26.7.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 49/183

FRAMKV/AEMDARREGLUGERD FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2017/2469 2030/EES/49/20
fra 20. desember 2017

um stjornsyslu- og visindakroéfur vegna umsdkna sem um getur i 10. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 um nyfadi (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins 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 13. gr. og 3. mgr. 35. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er meelt fyrir um reglur um setningu nyfadis & markad og notkun pess i Sambandinu.

Samkvaemt 13. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 parf framkvaemdastjornin ad sampykkja framkveemdargerdir par sem
meelt er fyrir um krofur vardandi stjornsyslu- og visindagdgn vegna umsoknanna sem um getur i 1. mgr. 10. gr. peirrar
reglugerdar.

Med fyrirvara um 5. og 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 etti framkvaemdastjornin ad stadfesta hvort umsokn fellur
innan gildissvids peirrar reglugerdar og gildi umséknarinnar.

Umsoknir, sem um getur i 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, @ttu ad innihalda fullnagjandi upplysingar og
visindagdgn til ad framkveemdastjornin geti stadfest gildi peirra og til ad gera Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér &
eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) kleift ad inna af hendi yfirgripsmikid dhattumat & nyfaedinu.

Umsoknirnar @ttu ad innihalda itarlegar lysingar & &atlun um 6ryggismat, 6unnin gdégn, upplysingar um mikilveegi
préfunarefnisins, sem er notad i eiturefnafreedilegu rannséknunum, og préfunaradferdir vegna greiningar og lysingar &
eiginleikum tilbanu nandefnanna.

Reynslan hefur synt ad i tilteknum tilvikum er raunhaft ad blast vid pvi ad adrir hépar ibda neyti nyfedis, sem er &tlad
fyrir sérstaka hdpa iblanna, og ad aheettustjornunarradstafanir geti reynst naudsynlegar til ad draga Ur hugsanlegri
heilbrigdisaheettu fyrir pessa adra hopa ibla. bess vegna etti ad leggja fram fullnaegjandi upplysingar i umsékninni til ad
gera pad kleift ad meta ahattur fyrir pessa hopa ibua.

Ef umszkjandinn leggur fram umsokn um ad beeta vid, fjarlegja eda breyta notkunarskilyréum, nakvemum
skilgreiningum, sérteekum vidbétarkréfum vardandi merkingu eda krofum um voktun & leyfdu nyfedi eftir setningu &
markad er e.t.v. ekki naudsynlegt fyrir umsakjandann ad leggja fram 6ll pau gdgn sem krafist er vegna ahattumatsins ef
hann leggur fram sannprofanlegan rokstudning.

Til ad tryggja ad eiturefnafraeedilegar profanir séu gerdar samkvamt tilteknum kréfum attu peer ad fara fram i samreemi
vid reglurnar sem settar eru fram i tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/10/EB (2). Ef pessar préfanir eru
framkveemdar utan yfirrddasveedis Sambandsins attu peaer ad fylgja meginreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar
um goédar starfsvenjur vid rannsoknir (3).

Alit Matvaeladryggisstofnunarinnar atti ad veita fullnazgjandi upplysingar til ad ganga ur skugga um hvort tillégd
notkun & nyfeedinu sé 6rugg fyrir neytendur.

™)
©)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 64. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 138/2018
frd 6. juli 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/10/EB fra 11. febrlar 2004 um samraemingu akveeda i logum og stjornsyslufyrirmalum um
beitingu meginreglna vardandi gédar starfsvenjur vid rannséknir og sannpréfun & beitingu peirra vegna préfana a idefnum (Stjtio. ESB
L 50 20.2.2004, bls. 44).

,LOECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring. Numer 1. OECD Principles on Good Laboratory
Practice (endurskodud Gtgafa fra 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.



Nr. 49/184 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 26.7.2018

10)  Til ad haegt sé ad njota gdds af gagnavernd, eins og malt er fyrir um i 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, etti ad fera
rok fyrir kréfum um vernd einkaleyfisverndadra gagna og hafa etti 6ll vidkomandi gogn i sérstékum hluta
umsoéknarinnar.

11)  Samkvemt 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 er naudsynlegt ad mela fyrir um umbreytingarradstafanir vegna
gildistéku peirrar reglugerdar.

12)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Gildissvid og vidfangsefni

[ pessari reglugerd er melt fyrir um reglur um framkvaemd 13. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 ad pvi er vardar stjornsyslu- og
visindakréfur vegna umsoknanna sem um getur i 1. mgr. 10. gr. og umbreytingarrddstafananna sem um getur i 3. mgr. 35. gr.
peirrar reglugerdar.

2.9r.
Skilgreiningar

Auk skilgreininganna, sem melt er fyrir um i 2. og 3. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (*) og
reglugerdar (ESB) 2015/2283, er merking eftirfarandi hugtaks sem hér segir:

Lumsokn®: sjalfsteed malsskjol sem innihalda upplysingarnar og visindagdgnin sem 16gd eru fram i pvi skyni ad fa leyfi fyrir
nyfedi skv. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

3.gr.
Skipulag, innihald og framlagning umséknar

1. Umsokn skal 16go fyrir framkvaemdastjornina & rafreenu formi og skal samanstanda af eftirfarandi:
a) fylgibréf,

b) teknileg malsskjol,

c) samantekt ar malsskjélunum.

2. Fylgibréfid, sem um getur i a-1id 1. mgr., skal samid i samreemi vid snidmatid i |. vidauka.

3. Taknilegu malsskjolin, sem um getur i b-1id 1. mgr., skulu innihalda:

a) stjornsyslugdgn eins og kvedid eraumi 4. gr.,

b) visindagdgn eins og kvedid er aum i 5. gr.

4. Ef umsekjandinn leggur fram umsokn um ad breyta notkunarskilyrdum, nakvemum skilgreiningum, sérteekum
vidbdtarkrofum vardandi merkingu eda kréfum um voktun & leyfou nyfedi eftir setningu & markad er e.t.v. ekki naudsynlegt
fyrir umsakjandann ad leggja fram oOll pau gogn sem krafist er skv. 5. gr. pessarar reglugerdar ef hann leggur fram
sannprofanlegan rokstudning par sem Gtskyrt er ad tillagdar breytingar hafi ekki &hrif & nidurstddur dr fyrirliggjandi dhaettumati.

5. Til vidbotar vid upplysingarnar, sem um getur i a-,b- og e-1id 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, skulu koma
fram i samantektinni Ur malsskjoélunum, sem um getur i c-lid 1. mgr. pessarar greinar, asteedurnar fyrir pvi af hverju notkunin &
nyfedinu er i samreemi vid skilyrdin sem meelt er fyrir um i 7. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

() Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGiar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkveemt légum um
matveli, um stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evrépu og um malsmedferd vegna éryggis matveela (Stjtié. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1).
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4.9r.
Kroéfur um stjornsyslugégn

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

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

b) nafn, heimilisfang og samskiptaupplysingar adilans sem ber abyrgd a malsskjélunum og hefur heimild til ad hafa samskipti
vid framkvaemdastjérnina fyrir hond umsakjandans,

c) framlagningardagur malsskjalanna,
d) efnisyfirlit malsskjalanna,
e) itarleg skra yfir skjol sem fylgja med malsskjolunum, p.m.t. tilvisanir i titla, bindi og sidur,

f) skréd yfir p4 hluta mélsskjalanna sem & ad medhondla sem trinadarmal og sannprofanlegur rékstudningur i samreemi vid
23. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og reglurnar sem settar eru fram i 1. vidauka vid pessa reglugerd. Ef framleidsluferlid
inniheldur trunadargdgn skal leggja fram samantekt um framleidsluferlid sem tranadur hvilir ekki &,

g) upplysingar og skyringar sem renna stodum undir pad ad umsakjandinn eigi rétt & ad visa til visindapekkingar eda
visindagagna, sem njota einkaleyfisverndar, i samraemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. ber upplysingar skulu
hafdar i adskildri méppu.

5.0r.
Kréfur um visindagdgn

1. Malsskjol, sem 16go eru fram til studnings umsokn um leyfi fyrir nyfaedi, skulu gera pad kleift ad gera yfirgripsmikid
dheettumat 4 nyfedinu.

2. Ef umsdkn um leyfi fyrir nyfaedi felur i sér notkun & tilbnum nandefnum, eins og um getur i viii. og ix. 1id a-lidar
2. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, skal umsakjandinn lata i té préfunaradferdir vegna greiningar og lysingar a
eiginleikum i samreemi vid kréfurnar i 4. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar.

3. Umsazkjandinn skal lata i té afrit af gdgnum um malsmedferd og stefnudeetlun sem fylgt var vid séfhun gagnanna.

4. Umszkjandinn skal lata i té lysingu & dstlun um éryggismat og samsvarandi aetlun um eiturefnafradilegar profanir og
hann skal feera rok fyrir pvi hvers vegna tilteknar rannsoknir eda upplysingar voru teknar med eda peim sleppt.

5. Umsazkjandinn skal lata i té, sé pess dskad, 6unnin gdgn fyrir einstakar rannsoknir, birtar og 6birtar, sem umseakjandinn
framkvaemdi eda sem voru framkvaemdar fyrir hans hénd, umsékn sinni til studnings. Pessar upplysingar taka til gagna sem
voru notud til ad fa fram nidurstddur ar einstékum rannséknum og nidurstédur Ur athugunum.

6. Ef ekki er haegt ad atiloka ad adrir hopar ibla neyti nyfedis, sem er &tlad fyrir sérstakan hop ibda, skulu framlégo
Oryggisgdgn einnig na yfir pessa hopa.

7. Fyrir hverja liffredilega rannsokn eda eiturefnarannsokn skal umsakjandinn gera grein fyrir pvi hvort préfunarefnid er i
samrami vid tillagda forskrift eda fyrirliggjandi forskrift. Ef préfunarefnid er frabrugdid pessari forskrift skal umseakjandi syna
fram & mikilvaegi pessara gagna fyrir nyfedid sem er til umfjollunar.

Eiturefnarannsoknir skulu gerdar i stodvum sem uppfylla krofurnar i tilskipun 2004/10/EB eda, ef paer eru gerdar utan
yfirradasveedis Sambandsins, skulu per fylgja meginreglum Efnahags- og framfarastofnunarinnar um gddar starfsvenjur vid
rannsoknir (GLP). Umsekjandinn skal lata i té sannanir fyrir pvi ad farid sé ad pessum krofum og skal rokstydja oll fravik fra
stooludum adferdarlysingum.

8.  Umsazkjandi skal bera fram tillégu ad heildarnidurstddu ad pvi er vardar 6ryggi vid tillagda notkun & nyfaedinu. Gera skal
heildarmat & mogulegri ahattu fyrir heilbrigdi manna med tilliti til pekktra eda liklegra vahrifa & menn.
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6. gr.
Sannproéfun & gildi umséknar

1. Vid mottoku umsoknar skal framkvamdastjornin tafarlaust stadfesta hvort umsdknin fellur undir gildissvid reglugerdar
(ESB) 2015/2283 og hvort umsoknin uppfyllir kréfurnar sem settar eru fram i 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar.

2. Framkvamdastjérninni er heimilt a0 hafa samrad vio Matvaladryggisstofnunina. Matveeladryggisstofnunin skal skyra
framkveemdastjérninni fra sjonarmidum sinum ad pvi er vardar hvort umséknin uppfyllir viokomandi kréfur, sem settar eru
fram i 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, innan 30 virkra daga.

3. Framkvaemdastjérninni er heimilt ad fara fram & vidbdtarupplysingar fra umseakjanda, ad pvi er vardar gildi umsoknar, og
komast ad samkomulagi vié umsakjandann um pann frest sem hann hefur til ad leggja fram paer upplysingar.

4.  brétt fyrir 1. mgr. pessarar greinar og med fyrirvara um 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 getur umsokn talist
gild pé ad han innihaldi ekki alla pettina sem krafist er skv. 3. til 5. gr. pessarar reglugerdar, ad pvi tilskildu ad umsekjandi
hafi lagt fram videigandi rokstudning fyrir hvern pann patt sem vantar.

5. Framkveemdastjornin skal upplysa umsekjandann, adildarrikin og Matveeladryggistofnunina um pad hvort umsoknin
teljist gild eda ekki. Ef umsdknin telst ekki gild skal framkvaemdastjornin tilgreina &steedurnar fyrir pvi hvers vegna hin er ekki
gild.

7.qr.
Upplysingar sem eiga ad koma fram i aliti Matveeladryggisstofnunarinnar

1. Alit Matvaeladryggisstofnunarinnar skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
a) audkenni nyfadisins,

b) mat & framleidsluferlinu,

c) gdgn um samsetningu,

d) nékveemar skilgreiningar,

e) notkunarsdgu nyfedisins og/eda uppruna pess,

f) tillagda notkun og notkunarmagn og inntekid magn sem gert er rad fyrir,

g) upptdku, dreifingu, efnaskipti og utskilnad (ADME),

h) neringarfreedilegar upplysingar,

i) eiturefnafreedilegar upplysingar,

j)  ofnaemisvirkni,

k) heildarahattumat fyrir nyfaedid vid tillagda notkun og notkunarmagn, med aherslu & 6vissu og takmarkanir, ef vid &,

1) ef fedutengd vahrif eru yfir heilbrigdismidada, leidbeinandi gildinu, sem er fastsett i heildarahattumatinu, skal mat a
vahrifum af véldum nyfedisins vera itarlegt og veita upplysingar um hversu mikid veegi hver matveelaflokkur eda matvali,
sem notkunin er leyfd fyrir eda sem sott hefur verid um notkun fyrir, hefur i heildarvahrifum af véldum matveela,

m) nidurstddur.
2. Framkveemdastjérnin getur bedid um vidbétarupplysingar i beidni sinni um alit Matvaeladryggisstofnunarinnar.
8.gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Eigi sidar en 1. janGar 2018 skulu adildarrikin tilkynna framkveemdastjorninni um skrér yfir beidnir sem um getur i
1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.
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2. Adildarrikin skulu lata framkveemdastjorninni i té allar paer upplysingar sem peim hafa borist vardandi hverja beidni sem
um getur i 1. mgr.

3. Sérhver beidni, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, skal uppfero af halfu umsakjanda til pess ad uppfylla kréfurnar
sem settar eru fram i 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og i pessari reglugerd.

4.  brétt fyrir petta gilda 1. og 2. mgr. ekki um beidnir, sem um getur i 1. mgr. pessarar greinar, sem frummatsskyrsla hefur
verid send um til framkveemdastjornarinnar skv. 4. mgr. 6. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (1) fyrir
1. jandar 2018, og par sem rokstudd andmeeli hafa ekki verid borin fram vegna setningar viokomandi nyfaedis a markad innan
timabilsins sem er fastsett i 4. mgr. 6. gr. peirrar reglugeroar.

5. Frestur til ad leggja fram umsoknirnar, sem um getur i 2. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, rennur Ut
1. jandar 2019.

9. gr.
Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 68last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

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

Gjort i Brussel 20. desember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matvali og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtio. EB
L 43, 14.2.1997, bls. 1).
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1. VIDAUKI

Snidmat fyrir fylgibréf sem fylgir umsokn um nyfadi
FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS

Stjérnarsvid

Skrifstofa

Eining

Dagsetning: .....ccoceeeeveeneienieinns

Efni: Umsokn um leyfi fyrir nyfedi i samraemi vid reglugerd (ESB) 2015/2283.
(Tilgreinio med pvi ad merkja greinilega vio i videigandi reit)

O Umsokn um leyfi fyrir nyju nyfeedi.

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

O Umsokn um ad beeta vid, fjarleegja eda breyta ndkveemum skilgreiningum fyrir nyfeedi sem pegar hefur verid leyft. Tilgreina
skal tilvisun i pad leyfi.

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

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

Umsekjandi/umsakjendur eda fulltrai/fulltrdar hans i Sambandinu

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

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

Audkenni nyfadisins (upplysingar um audkenni nyfaedis skulu lagdar fram, allt eftir pvi undir hvada flokk(a) nyfadio fellur):

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

0 Ja
0 Nei

Gagnavernd (2). Eftir pvi sem vid & skal tilgreina hvort umsdknin inniheldur beidni um vernd gagna sem njota
einkaleyfisverndar skv. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283:

O Ja
J Nei

() Umsezkjendur skulu nota snidid, sem er fastsett i Il. vidauka, til ad tilgreina hvada upplysingar peir dska eftir ad séu medhondladar sem
trnadarmal og skulu leggja fram allar naudsynlegar upplysingar til ad renna stodum undir beidnina um tranadarkvod.

(®» Umsakjandi skal tilgreina pann/pa hluta umséknar sem inniheldur/innihalda gégn sem njéta einkaleyfisverndar, sem farid er fram & vernd
fyrir, par sem kafli/kaflar og bladsidundmer koma skyrt fram. Umsakjandi skal leggja fram sannpréfanlegan rokstudning/yfirlysingu
vegna kréfu um einkaleyfisvernd.
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Matveelaflokkar, notkunarskilyrdi og kréfur um merkingu

Matveelaflokkur Sértaek notkunarskilyrdi Sérteekar vidbotarkréfur vardandi merkingu

Virdingarfyllst,

Undirritun ..o
Hjalagt:

O Fullnadarmalsskjol

O Samantekt & malsskjolum

O Skra yfir pa hluta mélsskjalanna sem farid er fram & ad séu medhondladir sem trinadarmal og sannprofanlegur
rokstudningur fyrir slikum kréfum

O Upplysingar sem stydja vernd gagna sem njota einkaleyfisverndar sem varda umsékn um nyfedi

O Afrit af stjornsyslugégnum um umsekjanda eda umsakjendur
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I1. VIDAUKI

Rokstudningur vegna tranadarupplysinga

pessi vidauki skal uppferour medan malsmedferd vio umsdkn fer fram i hvert sinn sem umsakjandi leggur fram beioni um ad
farid sé med upplysingar sem trinadarmal.

Ef framleidsluferlid inniheldur trinadargdgn skal leggja fram samantekt um framleidsluferlid sem tranadur hvilir ekki &.

Upplysingar sem farid er fram & ad litid sé & sem trdnadarmal Rékstudningur

Kafli x.y (lagt fram DD/MM/AAAA)

X. vidauki (lagt fram DD/MM/AAAA)

Kafli x.y (lagt fram DD/MM/AAAA)

X. vidauki (lagt fram DD/MM/AAAA)




