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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/67/06
(ESB) 2018/456

fra 19. mars 2018

um stig sem varda malsmedferd i samradsferlinu til ad akvarda stédu nyfaedis i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins
og raosins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 4. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) i 4. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 er malt fyrir um grundvallarreglur um malsmedferd til ad akvarda stédu sem
nyfeaedi. I 1. mgr. peirrar greinar er pess krafist ad stjornendur matveelafyrirtakja stadfesti hvort matvaeli, sem peir hyggjast
setja @ markad Sambandsins, falla undir gildissvid peirrar reglugerdar.

3) Til pess ad dkvarda hvort tiltekin matvaeli hljoti stddu sem nyfeedi etti ad leggja fram beidni um samrad. Adildarrikin attu
ad sannreyna gildi slikra beidna. bess vegna er naudsynlegt ad setja reglur um sannpréfunarferlid.

4) Setja eetti reglur til ad tryggja ad beidni um samrad til ad dkvarda stodu sem nyfedi gefi allar peer upplysingar sem eru
naudsynlegar til ad adildarrikin geti metid hana.

5) Til ad tryggja ad stjornendur matveelafyrirteekja og almenningur séu upplystir um st6du sem nyfadi @tti ad gera
upplysingar um stédu sem nyfaedi adgengilegar dllum.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr, matveeli
og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Gildissvid og vidfangsefni

I pessari reglugerd er maelt fyrir um reglur um framkveemd 4. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 a8 pvi er vardar stig méalsmedferdar
i samradsferli til ad akvarda hvort matveli falla innan gildissvids peirrar reglugerdar eda ekki.

2.gr.
Skilgreiningar

Auk skilgreininganna, sem meelt er fyrir um reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (2) og reglugerdar (ESB)
2015/2283, er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) ,beidni um samrad“: beidni fra stjornanda matvealafyrirteekis til vidtokuadildarrikis um ad akvarda hvort tiltekin matveeli
hljéti stéou nyfedis,

b) ,,vidtokuadildarriki*: adildarriki par sem stjornandi matveelafyrirteekis hyggst setja tiltekin matveeli 4 markad i fyrsta sinn.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 77, 20.3.2018, bls. 6. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 178/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. janGar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvemt 16gum 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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3.gr.
Framlagning beidni um samrad

1. Stjornandi matveelafyrirteekis skal hafa samrad vid vidtokuadildarrikid, eins og kvedid er aum i 2. mgr. 4. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283, med pvi ad leggja beidni um samrad fyrir pad adildarriki.

2. Ef stjornandi matveelafyrirtekisins hyggst setja matvaelin & markad i nokkrum adildarrikjum samtimis skal hann einungis
leggja beidni um samrad fyrir eitt pessara adildarrikja.

4.9r.
Innihald beidni um samrad og framsetning hennar

1.  Beidni um samrad skal 1690 fyrir vidtokuadildarrikio a rafreenu formi og skal samanstanda af eftirfarandi:
a) fylgibréf,

b) teknileg malsskjol,

c) fylgiskjol,

d) skyringar til ad skyra nanar tilgang og mikilveegi framlagdra skjala.

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

3. Teknilegu malsskjolin, sem um getur i b-1id 1. mgr., skulu innihalda per upplysingar sem eru naudsynlegar til ad gera
vidtdkuadildarrikinu kleift ad komast ad nidurstddu vardandi stédu sem nyfaedi og pau skulu samin i samreemi vid snidmatid sem
kvedid er aum i 1l. vidauka.

4. bratt fyrir 3. mgr. er pess ekki krafist ad umsakjandinn leggi fram 611 atridin, sem um getur i I1. vidauka, ad pvi tilskildu ad
umseekjandinn hafi lagt fram sannreynanlegan rokstudning fyrir pvi af hverju sérhvert atridi sem vantar er ekki fyrir hendi.

5.r.
Malsmedferdarreglur til ad sannreyna gildi beidni um samrad

1. Viotdkuadildarrikio skal sannreyna an tafar hvort beidni um samrad sé i samraemi vid kréfurnar i 4. gr.

2. Efstjornandi matveelafyrirteekis leggur fram 6fullnaegjandi upplysingar i beidni um samréd skal vidtokuadildarrikid gera pa
krofu ad stjérnandi matveelafyrirtaekisins Iati i té viobdtarupplysingar eda uppferi beidnina um samrad & videigandi hatt innan
pess frests sem vidtokuadildarrikid tilgreinir.

3. Litid skal svo & ad beidni um samrad sé ekki gild ef:

a) stjornandi matveelafyrirteekis leggur ekki fram umbednar vidbotarupplysingar eda uppferda beidni um samrad innan pess
frests sem vidtokuadildarrikid tilgreinir,

b) framlagdar vidbotarupplysingar eru 6fullnzgjandi til ad komast ad nidurstddu um hvort beidni um samrad sé gild.

4. Viotokuadildarrikid skal taka akvoroun um gildi beidninnar um samrad og tafarlaust upplysa stjornanda matvalafyrir-
teekisins, hin adildarrikin og framkveemdastjornina um akvordun sina. Ef beioni um samrad telst ekki gild skal vidtokuadildarrikid
rokstydja pa nidurstdou.

6. gr.
Malsmedferdarreglur til ad meta gilda beidni um samréd

1. Viotdkuadildarrikio skal komast ad nidurstédu um pad hvort matvali hljéti stddu nyfaedis innan fjdgurra manada fra peim
degi pegar pad tok akvoroun vardandi gildi beidninnar um samrad.

2. Ef vidtokuadildarrikid kemst ad raun um ad pad hafi ekki naeg sdnnunargdgn til ad taka akvéroun um st6du matvaela sem
nyfeadis er pvi heimilt ad fara fram & ad stjornandi matveelafyrirtaekisins leggi fram vidbétarupplysingar. Frestur vegna peirrar
beidni skal dkvardadur i samradi vid stjornanda matvaelafyrirtaekisins.

Viotokuadildarrikinu er heimilt a0 radfera sig vio 6nnur adildarriki og framkvemdastjornina.
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3. Med fyrirvara um 4. mgr. skal beidni um vidboétarupplysingar, sem um getur i 2. mgr., ekki framlengja frestinn sem um
getur i 1. mgr.

4.  Ttilhlydilega rokstuddum tilvikum er vidtokuadildarrikinu heimilt ad framlengja frestinn, sem um getur i 1. mgr., um fjéra
manudi hid mesta. Vidtokuadildarrikid skal upplysa stjornanda matvalafyrirtekisins, hin adildarrikin og framkveemdastjornina
um akvordun sina og leggja fram rokstudning.

5. begar vidtékuadildarrikid hefur komist ad nidurstédu um pad hvort matveeli hljoti stéou nyfaedis skal pad an tafar tilkynna
stjornanda matveelafyrirtaekisins, orum adildarrikjum og framkvamdastjérninni um pa akvérdun og skal leggja fram rékstudning
i samraemi vid 7. gr. pessarar reglugerdar.

7.Qr.
Upplysingar um stédu sem nyfaedi og birting
1. Tilkynningin, sem um getur i 5. mgr. 6. gr. pessarar reglugerdar, skal innihalda eftirfarandi:
a) heiti og lysing & viokomandi matveelum,

b) yfirlysing par sem fram kemur hvort vidkomandi matvaeli séu nyfeedi, ekki nyfaedi eda ekki nyfaedi eingdngu ad pvi er vardar
fedubotarefni,

c) éastedur sem rokstydja yfirlysinguna sem um getur i b-1id,

d) ef matveelin eru nyfeedi, matveelaflokkurinn sem & best vid, sem pau falla undir i samraemi vid 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

2. Framkveemdastjornin skal an tafar gera upplysingarnar um stédu sem nyfeaedi adgengilegar 6llum & vefsetri sinu.
8.0r.
Logbeer yfirvold adildarrikjanna

Eigi sidar en 1. mars 2018 skulu adildarrikin lata framkvemdastjérninni i té samskiptaupplysingar 16gberra landsyfirvalda og
samskiptaupplysingar viokomandi tengilida sem eru tilnefndir ad pvi er vardar pessa reglugerd.

Framkveemdastjornin skal birta pessar samskiptaupplysingar & vefsetri sinu eigi sidar en 1. mai 2018.
9.gr.
Tranadarkvod

1. Stjérnendum matveelafyrirteekja er heimilt ad fara fram & ad vidtdkuadildarrikid sampykki ad birting tiltekinna upplysinga,
sem lagdar eru fram sem hluti af beidni um samrad, verdi ad njota trinadarmedferdar pegar birting slikra upplysinga getur skadad
samkeppnisstddu peirra.

2. AJ pvi er vardar 1. mgr. skulu stjérnendur matveelafyrirteekja gefa vidtokuadildarrikinu til kynna hvada hlutar pad eru i
veittu upplysingunum sem peir 6ska eftir trinadarmedferd & og veita allar upplysingarnar sem eru naudsynlegar til rékstudnings
beidninni um trinadarkvod.

3. Viotokuadildarrikio skal upplysa stjérnanda matveelafyrirteekisins um sjonarmid sin ad pvi er vardar & hvada hlutum
upplysinganna verdi afram trinadarkvéo.

Tranadarkvod skal po ekki gilda um eftirfarandi upplysingar:
a) heiti og heimilisfang umsekjanda,

b) heiti og lysing & matveelunum,

c) samantekt rannséknanna sem umsakjandi leggur fram,
d) greiningaradferd(ir), ef vid a.

4.  Efumer ad reeda samrad vid onnur adildarriki samkvamt annarri undirgrein 2. mgr. 6. gr. skal vidtdkuadildarrikid upplysa
framkvaemdastjérnina og adildarrikin um sjénarmid sin ad pvi er vardar trinadarkvod a beidninni um samrad.
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5.  Eftir ad stjornandi matveelafyrirtaekisins hefur verid upplystur skv. 3. mgr. er honum heimilt ad draga beidni sina um samrad
til baka innan priggja vikna og medan pad timabil varir skal virda trinadarkvod vardandi veittar upplysingar.

6. Framkvamdastjornin og adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja videigandi trinadarkvod a
upplysingunum, sem um getur i 3. mgr. og pau veita méttéku samkvaemt pessari reglugerd, nema um sé ad raeda upplysingar sem
naudsynlegt er ad gera opinberar til ad vernda heilbrigdi manna.

7.  Efstjérnandi matveelafyrirtekis dregur eda hefur dregid beidni sina um samrad til baka, i samraemi vid 5. gr., skulu hvorki
framkveemdastjornin né adildarrikin birta upplysingar sem stjérnandi matveelafyrirteekisins 6skadi eftir ad trinadarkvéo gilti um
skv. 1. mgr.

8.  Beiting 1. til 7. mgr. skal ekki hafa ahrif & upplysingaskipti milli framkveemdastjérnarinnar og adildarrikjanna sem eru
naudsynleg til ad vega og meta beidnir um samrad sem lagdar eru fram samkveemt pessari reglugerd.

10. 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 19. mars 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Nr. 67/782 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 11.10.2018

1. VIDAUKI

SNIPMAT FYLGIBREFS SEM FYLGIR BEIDNI UM SAMRAD TIL AP AKVARDA STOPU SEM NYF/EDI

Logbeert yfirvald adildarrikis

Dagsetning: .....cccoceveveverieieice e

Efni: Beioni um samrad til ad akvarda St0U SEM NYTFERBOI €F VAIGAI .........cc.coveiviiiiiiiiieiiiieeet ettt e st re et tesre b srene
Stjérnandi matveelafyrirteekis/stjornendur matveelafyrirteekja/samradsadili:
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leggur/leggja fram beidni um samrad til ad dkvarda Stddu Sem NYTEROI B VAIOAI .......cceeiiveiiieiririeiee st
Virdingarfyllst,

UNdirritun oo

Hjalagt:

O Teeknileg malsskjol

O Skjol til studnings beidni um samrad

O Til skyringar
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I1. VIDAUKI

SNIPMAT FYRIR TAKNILEG MALSSKJOL

Tengslin milli mismunandi hluta upplysinganna skulu Utskyrd i skyringum. Einkum, ad pvi er vardar gégn sem eru 16gd fram pvi
til studnings ad notkun til manneldis hafi verid veruleg innan Sambandsins fyrir 15. mai 1997, par sem taka parf tillit til skjala
fra margvislegum heimildum til ad unnt sé ad komast ad nidurstodu.

Ef einungis hlutar af skjolunum skipta mali til ad akvarda stodu sem nyfadi skal leggja aherslu & pessa hluta.
Fylla verdur Gt 1. hluta fyrir 81l matveeli.
Til vidbotar vid 1. hluta verdur ad fylla Gt 2. hluta fyrir Gtdreetti.

AQ pvi er vardar matvali, sem eru buin til med framleidsluferli sem ekki var notad vid matveelaframleidslu innan Sambandsins
fyrir 15. mai 1997, verdur ad fylla Gt 1. hluta (1. til 3. 1id og 7. lid) og 3. hluta.

1. hluti: Oll matvaeli (ad pvi er vardar matveeli, sem eru buin til med framleidsluferli sem ekki var notad vid
matvaelaframleidslu innan Sambandsins fyrir 15. mai 1997, einungis 1. til 3. lidur og 7. lidur).

1. Lysing & matveelunum

1.1 Heiti matveelanna

1.2 Nékvem lysing & matvaelunum, p.m.t. upplysingar um hvort matvalin samanstanda af
tilbinum nandefnum eins og um getur i viii. og ix. lid a-lidar 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 (1)

1.3 Tillagdur flokkur nyfadis, i samreemi vid a-1id 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283,
eftir atvikum

2. Frekari lysing & eiginleikum matveelanna og/eda gjafa matveelanna (ef vid &)

A. Lifverur (6rverur, sveppir, pérungar, pléntur, dyr)

2.1 Flokkunarfraedilegt heiti (fullt latneskt heiti med nafni héfundar)

2.2 Samheiti, 6nnur heiti, eftir atvikum

2.3 Nakvaem skilgreining & pvi til hvada hluta lifverunnar, sem var notud til manneldis innan
Sambandsins fyrir 15. mai 1997, er visad, eftir atvikum

2.4 Nékvaem skilgreining vardandi hreinleika/styrk

B. Hrein efni

2.5 CAS-nlimer (ef pvi/peim hefur verid Gthlutad)

2.6 Efnaheiti samkvaemt reglum flokkunarkerfis Alpjédasamtakanna um hreina og hagnyta
efnafraedi

2.7 Samheiti, vidskiptaheiti, almennt heiti, eftir atvikum

2.8 Sameindar- og byggingarformalur

2.9 Nakvam skilgreining vardandi hreinleika/styrk
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3. Skilyrdi fyrir notkun

3.1 Hvernig er fyrirhugad ad nota matvaelin?

3.2 Vorutegund(ir) sem fyrirhugad er ad nota matveelin i

3.3 Magn/styrkur (eda magnsvid) i vorutegund(um) sem fyrirhugad er ad nota matveelin i

4. Framleiosluferli

4.1 Nékvem lysing & framleidsluferlinu. Lata skal flediferlirit fylgja med til ad lysa
framleidsluferlinu.

5. Sbéguleg neysla matvaelanna til manneldis innan Sambandsins fyrir 15. mai 1997

5.1 Ad hvada marki var matvalanna neytt i verulegu magni i 8llu Sambandinu fyrir 15. mai 19977
Gefa skal nanari upplysingar.

5.2 Ad hvada marki var matvaelanna neytt i verulegu magni i einu adildarriki fyrir 15. mai 1997?
Gefa skal nanari upplysingar.

5.3 Var matvalanna einungis neytt svaedisbundid/i smaum stil stadbundid i Sambandinu fyrir
15. mai 1997? Gefa skal nénari upplysingar.

5.4 Voru matveelin faanleg i Sambandinu fyrir 15. mai 1997 sem innihaldsefni, hannad fyrir
sérstakan markhdp (t.d. matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi)? Gefa
skal nénari upplysingar.

6. Samrad um tiltekileika i Sambandinu

Ef stjornendur matvaelafyrirtekja eru ekki vissir um hvort upplysingar sem peir bda yfir séu fullnzegjandi til ad sanna ad notkun
vidkomandi matveela til manneldis hafi verid veruleg innan Sambandsins fyrir 15. mai 1997 er peim heimilt ad hafa samrad vid
adra stjornendur matveelafyrirtaekja eda samtok stjornenda matveelafyrirteekja til ad afla fullneegjandi upplysinga.

6.1 Hefur verid haft samrdd vid adra stjornendur matvalafyrirtekja eda samtok stjérnenda
matveelafyrirtaekja? Gefa skal nanari upplysingar.

6.2 Eru matveelin sem stendur faanleg & markadi innan Sambandsins? Gefa skal nanari
upplysingar.

7. Vidboétarupplysingar

7.1 Eru einhverjar upplysingar um ad viokomandi vara sé notud sem lyf innan Sambandsins i
samrami vid tilskipun 2001/83/EB (2)?

7.2 Eru adrar upplysingar fyrir hendi sem myndu adstoda vid ad akvarda stéou sem nyfeedi?
Leggja skal fram allar upplysingar sem skipta mali jafnvel pé ad ekki sé dskad eftir peim
sérstaklega.
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2. hluti: Utdreettir

Utdreettir

8.1

Allar nanari upplysingar um grunnefni fyrir Gtdrattinn, ef paer eru ekki gefnar i 1. hluta. Gefa
skal nanari upplysingar.

8.2

Nakveem skilgreining & utdreettinum. Gefa skal nanari upplysingar.

8.3

Ef Gtdreginn Ur matveelagjafa, verdur pa inntekid magn einhvers efnispéttar dtdrattarins i
matveelunum meira en inntekid magn pessara efnispatta i matveelagjafanum? Gefa skal nanari

upplysingar.

3. hluti: Matveeli sem eru buin til med framleidsluferli sem ekki var notad vid matveelaframleidslu innan Sambandsins

fyrir 15. mai 1997

9. Framleidsluferli
9.1 Nékvaem lysing & framleidsluferlinu. Lata skal fleediferlirit fylgja med til ad lysa
framleidsluferlinu.
9.2 Hefur bygging eda samsetning matveelanna &hrif & neringargildi peirra, efnaskipti eda magn
Ozskilegra efna vegna ferlisins sem var notad til ad tilreida matveelin? Gefa skal nanari
upplysingar.
9.3 Eru matveelin framleidd ur gjafa sem er i sjalfu sér alla jafna ekki neytt sem hluta af feedu?
Gefa skal nanari upplysingar.
(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og

®

radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd fram-

kveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtid. ESB L 327,11.12.2015, bls. 1).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum (Stjtio.

EB L 311, 28.11.2001, bls. 67).




