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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RABSINS (ESB) 2015/2283 2017/EES/48/20

fra 25. névember 2015

um nyfaedi, um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd
Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins, einkum 114. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnar Evrépusambandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjédpingin,

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmélanefndar Evrépusambandsins (%),

i samraemi vid almenna lagasetningarmedferd (%),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Frjalsir flutningar 6ruggra og heilneemra matveela er ein af grunnstodum innri markadarins og stor pattur i pvi ad vernda
heilbrigdi og velseld borgaranna og félagslega og efnahagslega hagsmuni peirra. Mismunur & landslégum um
Oryggismat og leyfi fyrir nyfsedi kann ad hindra frjélsa flutninga sliks fadis og pannig skapad réttardvissu og 6sanngjorn
samkeppnisskilyrdi.

2) Naudsynlegt er ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna og hagsmuni neytenda og skilvirka starfsemi innri markadarins til
ad fylgja matveelastefnum Sambandsins og ad sama skapi tryggja gagnsazi. Oflug umhverfisvernd og aukin
umhverfisgaedi eru medal markmida Sambandsins eins og sett er fram i sattmalanum um Evrépusambandid. Mikilveegt
er 6ll viokomandi 16ggjof Sambandsins, pb.m.t. pessi reglugerd, taki tillit til pessara markmida.

3) Lbggjof Sambandsins, sem gildir um matvali, gildir einnig um nyfaedi sem sett er & markad innan Sambandsins og
einnig innflutt nyfeedi fra pridju 16ndum.

4) Reglum Sambandsins um nyfadi var komid & med reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 () og med
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (*). Naudsynlegt er ad uppfaera pessar reglur til ad einfalda

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 126/2017
frd 7. jali 2017 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) Stjtid. ESB C 311, 12.9.2014, bls. 73.

(3 Afstada Evrépupingsins fra 28. oktober 2015 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindunum) og akvordun radsins fra 16. névember 2015.

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

() Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 fra 20. september 2001 um itarlegar reglur um ad gera tilteknar upplysingar
adgengilegar almenningi og um verndun upplysinga sem lagdar eru fram samkveamt reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97
(Stjtid. EB L 253, 21.9.2001, bls. 17).
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nGverandi malsmedferd vid leyfisveitingu og hafa hlidsjén af nylegri préun i 16gum Sambandsins og tekniframférum.
pvi etti ad fella reglugerdir (EB) nr. 258/97 og (EB) nr. 1852/2001 ur gildi og pessi reglugerd ad koma i peirra stad.

5) Matveeli sem fyrirhugud eru til notkunar i teeknilegum tilgangi og erfdabreytt matveli, sem adrar gerdir Sambandsins na
pegar yfir, &ttu ekki ad falla undir gildissvid pessarar reglugerdar. bess vegna attu erfoabreytt matveeli sem falla undir
gildissvid reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1829/2003 (*), matveelaensim sem falla undir gildissvid
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008 (%), matveli, sem eingdngu eru notud sem aukefni og falla
undir gildissvid reglugerdar Evrépupingsins og rédsins (EB) nr. 1333/2008 (%), matvaelabragdefni sem falla undir
gildissvid reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 (%) og Gtdrattarleysar sem falla undir gildissvid
tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2009/32/EB (°) ad falla utan gildissvids pessarar reglugerdar.

6) Utskyra etti nanar og uppfera naverandi skilgreiningu & nyfaedi samkvaemt reglugerd (EB) nr. 258/97 med tilvisun til
almennu  skilgreiningarinnar & matveelum sem kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 178/2002 ().

7) Til ad tryggja samfellu vid paer reglur sem meelt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 258/97 &tti ein vidmidunin fyrir pvi ad
litid sé & matveeli sem nyfaedi afram ad vera su ad pau séu ekki notud i Sambandinu til manneldis ad verulegu leyti fyrir
pann dag sem st reglugerd tekur gildi, p.e. 15. mai 1997. Notkun innan Sambandsins &tti einnig ad visa til notkunar i
adildarrikjunum 6had adildardegi peirra.

8) Gildissvid pessarar reglugerdar etti i grundvallaratrioum ad vera hid sama og gildissvid reglugerdar (EB) nr. 258/97. b6
er rétt, & grundvelli visinda- og teeknipréunar sem ordid hefur sidan 1997, ad gera grein fyrir peim flokkum matveela sem
teljast til nyfedis og uppfaera pa. bessir flokkar sttu ad na yfir heil skordyr og hluta peirra. Medal annars @ttu ad vera
flokkar matveela med sameindabyggingu sem er ny eda hefur verid breytt af asetningi, einnig matveela dr frumuraekt eda
vefjarekt sem kemur fra dyrum, pléntum, 6rverum, sveppum eda pdrungum, matveela Gr drverum, sveppum eda
pérungum og matveela ar efnum upprunnum Ur steinefnum. Einnig atti ad vera flokkur sem naer yfir matveeli ar pléntum
sem verda til med 6hefdbundnum fjélgunaradferoum ef pessar adferdir valda ekki verulegum breytingum & samsetningu
eda byggingu matveelanna sem hafa ahrif a neeringargildi peirra, efnaskipti eda magn 6zskilegra efna. Skilgreiningin &
nyfeedi getur einnig nad til matveela sem samanstanda af tilteknum hneppum eda fitukornum.

9) Nytilkomin taekni i matvaelaframleidsluferlum geta haft ahrif & matveeli og um leid & matvaeladryggi. I pessari reglugerd
tti pvi ad skilgreina nanar ad lita ber & matveeli sem nyfaedi ef pau eru buin til med framleidsluferli, sem var ekki notad
vid matveelaframleidslu fyrir 15. mai 1997, sem leidir til umtalsverdra breytinga i samsetningu eda byggingu
matveelanna og hefur ahrif & neeringargildi peirra, efnaskipti eda magn 6zskilegra efna.

10)  Til ad tryggja ofluga heilsuvernd manna og hagsmuni neytenda &tti einnig ad lita & matveeli sem samanstanda af
tilbinum nandefnum sem nyfaedi samkvaemt pessari reglugerd. Sem stendur er hugtakid ,,tilbid nandéefni skilgreint i

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

(®» Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1332/2008 fra 16. desember 2008 um ensim i matvaelum og um breytingu & tilskipun radsins
83/417/EBE, reglugerd radsins (EB) nr. 1493/1999, tilskipun 2000/13/EB, tilskipun radsins 2001/112/EB og reglugerd (EB) nr. 258/97
(Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 7).

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matveelum (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008,
bls. 16).

() Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1334/2008 fra 16. desember 2008 um bragdefni og tiltekin innihaldsefni matveela, sem hafa
bragdgefandi eiginleika, til notkunar i og & matveeli og um breytingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 1601/91, reglugerdum (EB) nr. 2232/96
og (EB) nr. 110/2008 og tilskipun 2000/13/EB (Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 34).

(®) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/32/EB fra 23. april 2009 um samreemingu laga adildarrikjanna um Gtdrattarleysa sem notadir eru
vid framleidslu matvaela og innihaldsefna i matveelum (endurttgefin) (Stjtid. ESB L 141, 6.6.2009, bls. 3).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvaemt légum 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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reglugerd Evrépubingsins og rédsins (ESB) nr. 1169/2011 (*). I pagu samkvaemni og samramis er mikilvaegt ad tryggja
ad einungis sé ein skilgreining & tilbinu nandefni & svidi matvalaldggjafar. bessi reglugerd er videigandi lagarammi til
ad fela i sér slika skilgreiningu. Til samreemis vid pad @tti ad fella Gt skilgreininguna & tilblnu nandefni, 4samt tengdu
framsali valdheimilda til framkvaemdastjornarinnar, Ur reglugerd (ESB) nr. 1169/2011 og pess i stad komi tilvisun til
skilgreiningarinnar sem sett er fram i pessari reglugerd. Ad auki etti ad kveda & um i pessari reglugerd ad
framkvamdastjornin etti ad nota framseldar gerdir til ad adlaga og breyta skilgreiningunni & tilbinum nanéefnum, sem
sett er fram i pessari reglugerd, midad vid framfarir i teekni og visindum eda midad vid skilgreiningar sem sampykktar
eru a alpjodavisu.

11)  Einnig etti ad meta vitamin, steinefni og 6nnur efni, sem fyrirhugad er ad notud verdi i feedubdtarefni, i samreemi vid
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (%) og reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 (%), eda
i ungbarnablondur og stodblondur, unnin matveeli med korn sem uppist6du og barnamat fyrir ungbdrn og smabérn,
matveeli sem notud eru i sérstokum leeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars fedis |
samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (%), { samraemi vid paer reglur sem meelt er fyrir
um i pessari reglugerd ef pau falla innan skilgreiningarinnar um nyfaedi sem par er sett fram.

12)  Ef vitamin, steinefni eda 6nnur efni, sem notud eru i samraemi vid tilskipun 2002/46/EB, reglugerd (EB) nr. 1925/2006
eda reglugerd (ESB) nr. 609/2013, hafa verid buin til med framleidsluferli sem ekki var notad vid matveelaframleidslu
innan Sambandsins fyrir 15. mai 1997, sem leidir til umtalsverdra breytinga i samsetningu eda byggingu matvealanna,
hefur ahrif & naeringargildi peirra, efnaskipti eda magn 6eskilegra efna, eda ef pessi vitamin, steinefni eda énnur efni
innihalda tilbtin nandefni eda eru samsett Gr peim, atti einnig ad lita & pau sem nyfaedi samkveemt pessari reglugerd og
&tti ad endurmeta pau, fyrst i samreemi vid pessa reglugerd og sidan i samraemi vid vidkomandi sértaeka 16ggjof.

13)  Heimila atti ad matveeli, sem einvordungu voru notud fyrir 15. mai 1997, sem eda i fedubotarefni, eins og pau eru
skilgreind i tilskipun 2002/46/EB, séu sett & markad innan Sambandsins eftir pann dag til somu nota enda etti ekki ad
lita & pau sem nyfedi ad pvi er vardar pessa reglugerd. Hins vegar etti ekki ad taka tillit til pessarar notkunar sem eda i
feedubdtarefni vid mat & pvi hvort matveelin voru notud i Sambandinu til manneldis ad verulegu leyti fyrir 15. mai 1997.
Pess vegna etti 6nnur notkun vidkomandi matveela sem eda i feedubdtarefni ad falla undir pessa reglugerd.

14)  Settar hafa verid reglur um matveeli Ur klonudum dyrum i reglugerd (EB) nr. 258/97. Mikilveegt er ad ekki komi upp
nein lagaleg dvissa ad pvi er vardar setningu matveela Ur klénudum dyrum & markad & umbreytingartimabilinu eftir ad
beitingu reglugerdar (EB) nr. 258/97 er hztt. bar til sérstok 16ggjoéf um matveeli Ur klonudum dyrum édlast gildi attu pvi
matveli Ur klonudum dyrum ad falla undir gildissvid pessarar reglugerdar sem matveeli Ur dyrum sem verda til med
ohefobundnum fjélgunaradferoum og @tti ad merkja pau med videigandi hetti fyrir lokaneytendur i samraemi vid
gildandi 16ggjof Sambandsins.

15)  Audvelda @tti setningu hefdbundinna matveela fra pridju 16ndum & markad innan Sambandsins ef synt hefur verid fram
& ad pau hafi reynst 6rugg til notkunar sem matvali i pridja landi. Slikra matveela atti ad hafa verid neytt i a.m.k. einu
pridja landi i a.m.k. 25 &r sem hluta af venjubundinni feedu umtalsverds fjolda folks. Reynsla af pvi ad matveeli séu
Orugg til notkunar etti ekki ad fela i sér notkun sem ekki tengist matveelum eda notkun sem ekki tengist venjulegu
vidurveeri.

(Y) Reglugerd Evrdopupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktéber 2011 um midlun upplysinga um matveli til neytenda, um
breytingu & reglugerdum Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu & tilskipun
framkveemdastjérnarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkveemdastjérnarinnar 1999/10/EB, tilskipun
Evropupingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvemdastjornarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18).

(®» Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um ibléndun vitamina og steinefna og tiltekinna annarra
efna i matvaeli (Stjtio. ESB L 404, 30.12.20086, bls. 26).

(* Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smaboérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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16)  Matveeli fra pridju 16ndum, sem litid er & sem nyfadi i Sambandinu, &ttu eingdngu ad teljast vera hefdbundin matveeli
fra pridju 16ndum ef pau koma ur frumframleidslu, eins og han er skilgreind i reglugerd (EB) nr. 178/2002, 6had pvi
hvort um er ad reeda unnin eda 6unnin matveeli.

17)  EKki atti ad lita @ pau matveeli sem nyfedi sem einungis eru framleidd Gr innihaldsefnum matvala, sem heyra ekki
undir gildissvio pessarar reglugerdar, einkum ef breytingar eru gerdar a innihaldsefnum matvalanna eda magni peirra.
Hins vegar @ttu breytingar & innihaldsefni matvala, sem hafa enn ekki verid notud i Sambandinu til manneldis ad
verulegu leyti, ad falla undir gildissvid pessarar reglugerdar.

18)  Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB (*) gildir i peim tilvikum par sem vara, ad teknu tilliti til allra
eiginleika hennar, getur badi fallid undir skilgreininguna um ,,lyf* eins og meelt er fyrir um i peirri tilskipun og undir
skilgreininguna & voru sem fellur undir pessa reglugerd. Ef adildarriki akvedur ad vara sé lyf, i samrami vid tilskipun
2001/83/EB, getur pad i pvi tilliti takmarkad setningu umraeddrar véru & markad i samreemi vid 16g Sambandsins. Ad
auki eru lyf undanskilin i skilgreiningunni um matveeli, eins og meelt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 178/2002, og &ttu
pess vegna ekki ad heyra undir gildissvid pessarar reglugerdar.

19)  Akvordun 4 pvi hvort matveeli voru notud i Sambandinu til manneldis ad verulegu leyti fyrir 15. mai 1997 etti ad
byggjast & upplysingum sem stjornendur matvaelafyrirtekja leggja fram og, ef vid 4, vera studd 6drum upplysingum sem
fyrir liggja i adildarrikjunum. Stjérnendur matveelafyrirtekja @ttu ad radfera sig vio adildarriki ef peir eru ekki vissir
um stddu peirra matvaela sem peir hyggjast setja & markad. Ef ekki eru neinar upplysingar um neyslu til manneldis fyrir
15. mai 1997 eda ef tilteekar upplysingar eru 6fullnegjandi atti ad koma & einfaldri og gagnserri malsmedferd, sem
framkveemdastjérnin, adildarrikin og stjornendur matvaelafyrirtaekja taka patt i, til ad afla slikra upplysinga.

20)  Einungis &tti ad leyfa og nota nyfaedi ef pad uppfyllir vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd. Nyfadi
&tti ad vera Oruggt og ef ekki er unnt ad meta 6ryggi pess og visindaleg dvissa rikir afram er unnt ad beita
varudarreglunni. Notkun pess etti ekki ad villa um fyrir neytandanum. Ef nyfedi a4 ad koma i stadinn fyrir 6nnur
matveeli atti pad pvi ekki ad vera frabrugdid peim matveelum ad pvi leyti ad pad sé sidri kostur fyrir neytandann i
neringarlegu tilliti.

21)  Ekki etti ad setja nyfedi & markad eda nota pad i dnnur matveeli til manneldis nema pad hafi verid fert & skra
Sambandsins yfir nyfedi sem leyft er ad setja & markad innan Sambandsins. pess vegna er rétt ad koma & fot, med
framkveemdargerd, skrd Sambandsins yfir nyfeedi sem pegar hefur verid leyft eda tilkynnt i samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 258/97 asamt peim skilyroum fyrir leyfisveitingu sem fyrir eru. bessi skra @tti ad vera gagnse og audveldlega
adgengileg.

22)  Rétt er ad leyfa nyfedi med pvi ad uppfera skra Sambandsins med fyrirvara um vidmidanir og malsmedferdarreglur
sem melt er fyrir um i pessari reglugerd. Koma tti & malsmedferd sem er skilvirk, med timamérkum og gagnsea. Ad
pvi er vardar hefdbundin matveeli fra pridju londum, sem hafa reynst érugg til notkunar sem matveeli, &ttu umsakjendur
ad geta valid hradari og einfaldada malsmedferd til ad uppfera skra Sambandsins ef ekki koma fram tilhlydilega
rokstudd andmeeli vardandi 6ryggi.

23)  Einnig atti ad skilgreina med skyrum hetti og mela fyrir um vidmidanir vegna mats & dryggisédhattu sem stafar af
nyfeedi. Til ad tryggja samraemt, visindalegt mat & nyfeedi &tti Matvaladryggisstofnun Evropu ad annast slikt mat (hér &
eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin). Samkvemt malsmedferdinni vegna leyfis fyrir nyfedi og uppferslu & skra
Sambandsins etti ad fara fram a pad vid Matveeladryggisstofnunina ad hun veiti alit sitt ef liklegt er ad uppfearslan hafi
ahrif & heilbrigdi manna. I aliti sinu etti Matvaeladryggisstofnunin m.a. ad meta alla pé eiginleika nyfadisins sem gatu
valdid aheettu fyrir heilbrigdisdryggi manna og taka til athugunar ahrif sem vidkveemir hopar iblanna geetu ordid fyrir.
Einkum etti Matvaladryggisstofnunin ad stadfesta ad nyjustu préfunaradferdir séu notadar til ad meta dryggi nyfadis ef
pad samanstendur af tilbinum nan6efnum.

(Y) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (Stjtid. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).



Nr. 48/278 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.8.2017

24)  Gefa atti framkveemdastjorninni og Matveeladryggisstofnuninni frest til ad tryggja snurdulaust umséknarferli. b6 ettu
framkveemdastjérnin og Matveeladryggisstofnunin i sérstokum tilvikum ad hafa heimild til ad framlengja pann frest.

25)  Matveeladryggisstofnunin eda framkvaemdastjornin geeti krafid umsakjandann um ad leggja fram vidbétarupplysingar
um ahattumat eda ahaettustjornun, eftir pvi sem vid a. Ef umsakjandinn leggur ekki fram vidbétarupplysingarnar, sem
gerd er krafa um, innan settra timamarka af halfu Matvaladryggisstofnunarinnar eda framkvamdastjornarinnar, ad
hofou samradi vid umsakjandann, getur skortur & pessum upplysingum haft ahrif a alit Matveeladryggisstofnunarinnar
eda a mogulegt leyfi og uppfarslu & skra Sambandsins.

26)  AOQ pvi er vardar mdgulega notkun nanéefna til notkunar i matvali leit Matveeladryggisstofnunin pannig 4, i aliti sinu fra
6. april 2011 vegna leidbeininga um ahzttumat vegna beitingar nanévisinda og nandteekni i matveela- og fédurferlinu, ad
takmarkadar upplysingar liggi fyrir i tengslum vid peetti i eiturefnahvorfum nandefna og eiturefnafreedi tilblinna
nanéefna og ad gera purfi adferdafraedilegar breytingar a fyrirliggjandi profunaradferdum a eiturhrifum. T tilmaelum rads
Efnahags- og framfarastofnunarinnar fra 19. september 2013 um oryggispréfanir og mat 4 tilbGnum nanéefnum var
komist ad peirri nidurstddu ad adferdir vid préfun og mat & hefdbundnum idefnum veeru ad jafnadi videigandi til ad
meta Oryggi tilblinna nandefnha en paer geeti purft ad laga ad sérvirkni nandefna. Til ad meta betur 6ryggi nandefna vio
notkun peirra i matveelum og til ad rdda bdt & eydum sem na eru i pekkingu & eiturefnafreedi og adferdafreedi i
melingum kann ad vera porf & profunaradferdum, p.m.t. adferdum an profana & dyrum, sem taka tillit til sérstakra
eiginleika tilbdinna nandefna.

27)  Ef profunaradferdum er beitt & nandefni &tti umsakjandi ad lata fylgja med skyringu & pvi hversu videigandi peer eru i
visindalegu tilliti fyrir nandefni og, eftir atvikum, & teeknilegum adlégunum og breytingum sem gerdar hafa verid til ad
bregdast vid sérstokum eiginleikum pessara efna.

28)  begar nyfedi er leyft og feert & skrd Sambandsins atti framkveemdastjérnin ad hafa vald til ad innleida kréfur um véktun
ad lokinni setningu & markad til ad vakta notkun & leyféu nyfeedi til ad tryggja ad notkun pess sé innan dryggismarka
samkvaemt pvi sem Matveeladryggisstofnunin akvardar i 6éryggismatinu. Kréfur um voktun ad lokinni setningu & markad
mé pvi réttleeta med pvi ad naudsynlegt er ad safna upplysingum um markadssetningu matveelanna i reynd. T 8llum
tilvikum ettu stjornendur matvaelafyrirteekja ad tilkynna framkvemdastjérninni um allar nyjar upplysingar sem skipta
mali vardandi 6ryggi peirra matvaela sem peir hafa sett & markad.

29)  Hvetja atti til nyrrar teekni og nyskdpunar i matveelaframleidslu vegna pess ad slikt geeti dregid Gr umhverfisahrifum
matvaelaframleidslu, aukid fedudryggi og feert neytendum avinning svo fremi ad 6flug neytendavernd sé tryggd.

30) Vi sérstakar adsteedur, til pess ad efla rannsdknir og préun innan matvalaionadarins i landbdinadi og um leid nyskdpun,
er rétt ad vernda fjarfestingu umsakjenda i 6flun upplysinganna og gagnanna sem 16gd eru fram til studnings umsokn
vegna nyfedis samkveemt pessari reglugerd. Vernda atti nyja visindapekkingu og gdgn sem njota einkaleyfisverndar
sem 16gd eru fram til studnings umsdkn um ad nyfedi sé faert & skrd Sambandsins. bessi gogn og upplysingar etti ekki
ad nota, i afmarkadan tima, i pagu umsakjanda, sem leggur sidar fram umsokn, &n sampykkis upphaflegs umsakjanda.
Vernd visindagagna, sem umsekjandi leggur fram, tti ekki ad koma i veg fyrir ad adrir umsakjendur leiti eftir ad
nyfedi sé fert & skrd Sambandsins & grundvelli peirra eigin visindagagna eda med pvi ad visa til verndudu gagnanna
med sampykki upphaflega umsakjandans. Hins vegar @tti ekki ad framlengja hid fimm ara heildartimabil gagnaverndar,
sem upphaflega umsakjandanum hefur verid veitt, vegna gagnaverndar sem er veitt umsakjendum sem leggja sidar
fram umsokn.

31) 1 peim tilvikum sem umsakjandi fer fram & vernd visindagagna sem tengjast sému matveelum, i samreemi vid pessa
reglugerd og reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 (%), @tti ad vera mogulegt ad timabil hverrar
gagnaverndar um sig séu samtimis. Pess vegna atti ad kveda & um ad unnt sé ad fresta malsmeoferd vid leyfisveitingu
fyrir nyfeedi ad beidni umsakjanda.

(Y) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um nearingar- og heilsufullyrdingar er varda matveli
(Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9).
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32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

[ samraemi vid tilskipun Evrépupingsins og rédsins 2010/63/ESB (%) attu adrar préfanir ad koma i stad préfana a dyrum,
peim feekkad eda peaer mildadar. bvi etti ad fordast, eftir pvi sem unnt er, ad tvitaka préfanir & dyrum undir gildissvidi
pessarar reglugerdar. Med pvi ad stefna ad pessu takmarki geeti verid unnt ad draga Ur dhyggjuefnum vegna velferdar
dyra og sidferdilegra pétta i tengslum vid nytingarleidir & nyfedi.

Nyfeadi fellur undir almennar kréfur um merkingar, sem melt er fyrir um i reglugerd (ESB) nr. 1169/2011, og adrar
vidkomandi kréfur um merkingar i I6gum Sambandsins um matveeli. | sérstokum tilvikum kann ad vera naudsynlegt ad
kveda & um vidbotarupplysingar i merkingum, einkum ad pvi er vardar lysinguna & matveaelunum, uppruna peirra,
samsetningu eda skilyrdi vegna fyrirhugadrar notkunar peirra til ad tryggja ad neytendur séu nagilega vel upplystir um
edli og Oryggi nyfadisins, einkum ad pvi er vardar vidkveema hopa medal ibdanna.

Efni og hlutir, sem er &tlad ad komast i snertingu vid nyfadi falla undir reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
1935/2004 (%) og sértekar radstafanir sem sampykktar eru samkvamt henni.

I samreemi vid stefnu framkvaemdastjornarinnar um betta lagasetningu atti framkvaemdastjornin ad framkvaema
eftirhmat & framkveemd pessarar reglugerdar par sem einkum er tekid & hinni nyju malsmedferd vegna hefobundinna
matveela fra pridju 16ndum.

Ad pvi er vardar paer umsoknir sem hafa verid lagdar fram samkveemt reglugerd (EB) nr. 258/97 og ekki hefur verid
tekin endanleg &kvordun um fyrir pann dag sem pessi reglugerd kemur til framkveemda eetti ad ljuka aheattumati og
malsmedferd vid leyfisveitingu i samraemi vid pessa reglugerd. Enn fremur atti ad jafnadi ad heimila ad matvali, sem
ekki falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 258/97, sem voru sett & markad a lobgmeetan hétt fyrir pann dag sem pessi
reglugerd kom til framkvaemda og falla undir gildissvid pessarar reglugerdar, verdi sett afram & markad par til lokio
hefur verid &dhattumati og malsmedferd vid leyfisveitingu samkvemt pessari reglugerd. Af pessum sokum atti ad mela
fyrir um umbreytingarakvedi til ad tryggja snurdulaus umskipti yfir i reglur pessarar reglugerdar.

i pessari reglugerd eru pau grundvallarréttindi virt og peim meginreglum fylgt sem eru vidurkennd, einkum i sattméla
Evropusambandsins um grundvallarréttindi.

Adildarrikin zttu ad mela fyrir um reglur um vidurlég sem gilda um brot & pessari reglugerd og gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. bessi vidurldg ettu ad vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa
varnadarahrif.

[ pvi skyni ad na markmidum pessarar reglugerdar atti ad fela framkvamdastjorninni vald til ad sampykkja framseldar
gerdir i samreemi vid 290. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins ad pvi er vardar ad laga skilgreininguna a
tilbtnu nandefni ad framférum i tekni og visindum eda skilgreiningum sem eru sampykktar & alpjodavisu. Einkar
mikilveegt er ad framkvaemdastjornin hafi videigandi samrad medan 4 undirbiningsvinnu hennar stendur, p.m.t. vid
sérfredinga. Vid undirbining og samningu framseldra gerda etti framkvamdastjornin ad tryggja samhlida, timanlega
og videigandi afhendingu vidkomandi skjala til Evrépupingsins og radsins.

Til ad tryggja samreemd skilyrdi vid framkvemd pessarar reglugerdar tti ad fela framkveemdastjérninni
framkveemdarvald i tengslum vid uppfearslu & skrd Sambandsins ad pvi er vardar vidbot hefdbundinna matveela fra
pridju 16ndum ef ekki hafa komid fram nein rokstudd andmaeli vardandi 6ryggi.

Nota etti radgjafarnefndarmedferd til ad sampykkja framkveemdargerdina par sem fyrstu skrd Sambandsins er komid &
fét, ad pvi gefnu ad hun vardi einungis nyfeedi sem pegar hefur verid metid ad pvi er vardar 6ryggi, hefur verid framleitt
I6glega og markadssett i Sambandinu og hefur ekki gefid tilefni til ahyggna vardandi heilbrigdi fram ad pessu. I 6llum
6drum tilvikum eetti ad nota rannsoknarmalsmedferdina vid sampykkt framkvaemdargerda.

®
®

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).

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktdber 2004 um efni og hluti sem etlad 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).



Nr. 48/280 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.8.2017

42)  bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidum pessarar reglugerdar, einkum ad mela fyrir um reglur um
setningu nyfaedis & markad innan Sambandsins, og peim verdur betur ndd & vettvangi Sambandsins, getur Sambandid
sampykkt radstafanir i samreemi vid naleegdarregluna eins og kvedid er & um i 5. gr. sattmalans um Evropusambandid. 1
samreemi vid medalhdfsregluna, eins og hdn er sett fram i peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari
reglugerd til ad n& pessum markmidum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI
EFNI, GILDISSVIDP OG SKILGREININGAR
1. gr.
Efni og tilgangur
1. [ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um setningu nyfadis 4 markad innan Sambandsins.

2. Tilgangurinn med pessari reglugerd er ad tryggja skilvirka starfsemi innri markadarins og um leid ad koma & 6flugri vernd
fyrir heilbrigdi manna og hagsmuni neytenda.

2.gr.
Gildissvid

1. bpessi reglugerd gildir um setningu nyfedis & markad innan Sambandsins.
2. Pessi reglugerd gildir ekki um:
a) erfoabreytt matvaeli sem falla undir gildissvio reglugerdar radsins (EB) nr. 1829/2003,
b) matveli, sem eru notud sem, og ad svo miklu leyti sem pau eru notud sem:

i. matveelaensim sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 1332/2008,

ii. matveelaaukefni sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 1333/2008,

iii. matveelabragdefni sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 1334/2008,

iv. Utdrattarleysa sem eru notadir eda sem fyrirhugad er ad nota vid framleidslu matvaela eda innihaldsefna matveela og
falla undir gildissvid tilskipunar 2009/32/EB.

3.gr.
Skilgreiningar
1. | pessari reglugerd gilda skilgreiningarnar i 2. og 3. gr. reglugerdar (EB) 178/2002.
2. Jafnframt gilda eftirfarandi skilgreiningar:

a) ,.nyfedi“: hvers kyns matvali sem ekki voru notud { Sambandinu til manneldis ad verulegu leyti fyrir 15. mai 1997, 6had
pvi hvada dag adildarriki gerdust adilar ad Sambandinu, og falla undir a.m.k. einn eftirfarandi flokka:

i. matveeli med sameindabyggingu sem er ny eda hefur verid breytt af asetningi ef pessi bygging var ekki notud sem, eda
i, matveeli innan Sambandsins fyrir 15. mai 1997,

ii. matveeli sem samanstanda af, eru einangrud Ur eda framleidd ar 6rverum, sveppum eda pérungum,
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b)

c)

d)

€)

iii. matveeli sem samanstanda af, eru einangrud Ur eda framleidd Gr efnum upprunnum ar steinefnum,

iv. matveli sem samanstanda af, eru einangrud ur eda framleidd Gr plontum eda hlutum peirra, nema ad pau hafi reynst
oOrugg til notkunar sem matvali innan Sambandsins og samanstandi af, séu einangrud Gr eda framleidd Ur pléntu eda
yrki af sému tegund sem verdur til med:

— hefdbundnum fjélgunaradferoum, sem hafa verid notadar vid matveelaframleidslu innan Sambandsins fyrir
15. mai 1997, eda

— O6hefobundnum fj6lgunaradferdum, sem hafa ekki verid notadar vio matveelaframleidslu i Sambandinu fyrir
15. mai 1997, ef pessar adferdir hafa ekki valdid verulegum breytingum a samsetningu eda byggingu matvalanna
sem hafa ahrif a neringargildi peirra, efnaskipti eda magn 6zaskilegra efna,

v. matveli, sem samanstanda af, eru einangrud Ur eda framleidd Gr dyrum eda hlutum af peim, ad undanskildum dyrum
sem verda til med hefdbundnum fj6lgunaradferdum, sem notadar hafa verid vid matvelaframleidslu innan
Sambandsins fyrir 15. mai 1997, og matveelin sem koma frd pessum dyrum hafi reynst 6rugg til notkunar sem matvali
innan Sambandsins,

vi. matveeli sem samanstanda af, eru einangrud Ur eda framleidd Gr frumu- eda vefjaraekt ar dyrum, pléntum, érverum,
sveppum eda pérungum,

vii. matvali sem eru bdin til med framleidsluferli sem ekki var notad vid matveelaframleidslu innan Sambandsins fyrir
15. mai 1997, sem leidir til umtalsverdra breytinga i samsetningu eda byggingu matveelanna sem hafa ahrif &
neringargildi peirra, efnaskipti eda magn 6eskilegra efna,

viii. matvaeli sem samanstanda af tilbinum nandefnum, eins og skilgreint er i f-1id pessarar malsgreinar,

iX. vitamin, steinefni og énnur efni sem notud eru i samrami vid tilskipun 2002/46/EB, reglugerd (EB) nr. 1925/2006 eda
reglugerd (ESB) nr. 609/2013 ef:

— notad hefur verid framleidsluferli sem ekki var notad vid matveelaframleidslu innan Sambandsins fyrir 15. mai
1997, eins og um getur i vii. lid a-lidar pessarar malsgreinar, eda

— pau innihalda eda samanstanda af tilbinum nanéefnum, eins og skilgreint er i f-lid pessarar malsgreinar,

X. matvali, sem eru eingéngu notud sem feedubdtarefni innan Sambandsins fyrir 15. mai 1997, ef fyrirhugad er ad nota
pau i dnnur matveeli en fadubotarefni eins og pau eru skilgreind i a-1id 2. gr. tilskipunar 2002/46/EB,

,hafa reynst 6rugg til notkunar sem matveeli i pridja landi*: Sryggi matvaelanna sem um radir hefur verid stadfest med
gbgnum um samsetningu efnispatta og reynslu af samfelldri notkun i a.m.k. 25 &r i venjubundinni faedu umtalsverds fjélda
folks i a.m.k. einu pridja landi &dur en tilkynning, sem um getur i 14. gr., berst,

»hefdbundin matveeli fra pridja landi*: nyfaedi, eins og pad er skilgreint i a-1id pessarar malsgreinar, annad en nyfadi eins
0g um getur i i., iii., vii., viii., ix. og x. 1id a-lidar, sem kemur Gr frumframleidslu, eins og han er skilgreind i 17. 1id 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 178/2002, sem hefur reynst éruggt til notkunar sem matveeli i pridja landi,

,umsekjandinn®: adildarrikid, pridja landid eda hagsmunaadilinn sem getur komid fram fyrir hond hops hagsmunaadila og
hefur lagt umsdkn fyrir framkvemdastjérnina i samraemi vid 10. eda 16. gr. eda tilkynningu i samraemi vid 14. gr.,

»gild“, ad pvi er vardar umsdkn eda tilkynningu: umsdkn eda tilkynning sem fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar og
inniheldur upplysingarnar sem krafist er vegna ahettumats og malsmedferdar vid leyfisveitingu,
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f) ,.tilbwid nandefni*: hvers kyns efni sem er buid til af 4setningi og hefur eitt eda fleiri mél af steerdargradunni 100 nm eda par
undir eda eru sett saman Ur sérstokum, virkum hlutum, annadhvort ad innanverdu eda & yfirbordinu, sem margir hafa eitt
eda fleiri mal af sterdargrddunni 100 nm eda par undir, p.m.t. samsetningar, samsdfn eda sofn, sem geta verid yfir
steerdargradunni 100 nm en halda eiginleikum sem eru deemigerdir fyrir nandsterdina.

Eiginleikar sem eru deemigerdir fyrir efni i nan6staerd eru m.a.:

i. peir sem tengjast hinum stora tiltekna yfirbordsfleti viskomandi efna og/eda

ii. sérstakir edlisefnafradilegir eiginleikar sem eru ekki eins og hja formum sama efnis sem ekki eru i nandstera.

4.9r.

Malsmedferd til &kvérdunar stéou nyfaedis

1. Stjérnendur matveelafyrirteekja skulu stadfesta hvort matveli, sem peir hyggjast setja & markad innan Sambandsins, falla
undir gildissvid pessarar reglugerdar.

2. Efstjérnendur matvaelafyrirtaekja eru dvissir um hvort matvali, sem peir hyggjast setja & markad innan Sambandsins, falla
undir gildissvio pessarar reglugerdar @ttu peir ad radfera sig vid adildarrikio par sem peir hyggjast setja nyfedid fyrst &
markad. Stjérnendur matveelafyrirteekja skulu veita adildarrikinu naudsynlegar upplysingar til ad gera pvi Kleift ad taka
akvoroun um hvort matveeli falla undir gildissvid pessarar reglugerdar.

3. Til ad taka &kvordun um hvort matveeli falla undir gildissvid pessarar reglugerdar er adildarrikjum heimilt ad radfeera sig
vid dnnur adildarriki og framkveemdastjérnina.

4. Framkveemdastjornin skal nota framkveemdargerdir til ad gera skyrari grein fyrir stigum i samradsferlinu, sem kvedid er &
um i 2. og 3. mgr. pessarar greinar, m.a. timamdrkum og leidum til ad gera stdduna adgengilega 6llum. Sampykkja skal pessar
framkvemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.

5.0r.

Framkveemdarvald vardandi skilgreininguna & nyfeedi

Framkveemdastjornin getur, ad eigin frumkveedi eda ad beidni adildarrikis, dkvedid med framkvamdargerdum hvort tiltekin

matveeli falla innan skilgreiningar & nyfedi eins og melt er fyrir um i a-lid 2. mgr. 3. gr. Sampykkja skal pessar
framkvaemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.

1. KAFLI

KROFUR FYRIR bVI AD SETJANYF/EDI A MARKAD INNAN SAMBANDSINS

6. gr.

Skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi

1. Framkveemdastjornin skal koma & fot og uppfera skrd Sambandsins yfir nyfedi, sem leyft er ad setja & markad innan
Sambandsins, i samraemi vid 7., 8. og 9. gr. (hér & eftir nefnd ,,skra Sambandsins®).

2. Einungis er heimilt ad setja & markad innan Sambandsins nyfaoi, sem er leyft og feert & skra Sambandsins sem slikt, eda
notad i eda & matveeli i samraemi vid notkunarskilyrdi og kréfur um merkingar sem par eru tilgreindar.
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7.Qr.

Almenn skilyrai fyrir feerslu nyfaedis a skra Sambandsins

Framkvemdastjornin skal pvi adeins leyfa og fera nyfaedi 4 skrda Sambandsins ad pad uppfylli eftirfarandi skilyroi:

a) matveelin valda ekki aheettu fyrir heilbrigdiséryggi manna & grundvelli fyrirliggjandi visindapekkingar og

b) fyrirhugud notkun matveelanna er ekki villandi fyrir neytandann, einkum ef pau eiga ad koma i stadinn fyrir 6nnur matveeli
0g umtalsverdur munur er & neringargildinu,

c) ef matveelin eiga ad koma i stadinn fyrir 6nnur matveeli eru pau ekki 6lik peim matveelum ad pvi leyti ad venjuleg neysla
veeri sidri kostur fyrir neytandann i neeringarlegu tilliti.

8. gr.

Skra Sambandsins tekin saman i fyrsta sinn

Framkveemdastjornin skal, fyrir 1. jantar 2018, koma & fot skrd Sambandsins med framkveemdargerd med pvi ad feera & skrana
nyfedi, sem er leyft eda tilkynnt skv. 4., 5. eda 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, dsamt peim skilyrdum fyrir leyfisveitingu
sem fyrir eru.

Su framkvaemdargerd skal sampykkt i samraemi vid radgjafarnefndarmedferdina sem um getur i 2. mgr. 30. gr.

9.0r.

Innihald og uppfeersla & skra Sambandsins

1. Framkvaemdastjornin skal leyfa nyfeedi og uppfeera skrd Sambandsins i samraemi vid reglurnar sem melt er fyrir um i:

a) 10.,11. og 12. gr. og, eftir atvikum, 27. gr. eda

b) 14.til 19. gr.

2. Leyfi fyrir nyfeedi og uppfeersla & skrd Sambandsins, sem kvedid er & um i 1. mgr., skal fela i sér eitt af eftirfarandi
atridum:

a) aod beeta nyfedi vio & skrd Sambandsins,

b) ad fjarleegja nyfedi af skrd Sambandsins,

c) ad beta vid, fjarleegja eda breyta nakvaemum skilgreiningum, skilyrdum fyrir notkun, sérteekum vidbétarkréfum um
merkingu eda kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad i tengslum vid faerslu nyfaedis & skrd Sambandsins.

3. Farsla nyfeois a skra Sambandsins, sem kvedid er a um i 2. mgr., skal fela i sér nakveema skilgreiningu & nyfaedinu og,
eftir pvi sem vid &

a) skilyrdi fyrir pvi hvernig nota megi matvalin, p.m.t. einkum kréfur sem naudsynlegar eru til ad fordast méguleg skadleg
ahrif & sérstaka hdpa iblanna, ad farid sé yfir hamarksneyslumérk og ahattu i tengslum vid 6hafilega mikla neyslu,

b) sértekar vidhotarkrofur um merkingu til ad upplysa lokaneytanda um hvers kyns sérstaka eiginleika eda feedueinkenni, s.s.
samsetningu, neringargildi eda neeringarahrif og fyrirhugada notkun matveelanna, sem gera pad ad verkum ad nyfedi er
ekki lengur jafngilt matveelum sem pegar eru til, eda um hugsanleg ahrif peirra & heilbrigdi sérstakra hopa medal ibGianna,

c) krofur um voktun ad lokinni setningu & markad i samraemi vid 24. gr.
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1. KAFLI

MALSMEDFERD VID LEYFISVEITINGU NYFZAEDIS
I. PATTUR
Almennar reglur
10. gr.
Malsmedferd vegna leyfis fyrir setningu nyfaedis & markad innan Sambandsins og uppfaerslu & skra Sambandsins

1. Malsmedferd vegna leyfis fyrir setningu nyfedis & markad innan Sambandsins og uppfeerslu a skrd Sambandsins, sem
kvedio er & um i 9. gr., skal hefjast annad hvort ad frumkveaedi framkvemdastjérnarinnar eda i kjolfar umsoknar til
framkveemdastjornarinnar frd& umsakjanda. Framkvaemdastjornin skal gera umsoknina adgengilega adildarrikjunum an tafar.
Framkveemdastjornin skal gera samantektina & umsokninni, sem byggist & upplysingunum sem um getur i a-, b- og e-lid 2. mgr.
pessarar greinar, adgengilega 6llum.

2. Tumsokn um leyfi skal koma fram:

a) heiti og heimilisfang umsekjanda,

b) heiti og lysing & nyfaedinu,

c) lysing & framleidsluferli eda framleidsluferlum,

d) nakveem samsetning nyfadisins,

e) visindapekking sem synir fram & ad nyfedid veldur ekki hattu fyrir heilbrigdiséryggi manna,
f) greiningaradferd(ir), ef vid &,

g) tillaga um skilyrdi vegna fyrirhugadrar notkunar og um sérteekar kréfur um merkingu, sem villa ekki um fyrir neytandanum,
eda sannprofanlegan rokstudning fyrir pvi ad pessi atridi séu ekki naudsynleg.

3. AQ fenginni beidni framkvaemdastjornarinnar skal Matveeladryggisstofnun Evropu (Matveeladryggisstofnunin) veita alit
sitt vardandi pad hvort liklegt sé ad uppfaerslan hafi ahrif a heilbrigdi manna.

4.  Ef profunaradferdum er beitt 4 tilbdin nandefni, eins og um getur i viii. og ix. lid a-lidar 2. mgr. 3. gr., skal fylgja med
skyring fra umseakjendum & pvi hversu videigandi paer eru i visindalegu tilliti fyrir nandefni og, eftir atvikum, & teknilegum
adlogunum eda breytingum sem gerdar hafa verid til ad bregdast vid sérstokum eiginleikum pessara efna.

5. Ljuka skal malsmedferdinni vegna leyfis fyrir setningu nyfaedis 4 markad innan Sambandsins og uppfarslu & skra
Sambandsins, eins og kvedid er 4 um i 9. gr., med sampykki & framkveemdargerd i samraemi vid 12. gr.

6. Med fyrirvara um 5. mgr. er framkveemdastjorninni heimilt ad binda endi & malsmedferdina & hvada stigi sem er og
akveda ad halda ekki afram med uppfarslu ef hin metur pad svo ad slik uppfarsla sé ekki réttletanleg.

I slikum tilvikum skal framkveemdastjornin, eftir atvikum, taka tillit til alits adildarrikjanna, alits Matveeladryggisstofnunarinnar
og allra annarra I6gmeetra patta er varda uppfersluna sem er til athugunar.

Framkveemdastjornin skal gera umseakjandanum og 6llum adildarrikjunum millilidalaust grein fyrir 4steedum pess ad hun telur
uppfersluna ekki réttleetanlega. Framkvaemdastjornin skal gera skréna yfir slikar umsdknir adgengilegar 6llum.

7. Umsazkjandinn getur dregid umsdkn sina til baka hvenar sem er og bindur pannig endi & malsmedferdina.
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11.gr.
Alit Matvaladryggisstofnunarinnar
1. Ef framkvemdastjérnin fer fram & alit Matveeladryggisstofnunarinnar skal han framsenda gildu umsoknina til
Matveeladryggisstofnunarinnar tafarlaust og eigi sidar en einum manudi eftir ad han hefur stadfest ad umsdknin sé gild.
Matveeladryggisstofnunin skal sampykkja alit sitt innan niu manada fra vidtokudegi gildrar umséknar.

2. Vid mat a 6ryggi nyfedis skal Matveeladryggisstofnunin, eftir atvikum, taka til athugunar hvort:

a) nyfedid, sem um er ad reda, sé 6ruggt sem matveeli Ur samberilegum flokki matveela sem pegar hafa verid sett & markad
innan Sambandsins,

b) samsetning nyfeedisins og skilyrdi fyrir notkun pess valdi ekki ahattu fyrir heilbrigdisdryggi manna i Sambandinu,

c) nyfedi, sem & ad koma i stadinn fyrir 6nnur matveeli, sé ekki dlikt peim matveaelum ad pvi leyti ad venjuleg neysla pess
myndi vera sidri kostur fyrir neytandann i naeringarlegu tilliti.

3. Matvaeladryggisstofnunin skal framsenda alit sitt til framkveemdastjornarinnar, adildarrikjanna og, eftir atvikum, til
umsakjandans.

4.  Ef Matvaeladryggisstofnunin krefur umsakjandann um vidhotarupplysingar er heimilt, i tilhlydilega rékstuddum tilvikum,
ad framlengja niu manada timabilid sem kvedid er 4um i 1. mgr.

Matveeladryggisstofnunin skal, ad hofou samradi vid umsakjandann, tilgreina frest til ad veita pessar viobdtarupplysingar og
upplysa framkvaemdastjérnina um hann.

Ef framkvaemdastjornin hreyfir ekki andmalum vid framlengingunni innan atta virkra daga fra pvi ad tilkynning berst fra
Matvaeladryggisstofnuninni skal niu méanada timabilid, sem kvedid er & um i 1. mgr., lengjast sjdlfkrafa um petta
vidbdtartimabil. Framkvaemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um framlenginguna.

5. Ef vidbotarupplysingarnar, sem um getur i 4. mgr., eru ekki sendar til Matvaladryggisstofnunarinnar innan
vidbotartimabilsins, sem um getur i peirri malsgrein, skal Matveeladryggisstofnunin taka saman alit sitt & grundvelli

fyrirliggjandi upplysinga.

6. Ef umszkjandi veitir vidbdtarupplysingar ad eigin frumkvadi skal hann senda per upplysingar til
Matveeladryggisstofnunarinnar.

I slikum tilvikum skal Matvaeladryggisstofnunin veita alit sitt innan niu méanada timabilsins sem kvedid er aum i 1. mgr.

7. Matveeladryggisstofnunin skal gera vidbdtarupplysingar, sem henni hafa verid veittar i samremi vid 4. og 6. mgr.,
adgengilegar framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum.

12.gr.
Leyfi fyrir nyfedi og uppfeersla & skra Sambandsins
1. Innan sj6 manada fra peim degi sem alit Matvaeladryggisstofnunarinnar birtist skal framkveemdastjornin leggja drég ad
framkvamdargerd fyrir nefndina, sem um getur i 1. mgr. 30. gr., par sem leyft er ad setja nyfedi & markad innan Sambandsins
og ad uppfaera skra Sambandsins, ad teknu tilliti til eftirfarandi:

a) skilyrdanna sem kvedid er 4 um i a- og b-1id 7. gr. og, eftir atvikum, c-1id peirrar greinar,

b) allra viokomandi &kvada i I6gum Sambandsins, m.a. varGdarreglunnar eins og um getur i 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
178/2002,

c) alits Matveeladryggisstofnunarinnar,

d) allra annarra [6gmeetra patta sem skipta mali vegna umsdknarinnar sem er til athugunar.
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Sa framkvamdargerd skal sampykkt i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.

2. Ef framkvemdastjornin hefur ekki farid fram & alit fra Matveeladryggisstofnuninni i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. skal sjo
manada timabilid, sem kvedid er a um i 1. mgr. pessarar greinar, hefjast fra peim degi sem framkvaemdastjornin mottekur gilda
umsokn i samreemi vid 1. mgr. 10. gr.

13.¢r.
Framkvamdargerdir par sem meelt er fyrir um stjérnsyslu- og visindakréfur vardandi umsoknir
Framkveemdastjornin skal, fyrir 1. jantar 2018, sampykkja framkvaemdargerdir vardandi:
a) innihald, samningu og framlagningu umséknarinnar sem um getur i 1. mgr. 10. gr.,
b) fyrirkomulag vid ad stadfesta tafarlaust gildi pessara umsékna,
c) bad hvers konar upplysingar eiga ad koma fram i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar sem um getur i 11. gr.
Sampykkja skal pessar framkvaemdargerdir i samraemi vid rannsoéknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.
Il. PATTUR
Sérteekar reglur um hefdbundin matveeli fra pridju 16ndum
14.gr.
Tilkynning um hefdbundin matveeli fra pridja landi

[ stad pess ad fylgja méalsmedferdinni, sem um getur i 10. gr., getur umsakjandi, sem hyggst setja hefdbundin matvaeli fra pridja
landi & markad innan Sambandsins, kosid ad leggja tilkynningu fyrir framkveemdastjornina um pé fyriratlan sina.

I tilkynningunni skulu koma fram eftirfarandi upplysingar:

a) heiti og heimilisfang umsakjanda,

b) heiti og lysing & hefdbundnu matvaelunum,

c) nakvam samsetning hefdbundnu matveelanna,

d) upprunaland eda -16nd hefdbundnu matvaelanna,

e) skjalfest gogn sem syna fram & ad pau hafi reynst 6rugg til notkunar sem matveli i pridja landi,

f) tillaga um skilyrdi vegna fyrirhugadrar notkunar og um sérteekar kréfur um merkingu, sem villa ekki um fyrir neytandanum,
eda sannprofanlegan rokstudning fyrir pvi ad pessi atridi séu ekki naudsynleg.

15. gr.
Malsmedferd vid ad tilkynna um setningu hefdbundinna matveela fra pridja landi & markad innan Sambandsins

1. Framkvamdastjornin skal framsenda gildu tilkynninguna, sem kvedid er & um i 14. gr., til adildarrikjanna og
Matvaeladryggisstofnunarinnar tafarlaust og eigi sidar en einum manudi eftir ad hin hefur stadfest gildi hennar.

2. Innan fjégurra ménada fra peim degi sem framkveemdastjornin framsendir gilda tilkynningu, i samraemi vid 1. mgr., er
adildarriki eda Matvaeladryggisstofnuninni heimilt ad leggja fyrir framkvaemdastjornina tilhlydilega rokstudd andmeeli vardandi
Oryggi vio setningu peirra hefdbundnu matveela sem um er ad reeda & markad innan Sambandsins.
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3. Framkvemdastjornin skal tilkynna umsakjandanum um &l tilhlydilega rokstudd andmeeli vardandi 6ryggi um leid og pau
eru l6gd fram. Tilkynna skal adildarrikjunum, Matvaladryggisstofnuninni og umseekjandanum um nidurstddu
malsmedferdarinnar sem um getur i 2. mgr.

4. Ef engin tilhlydilega rokstudd andmeli vardandi 6ryggi hafa verid 16gd fram, i samremi vid 2. mgr., innan peirra
timamarka sem melt er fyrir um i peirri grein, skal framkvaemdastjornin leyfa ad vidkomandi hefdbundin matveeli séu sett &
markad innan Sambandsins og uppfera skra Sambandsins tafarlaust.

[ faerslunni & skra Sambandsins skal tilgreint ad hin vardar hefdbundin matveeli fra pridja landi.

Taka skal fram, eftir atvikum, tiltekin skilyrdi vegna notkunar, sértaekar krofur um merkingu eda kréfur um voktun ad lokinni
setningu & markad.

5. Eftilhlydilega rékstudd andmali vardandi éryggi hafa verid 16gd fyrir framkveemdastjornina, i samraemi vid 2. mgr., skal
framkvamdastjornin ekki leyfa ad vidkomandi hefdbundin matveeli séu sett & markad innan Sambandsins eda uppfeara skra
Sambandsins.

I sliku tilviki getur umseaekjandinn lagt umsékn fyrir framkveemdastjornina i samraemi vid 16. gr.
16. gr.
Umsokn um leyfi fyrir hefdbundnum matveelum fréa pridja landi

Ef framkvaemdastjornin leyfir ekki, i samreemi vid 15. gr. (5. mgr.), ad hefébundin matveli fr4 pridja landi séu sett & markad i
Sambandinu, eda uppfarir ekki skra Sambandsins, er umseaekjandanum heimilt ad leggja fram umsokn med skjalfestum gégnum
sem varda tilhlydilega rokstuddu andmeelin vardandi éryggi, sem 1690 eru fram i samreemi vid 15. gr. (2. mgr.), til vidbotar vid
upplysingarnar sem pegar hafa verid veittar i samraemi vio 14. gr.

Framkveemdastjornin skal tafarlaust framsenda gildu umsoknina til Matvaladryggisstofnunarinnar og gera hana adgengilega
adildarrikjunum.

17.qgr.
Alit Matveeladryggisstofnunarinnar um hefdbundin matveeli fra pridja landi
1.  Matvaladryggisstofnunin skal sampykkja alit sitt innan sex manada fré vidtokudegi gildrar umséknar.

2. Vio mat & Oryggi hefdbundinna matveela fra pridju 16ndum skal Matvaeladryggisstofnunin taka eftirfarandi atridi til
athugunar:

a) hvort areidanleg gogn eru til rokstudnings reynslu af éruggri notkun sem matvali i pridja landi af halfu umseakjandans i
samraemi vid 14. og 16. gr.,

b) hvort samsetning matveelanna og skilyrdin vegna notkunar peirra valda heettu fyrir heilbrigdisdryggi manna i Sambandinu,

c¢) ef hefdbundnu matveelin fra pridja landi eiga ad koma i stadinn fyrir nnur matveeli, ad pau séu ekki 6lik peim matvelum ad
pvi leyti ad venjuleg neysla peirra myndi vera sidri kostur fyrir neytandann i neringarlegu tilliti.

3. Matveeladryggisstofnunin skal framsenda alit sitt til framkveemdastjérnarinnar, adildarrikjanna og umsakjanda.

4.  Ef Matvaladryggisstofnunin krefur umsakjandann um vidhotarupplysingar er heimilt, i tilhlydilega rokstuddum tilvikum,
ad framlengja timabilid sem kvedid er aum i 1. mgr.

Matveladryggisstofnunin skal, ad hofou samradi vio umsakjandann, tilgreina frest til ad veita pessar vidbotarupplysingar og
upplysa framkvaemdastjornina um hann.



Nr. 48/288 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.8.2017

Ef framkvaemdastjornin hreyfir ekki andmalum vid framlengingunni innan atta virkra daga fra pvi ad tilkynning berst fra
Matvaeladryggisstofnuninni skal sex manada timabilid, sem kvedid er & um i 1. mgr., lengjast sjalfkrafa um petta
vidbdtartimabil. Framkvaemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um framlenginguna.

5. Ef vidbotarupplysingarnar, sem um getur i 4. mgr., eru ekki sendar til Matvaladryggisstofnunarinnar innan
vidbdtartimabilsins, sem um getur i peirri malsgrein, skal Matveeladryggisstofnunin taka saman alit sitt & grundvelli

fyrirliggjandi upplysinga.

6. Ef umszkjandi veitir vidbdtarupplysingar ad eigin frumkvadi skal hann senda peer upplysingar il
Matveeladryggisstofnunarinnar.

i slikum tilvikum skal Matvaeladryggisstofnunin gefa alit sitt innan sex ménada timabilsins sem kvedid er 4 um i 1. mgr.

7.  Matveeladryggisstofnunin skal gera vidbétarupplysingarnar, sem henni hafa verid latnar i té i samreemi vid 4. og 6. mgr.,
adgengilegar framkvamdastjérninni og adildarrikjunum.

18. gr.
Leyfi fyrir hefdbundnum matvaelum fra pridja landi og uppfersla & skrd Sambandsins

1. Innan priggja ménada fra peim degi sem &lit Matveeladryggisstofnunarinnar birtist skal framkveemdastjornin leggja drog
ad framkveemdargerd fyrir nefndina, sem um getur i 1. mgr. 30. gr., par sem leyft er ad setja hefdbundnu matvelin fr4 prigja
landi & markad innan Sambandsins og skra Sambandsins er uppfaerd, ad teknu tilliti til eftirfarandi:

a) skilyrdanna, sem kvedid er & um i a- og b-lid 7. gr. og, eftir atvikum, c-1id peirrar greinar,

b) allra vidkomandi &kvada i I6gum Sambandsins, m.a. varGdarreglunnar eins og um getur i 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
178/2002,

c) Alits Matveeladryggisstofnunarinnar,
d) allra annarra [6gmeetra patta sem skipta mali vegna umsdknarinnar sem er til athugunar.
Su framkvaemdargerd skal sampykkt i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.

2. Med fyrirvara um 1. mgr. er framkveemdastjorninni heimilt ad binda endi & malsmedferdina & hvada stigi sem er og
dkveda ad halda ekki afram med uppfarslu ef hin metur pad svo ad slik uppfersla sé ekki réttletanleg.

I sliku tilviki skal framkvaemdastjornin, eftir atvikum, taka tillit til &lits adildarrikjanna, alits Matvaeladryggisstofnunarinnar og
allra annarra légmaetra péatta er varda uppfaersluna sem er til athugunar.

Framkveemdastjornin skal gera umseakjandanum og 6llum adildarrikjunum millilidalaust grein fyrir asteedum pess ad hun telur
uppfersluna ekki réttleetanlega.

3. Umsazkjandinn getur dregid umsokn sina, sem um getur i 16. gr., til baka hvenar sem er og bindur pannig enda &
mélsmedferdina.

19. gr.
Uppfarslur & skra Sambandsins ad pvi er vardar leyfd hefobundin matveeli fra pridju 16ndum

Akvadi 10. til 13. gr. gilda pegar fjarlzgja skal hefdbundin matvaeli fra pridja landi af skra Sambandsins eda bata vid, fjarlegja
eda breyta ndkvaemum skilgreiningum, notkunarskilyrdum, sérteekum vidbdtarkrofum um merkingu eda kréfum um voktun ad
lokinni setningu & markad i tengslum vid farslu hefdbundinna matvala fra pridja landi & skrd Sambandsins.
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20. gr.

Framkvaemdargerdir par sem meelt er fyrir um stjérnsyslu- og visindakroéfur vardandi hefdbundin matveeli fra pridju
16ndum

Framkvaemdastjornin skal, fyrir 1. janGar 2018, sampykkja framkveemdargerdir vardandi:
a) innihald, samningu og framlagningu tilkynninga, sem um getur i 14. gr., og umsokna, sem um getur i 16. gr.,
b) fyrirkomulag vid ad stadfesta tafarlaust gildi pessara tilkynninga og umsékna,

c) fyrirkomulag vid upplysingaskipti milli adildarrikjanna og Matveeladryggisstofnunarinnar pegar 16gd eru fram tilhlydilega
rokstudd andmeeli vardandi 6ryggi, eins og um getur i 2. mgr. 15. gr.,

d) pad hvers konar upplysingar eiga ad koma fram i aliti Matveaeladryggisstofnunarinnar sem um getur i 17. gr.
Sampykkja skal pessar framkveemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.
IV. KAFLI
VIDPBOTARREGLUR UM MALSMEBDFERD OG APRAR KROFUR
21.gr.
Vidbdétarupplysingar sem varda dhattustjornun

1.  Ef framkvemdastjérnin fer fram & vidbotarupplysingar fra umsakjanda um malefni sem tengjast &haettustjornun skal han,
dsamt umseekjandanum, akvarda frest til ad veita pessar upplysingar.

I slikum tilvikum er heimilt ad framlengja timabilid, sem kvedid er & um i 1. eda 2. mgr. 12. gr. eda i 1. mgr. 18. gr., til
samraemis vid pad. Framkvaemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum um framlenginguna og gera vidbdtarupplysingarnar
adgengilegar adildarrikjum pegar paer hafa verid motteknar.

2. Ef vidbotarupplysingarnar, sem um getur i 1. mgr., eru ekki métteknar innan vidbotartimabilsins, sem um getur i peirri
malsgrein, skal framkveemdastjornin bregdast vid a grundvelli fyrirliggjandi upplysinga.

22.9r.
Sérstok framlenging timabila

I undantekningartilvikum getur framkvamdastjérnin framlengt timabilin, sem kvedid er & um i 11. gr. (1. mgr.), 12. gr. (1. eda
2. mgr.), 17. gr. (1. mgr.) og 18. gr. (1. mgr.) ad eigin frumkvedi eda, eftir atvikum, ad beidni Matvaeladryggisstofnunarinnar i
pvi tilviki ad edli malsins sem um er ad raeda réttleeti videigandi framlengingu.

Framkveemdastjérnin skal upplysa umsakjandann og adildarrikin um framlenginguna og astaedurnar fyrir henni.
23.0r.
Tranadarkvoo vegna umsokna um uppfaerslu & skra Sambandsins

1. Umsakjendur geta farid fram a tranadarmeoferd tiltekinna upplysinga, sem lagdar eru fram samkvamt pessari reglugerd,
ef birting slikra upplysinga gati skadad samkeppnisstddu peirra.

2. A0 pvi er vardar 1. mgr. skulu umsazkjendur tilgreina hvada hlutar pad eru i veittu upplysingunum sem peir 6ska eftir
tranadarmedferd & og veita allar upplysingarnar sem eru naudsynlegar til rékstudnings beidninni um tranadarkvod. 1 slikum
tilvikum skal feera fram rék sem unnt er ad sannreyna.
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3. begar umszkjendum hefur verid tilkynnt um afst6du framkveemdastjornarinnar gagnvart beidninni geta umsakjendur
dregid umsokn sina til baka innan priggja vikna og medan pad timabil varir skal virda trinadarkvéd vardandi veittar

upplysingar.

4.  Ef umsazkjandi hefur ekki dregid umsokn sina til baka ad lionu timabilinu, sem um getur i 3. mgr., og ef agreiningur er
fyrir hendi skal framkvaemdastjornin akveda & hvada hlutum upplysinganna verdi afram trinadarkvod og tilkynna
adildarrikjunum og umsakjandanum um akvoérdun, hafi hin verid tekin.

Tradnadarkvod skal po ekki gilda um eftirfarandi upplysingar:

a) heiti og heimilisfang umsakjanda,

b) heiti og lysingu a nyfaedinu,

c) tillégo skilyrdi vegna notkunar nyfadisins,

d) samantekt rannséknanna sem umsakjandi leggur fram,

e) nidurstddur rannsokna sem gerdar hafa verid til ad syna fram & 6ryggi matvaelanna,

f) greiningaradferd(ir), ef vid a,

g) hvers kyns bann eda takmdrkun sem pridja land setur vegna matveelanna.

5. Framkvaemdastjornin, adildarrikin og Matveeladryggisstofnunin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja
videigandi trinadarkvdd & upplysingunum, sem um getur i 4. mgr. og pau veita méttdku samkvamt pessari reglugerd, nema um
sé a0 raeda upplysingar sem naudsynlegt er ad gera opinberar til a0 vernda heilbrigdi manna.

6. Ef umszkjandi dregur eda hefur dregid umsokn sina til baka skulu framkvemdastjornin, adildarrikin og
Matvaeladryggisstofnunin ekki greina fra trinadarupplysingum, p.m.t. upplysingunum sem framkvemdastjornina og

umszkjanda greinir & um hvort trinadarkvod gildi um.

7. Beiting dkvaeda 1. til 6. mgr. skal ekki hafa &hrif & upplysingaskipti milli framkvaemdastjornarinnar, adildarrikjanna og
Matveladryggisstofnunarinnar vardandi beitinguna.

8.  Framkveaemdastjornin getur, med framkveemdargerdum, sampykkt itarlegar reglur um framkveemd 1. til 6. mgr.
Sampykkja skal pessar framkveemdargerdir i samraemi vid rannsdknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.

24.gr.

Krofur um voktun ad lokinni setningu & markad

Af astedum sem varda matveeladryggi, og ad teknu tilliti til alits Matveeladryggisstofnunarinnar, er framkveemdastjorninni
heimilt ad setja krofur um voktun ad lokinni setningu & markad. Slikar krofur geta falid i sér sanngreiningu & vidkomandi
stjornanda matveelafyrirtaekis, eftir pvi sem vid a i hverju tilviki.

25. gr.

Krofur um vidbétarupplysingar

Sérhver stjornandi matvalafyrirteekis, sem hefur sett nyfeedi & markad, skal tafarlaust tilkynna framkvamdastjorninni um hvers
kyns upplysingar sem hann hefur ordid askynja vardandi:

a) hvers kyns nyjar visindalegar eda teeknilegar upplysingar sem geetu haft ahrif & matid & 6ryggi notkunar nyfaedisins,
b) hvers kyns bann eda takmdrkun sem pridja land setur par sem nyfadid er sett & markad.

Framkveemdastjornin skal veita adildarrikjunum adgang ad pessum upplysingum.
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V. KAFLI

GAGNAVERND
26. gr.
Malsmedferd vid leyfisveitingu pegar um er ad raeda gagnavernd

1.  AOd beidni umszkjanda, og ef pad er stutt videigandi og sannpréfanlegum upplysingum sem fylgja umsékninni og kvedid
eraum i 1. mgr. 10. gr., skal ekki nota nylega visindapekkingu eda visindagdgn, sem stydja umsoknina, i pagu sidari umsdknar
i fimm ar fra peim degi sem nyfadid er leyft an sampykkis upphaflega umsakjandans.

2. Gagnaverndin skal veitt af halfu framkveemdastjornarinnar skv. 1. mgr. 27. gr. ad uppfylltum eftirfarandi skilyrdum:

a) upphaflegi umsakjandinn tilgreindi ad nyleg visindapekking eda visindagdgn nytu einkaleyfisverndar pegar fyrsta
umsoknin var 16go fram,

b) upphaflegi umszkjandinn hafdi einkarétt & ad visa til einkaleyfisverndudu visindapekkingarinnar eda visindagagnanna
pegar fyrsta umséknin var 16gd fram og

c) Matveladryggisstofnuninni hefdi ekki verid kleift ad meta nyfedid og leyfa pad an pess ad upphaflegur umszkjandi legdi
fram visindapekkingu eda visindagdgn sem njota einkaleyfisverndar.

Upphaflegi umsakjandinn kann p6 ad vera sammala umsakjanda, sem leggur sidar fram umsokn, um ad heimilt sé ad nota
slika visindapekkingu og visindagdgn.

3. Akvadi 1. og 2. mgr. skulu ekki gilda um tilkynningar og umsoknir vardandi setningu hefdbundinna matveela fra pridju
I6ndum & markad innan Sambandsins.

27.gr.

Leyfi fyrir nyfedi og feersla a skra Sambandsins a grundvelli verndadrar visindapekkingar eda visindagagna sem njota
einkaleyfisverndar

1. Ef nyfedi er leyft og feert & skrd Sambandsins skv. 10. til 12. gr., & grundvelli einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda
visindagagna sem veitt er gagnavernd, eins og kvedid er & um i 26. gr. (1. mgr.), skal tilgreina eftirfarandi, til vidbotar vid
upplysingarnar sem um getur i 9. gr. (3. mgr.), i ferslunni um petta nyfeedi & skrd Sambandsins:

a) dagsetningu pegar nyfaedid er fert & skrd Sambandsins,

b) pé stadreynd ad innfeerslan byggist & einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visindagégnum sem nj6ta verndar i samreemi
vid 26. gr.,

¢) heiti og heimilisfang umsakjanda,

d) pa stadreynd ad & timabilinu sem gagnaverndin varir er einungis umsekjandanum, sem tilgreindur er i c-lid pessarar
malsgreinar, leyfilegt ad setja nyfadid 4 markad innan Sambandsins nema umsekjandi, sem leggur sidar fram umsoékn, afli
leyfis fyrir nyfedinu an tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda visindagagna sem njota verndar i
samrami vid 26. gr. eda med sampykki upphaflegs umsakjanda,

e) lokadagsetningu gagnaverndarinnar sem kvedid er & um i 26. mgr.

2. Visindapekkingu eda visindagdgnum, sem njéta verndar skv. 26. gr., eda gégnum med Utrunninn verndartima samkvaemt
peirri grein skal ekki veitt endurnyjud vernd.
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28.gr.
Malsmedferd vid leyfisveitingu vegna samhlida umsoknar um leyfi fyrir heilsufullyrdingu

1.  Framkveemdastjornin skal, ad beidni umsakjanda, fresta malsmedferd vid leyfisveitingu fyrir nyfadi, sem er hafin i
kjolfar umsdknar, ef umsakjandinn hefur lagt fram:

a) beidni um gagnavernd i samreemi vid 26. gr. og

b) umsokn um leyfi fyrir heilsufullyrdingu vegna sama nyfadis i samreemi vid 15. eda 18. gr. reglugerodar (EB) nr. 1924/2006
samtimis og 16g0 er fram beidni um gagnavernd i samreemi vid 21. gr. peirrar reglugeroar.

Frestunin & malsmedferdinni vid leyfisveitingu skal vera meo fyrirvara um mat Matveaeladryggisstofnunarinnar & matvelunum {
samraemi vio 11. gr.

2. Framkveemdastjornin skal tilkynna umsekjandanum hvada dag frestunin kemur til framkveemda.

3. Medan frestun er & malsmedferd vid leyfisveitingu skal gert hlé & timabilinu ad pvi er vardar timamdrkin sem meelt er fyrir
umil. mgr.12. gr.

4.  Malsmeoferdin  vid leyfisveitingu skal hefjast aftur pegar framkvaemdastjornin  hefur méttekid  alit
Matvaladryggisstofnunarinnar um heilsufullyrdinguna samkvamt reglugerd (EB) nr. 1924/2006.

Framkveemdastjornin skal tilkynna umseakjandanum hvada dag malsmedferd vid leyfisveitingu hefst aftur. Daginn sem hun
hefst aftur skal timabilid hefjast & ny, fra byrjun, ad pvi er vardar timamdrkin sem melt er fyrir um i 1. mgr. 12. gr. pessarar
reglugerdar.

5. I peim tilvikum, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, ef gagnavernd hefur verid veitt i samraemi vid 21. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/20086, skal timabil gagnaverndar, sem veitt er i samraemi vid 26. gr. pessarar reglugerdar, ekki vera lengra en pad
timabil gagnaverndar sem veitt er i samraemi vid 21. gr. i reglugerd (EB) nr. 1924/2006.

6. Umszkjanda er hvener sem er heimilt ad draga til baka beidni um frestun & méalsmedferd vid leyfisveitingu sem 1690 var
fram i samreemi vid 1. mgr. I sliku tilviki skal malsmedferd vid leyfisveitingu byrja 4 ny og akveedi 5. mgr. gilda ekki.

VI. KAFLI
VIDURLOG OG ALMENN AKV/ADI
29. gr.
Vidurlog
Adildarrikin skulu setja reglur um vidurldég vid brotum gegn akvedum reglugerdar pessarar og gera allar naudsynlegar
raostafanir til ad tryggja ad peim sé beitt. Vidurldgin, sem kvedid er a um, skulu vera skilvirk, i réttu hlutfalli vid brotid og hafa

varnadarahrif. Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjorninni um pessi dkveedi fyrir 1. jantar 2018 og skulu tilkynna henni,
an tafar, um hvers konar breytingar sem sidar verda & peim.

30. gr.
Nefndarmedferd

1. Framkveemdastjornin skal njota adstodar fastanefndarinnar um plontur, dyr, matvali og f6dur sem komid var a fot skv. 1.
mgr. 58. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002. St nefnd skal vera nefnd i skilningi reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB)
nr. 182/2011 (%).

(Y) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 182/2011 fra 16. febrlar 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).
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2. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvedi 4. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

pegar alit nefndarinnar skal fengi® med skriflegri malsmedferd skal peirri malsmedferd ljuka an arangurs ef formadur
nefndarinnar akvedur pad eda einfaldur meirihluti nefndarmanna fer fram & pad innan frestsins sem gefinn er til ad skila alitinu.

3. begar visad er til pessarar malsgreinar gilda akveadi 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011.

begar alit nefndarinnar skal fengid med skriflegri malsmedferd skal peirri malsmedferd ljuka an arangurs ef formadur
nefndarinnar akvedur pad eda einfaldur meirihluti nefndarmanna fer fram a pad innan frestsins sem gefinn er til ag skila alitinu.

Skili nefndin ekki aliti skal framkveemdastjornin ekki sampykkja drégin ad framkvamdargerdinni og pridja undirgrein 4. mgr.
5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 182/2011 skal gilda.

31. gr.

Framseldar gerdir

Til ad na fram markmidunum med pessari reglugerd skal framkveemdastjérnin, med framseldum gerdum sem eru sampykktar i
samraemi vid 32. gr., adlaga skilgreininguna & tilbdnu nandefni, sem um getur i f-1id 2. mgr. 3. gr., og breyta henni i samreemi
vid framfarir i teekni og visindum eda skilgreiningar sem sampykktar eru & alpjédavisu.

32.gr.

Beiting framsals

1. Framkvaemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldar gerdir ad uppfylltum peim skilyrdum sem melt er fyrir
um i pessari grein.

2. Ppad er sérstaklega mikilveegt ad framkvaemdastjornin fylgi sinum hefdbundnu venjum og hafi samréd vid sérfreedinga,
p.m.t. sérfreedinga i adildarrikjunum, &dur en hun sampykkir pessar framseldu gerdir.

3. Framkveemdastjorninni er falid vald til ad sampykkja framseldu gerdirnar, sem um getur i 31. gr., & fimm &ra timabili sem
hefst 31. desember 2015. Framkvamdastjornin skal taka saman skyrslu um valdaframsalid eigi sidar en niu manudum fyrir lok
fimm éra timabilsins. Valdaframsalid skal framlengt med pegjandi samkomulagi um jafnlangan tima, nema Evrépupingid eda
radid andmaeli peirri framlengingu eigi sidar en premur manudum fyrir lok hvers timabils.

4. Evrdpupinginu eda radinu er hvenzr sem er heimilt ad afturkalla valdaframsalid sem um getur i 31. gr. Med akvordun um
afturkdllun skal bundinn endi & valdaframsalid sem tilgreint er i peirri akvordun. Akvérdunin 8dlast gildi daginn eftir birtingu
hennar i Stjérnartidindum Evrépusambandsins eda sidar, eftir pvi sem tilgreint er i henni. HUn skal ekki hafa ahrif & gildi
neinna framseldra gerda sem pegar eru i gildi.

5. Um leid og framkveemdastjérnin sampykkir framselda gerd skal hin samtimis tilkynna pad Evrépupinginu og radinu.

6. Framseld gerd, sem er sampykkt skv. 31. gr., skal pvi adeins ddlast gildi ad Evropupingid eda radid hafi ekki haft uppi
nein andmali innan tveggja manada fra tilkynningu um gerdina til Evrépupingsins og radsins eda ef baedi Evrépupingio og
radio hafa upplyst framkvaemdastjornina, adur en fresturinn er lidinn, um pa fyriratlan sina ad hreyfa ekki andmalum. bessi
frestur skal framlengdur um tvo méanudi ad frumkvaedi Evrépupingsins eda radsins.
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VII. KAFLI
UMBREYTINGARRABDSTAFANIR OG LOKAAKV/EDI
33.0r.
Breytingar & reglugerd (ESB) nr. 1169/2011
Reglugerd (ESB) nr. 1169/2011 er breytt sem hér segir:
1) 1. mgr. 2. gr. baetist eftirfarandi lidur vid:
,»h) skilgreining hugtaksins ,,tilbuid nandefni* eins og fastsett er i f-1id 2. mgr. 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins

(ESB) nr. 2015/2283 (*).

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2015/2283 fr4 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtid. ESB L 327,11.12.2015, bls. 1).

2) Akvedi t-lidar 2. mgr. 2. gr. falli brott.

Lita ber & tilvisanir i nidurfelldan t-1id 2. mgr. 2. gr. i reglugerd (ESB) nr. 1169/2011 sem tilvisanir i f-lid 2. mgr. 3. gr. i
pessari reglugerd.

3) Akvedi 5. mgr. 18. gr. falli brott.
34. gr.
Nidurfelling

Reglugerd (EB) nr. 258/97 og reglugerd (EB) nr. 1852/2001 eru felldar ar gildi frd og med 1. jandar 2018. Lita ber & tilvisanir {
reglugerd (EB) nr. 258/97 sem tilvisanir i pessa reglugerd.

35.gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Fara skal med allar beionir um ad setja nyfeedi & markad innan Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samraemi
vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97, og endanleg akvordun hefur ekki verid tekin um fyrir 1. janGar 2018, sem umsdkn
samkveemt pessari reglugerd.

Framkvaemdastjornin skal ekki beita akveedum 11. gr. pessarar reglugerdar ef adildarriki hefur pegar lagt fram &haettumat &
grundvelli reglugerdar (EB) nr. 258/97 og ekkert annad adildarriki hefur haft uppi rokstudd andmaeli vid pvi mati.

2. Heimilt er ad halda afram ad setja matveali, sem ekki falla undir gildissvio reglugerdar (EB) nr. 258/97, sem eru sett &
markad a légmaetan hatt fyrir 1. janGar 2018 og falla undir gildissvid pessarar reglugerdar, & markad par til akvoéroun hefur verid
tekin i samreemi vid 10. til 12. gr. eda 14. til 19. gr. pessarar reglugerdar i kjolfar umsdknar um leyfi fyrir nyfedi eda
tilkynningar um hefébundin matveeli fra pridja landi, sem eru lagdar fram fyrir pann dag sem tilgreindur er i
framkvemdarreglum sem sampykktar eru i samra@mi vid annars vegar 13. og hins vegar 20. gr. pessarar reglugerdar, pé eigi
sidar en 2. jantar 2020.

3. Framkveemdastjorninni er heimilt, & grundvelli framkvemdargerda, ad sampykkja radstafanir vardandi kréfurnar, sem um
getur i 13. og 20. gr., sem eru naudsynlegar fyrir beitingu dkveeda 1. og 2. mgr. pessarar greinar. Sampykkja skal pessar
framkvemdargerdir i samraemi vid rannséknarmalsmedferdina sem um getur i 3. mgr. 30. gr.
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36. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
Han kemur til framkveemda fra og med 1. jantar 2018, ad undanskildum eftirfarandi akvaedum:

a) Akvadi 4. gr. (4. mgr.), 8., 13. og 20. gr., 23. gr. (8. mgr.) 30. gr. og 35. gr. (3. mgr.) koma til framkvaemda fra og med 31.
desember 2015.

b) Akvedi 2. og 3. mgr. 4. gr. koma til framkvaemda fra og med peim degi sem framkvaemdargerdirnar, sem um getur i 4. mgr.
4. gr., koma til framkveemda.

¢) Akvadi 5. gr. koma til framkvaemda fra og med 31. desember 2015. Framkveemdargerdir, sem sampykktar eru skv. 5. gr.,
skulu p6 ekki koma til framkveemda fyrr en 1. janGar 2018.

d) Akvadi 31. og 32. gr. koma til framkveemda fr4 og med 31. desember 2015. Framseldar gerdir, sem eru sampykktar
samkveemt dkvaedum pessara greina skulu p6 ekki koma til framkvaemda fyrr en 1. jandar 2018.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Strassborg 25. névember 2015.

Fyrir hénd Evrdpupingsins, Fyrir hénd radsins,
M. SCHULZ N. SCHMIT

forseti. forseti.



