB) nr. 178/2002.

5.gr.c
Gagnsei

Ef Matveeladryggisstofnunin & ad skila aliti um efni sem er i athugun, sem er skrad i C-hluta Ill. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1925/2006, & grundvelli gildra gagna skal han:

a) birta opinberlega gognin sem eru 16gd fram i samreemi vid c-lid 1. mgr. 38. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, sem skal
gilda ad breyttu breytanda,

b) hafa samrad vid hagsmunaadila og almenning skv. 2. mgr. 32. gr. c i reglugerd (EB) nr. 178/2002, sem skal gilda ad breyttu
breytanda, & grundvelli peirrar Gtgafu gagnanna sem pagnarskylda rikir ekki um sem var 16gd fram i samreemi vid pessa
reglugerd.

5.9r.d
Trunadarkvadir

Vid framlagningu gagnanna er stjornanda matvealafyrirteekis eda 6drum hagsmunaadila heimilt ad fara fram & ad farid sé med
tiltekna hluta framldgdu upplysinganna eda gagnanna sem trdnadarmal.

Med slikri beidni um tranad skal fylgja sannpréfanlegur rékstudningur par sem synt er fram & ad birting slikra upplysinga eda
gagna skadi hagsmuni beidandans verulega i skilningi 2. og 3. mgr. 39. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002, sem skal gilda ad
breyttu breytanda.*

2.9r.
Gildistaka og framkvaemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & pridja degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Hun gildir um gégn sem 16gd eru fyrir Matveeladryggisstofnunina fra peim degi.

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

Gjort i Brussel 26. mai 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



