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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 1304/2003
fra 11. juli 2003

2011/EES/59/09

um ba malsmeoferd sem Matvealadryggisstofnun Evrépu skal nota pegar beionum um visindalegar alitsgerdir
er visad til hennar (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd (EB) Evropupingsins og radsins
nr. 178/2002 fra 28. jantar 2002 um almennar meginreglur
og krofur samkvemt logum um matveli, um stofnun
Matveladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna
oryggis matveela (1), einkum a-1id 6. mgr. 29. gr.,

ad hofou samradi vido Matveeladryggisstofnun Evropu,
0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Naudsynlegt er ad mela fyrir um skilyrdin fyrir
framkvemd 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002 ad
pvi er vardar beidnir um visindalegt alit sem lagdar eru
fyrir Matveaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) og ad pvi er vardar alit ad
eigin frumkvaedi.

2) 1 16ggjof Bandalagsins um visindalegt mat & efnum,
vorum eda verklagsreglum, sem er had fyrirframleyfi
eda sem verdur ad vera talid med i jakvaedri skra, er
melt fyrir um sérstakar verklagsreglur vardandi beidni
um alit Matvaeladryggisstofnunarinnar & skjolum med
leyfisumsoknum. Mikilvaegt er ad 1jost sé ad akvaedi
pessarar reglugerdar hefur ekki ahrif & pessar sérstoku
verklagsreglur.

3) Til ad tryggja trausta stjornun skal taka saman skra
yfir umbedin alit og alit ad eigin frumkvadi sem eru
almenningi adgengileg og gerir kleift ad fylgjast med
framvindu pessara alita.

4) Naudsynlegt er a0 Matveeladryggisstofnunin hafi i huga
ad par ed gert er rad fyrir samradi vid hana i 16gum
Bandalagsins sé¢ skilvirkni lagasetningar Bandalagsins
had pvi ad framkvemdastjornin fai i 6llum tilvikum
visindalegt alit fra Matveeladryggisstofnuninni, nema hun
hafi pegar skilad visindalegu aliti 4 malinu og liti svo & ad
ekkert nytt hafi komio fram a visindasvidinu.

5)  Verklagsreglurnar, sem tengjast beidnum um visindaleg
alit, verda almennt ad tryggja ad ferlid s¢ hlutlaust,
gagnsatt og skilvirkt. Matvaeladryggisstofnunin verdur
a0 geta lagt til breytingu & beidnum i peim tilvikum sem

(*) Pbessi EB-gerd birtist { Stjtid. ESB L 185, 24.7.2003, bls. 6. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 134/2007 fra 26. oktober
2007 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka
(Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn,
sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 19, 10.4.2008,
p. 33.

(" Stjtid. EB L 31, 1.2.2002, bls. 1.

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

um getur i 4. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002
og skal hun tilgreina asteedurnar fyrir peim.

Ad bvi er vardar allar beidnir um visindaleg alit er
naudsynlegt ad sa sem bidur um bad beri abyrgd a
inntaki beidninnar og ad hann sampykki allar
breytingar & inntaki beidninnar adur en hun er send
til visindanefndar eda fastrar sérfredinganefndar innan

Matveladryggisstofnunarinnar.

Ef lagdar eru fram olikar beidnir um sama alitaefnio
er mikilveegt, til ad varna pvi ad malsmedferdin vio
breytingu & beioni leidi til endurtekinna breytinga a
hlutverki visindanefndarinnar eda fostu sérfredinga-
nefndarinnar, ad tryggja ad adeins par beidnir, sem
barust 4 sama timabili, verdi teknar til athugunar pegar
sameiginleg, breytt beioni er undirbuin.

Einnig er mikilveegt ad tryggja ad visindanefndin eda fasta
sérfreedinganefndin geti tekio tillit til nyrra upplysinga &
visindasvidinu sem kunna ad koma upp i tengslum vid
beidnir um sama alitaefni, sem hafa pegar verid sendar til
visindanefndarinnar eda fostu sérfreedinganefndarinnar.

Ef fyrir liggja fleiri beidnir sem varda algerlega eda ad
hluta til sama malefni, eda ef peir sem bidja um alitio
geta ekki komid sér saman um inntak sameiginlegu
beidninnar, er naudsynlegt ad vidhalda meginreglunni um
ad sa sem bidur um alit beri abyrgd 4 inntaki sinnar beidni
og jafnframt skal varna pvi ad kerfid stoovist.

Réttur Matvaeladryggisstofnunarinnar til ad gefa ut alit
ad eigin frumkvaedi er grunnpattur i sjalfstedi hennar;
Matvaeladryggisstofnunin skal, med hlidsjon af innra
skipulagi sinu, sja til pess ad pessum rétti s¢ beitt
i samremi vid akvedi 29. gr. reglugerdar (EB) nr.
178/2002 og pessarar reglugerdar.

Matveladryggisstofnunin skal skila umbednum alitum
innan settra timamarka til ad tryggja ad malsmedferdin
sé areidanleg og ad forgangsrodin sé skilvirk i samremi
vid hagsmuni Bandalagsins. Pvi er naudsynlegt ad setja
akveedi um timamork og pa malsmedferd sem fylgja skal
ef um neydarastand er ad rada.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um 1 pessari reglugerd,
eru i samraemi vi0 alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

b)

<)

d)

1. gr.
Markmio

Med pessari reglugerd er kvedid 4 um pa malsmedferd sem
Matveeladryggisstofnun  Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) notar vid tegundir beidna um
visindalegt alit sem um getur i 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 178/2002 og eru sem hér segir:

beidnir sem falla undir 16ggj6f Bandalagsins par sem melt
er fyrir um ad framkvemdastjornin hafi samrad vid
Matveeladryggisstofnunina,

adrar beidnir fra framkvemdastjorninni um sérhvert
malefni & verkefnasvidi Matvaladryggisstofnunarinnar,

beidnir fra Evropupinginu um ad Matvaeladryggisstofnunin
gefi Ut visindalegt alit a4 sérhverju malefni & hennar
verksvidi,

beidnir fra adildarriki pess efnis ad Matvaladryggis-
stofnunin gefi ut visindalegt alit & sérhverju malefni &
hennar verksvidi.

Akvaedi pessarar reglugerdar skulu einnig gilda pegar
Matveeladryggisstofnunin gefur ad eigin frumkvedi ut
visindalegt alit & sérhverju malefni 4 hennar verksvioi.

Akvedi pessarar reglugerdar gilda an pess ad hafa ahrif 4
sérstaka malsmeodferd sem Matvaladryggisstofnunin beitir
vidvikjandi beidnum sem visad er til hennar samkvaemt
16ggjof Bandalagsins og varda visindalegt mat & efnum,
vorum eda ferlum sem falla undir kerfi sem felur i sér krofu
um fyrirframleyfi eda feerslu i jakveeori skra.

2. gr.

Skra yfir umbedin 4lit og alit ad eigin frumkvaeoi

Matveeladryggisstofnunin skal koma a fot skra yfir umbedin
alit og alit ad eigin frumkvadi sem eru almenningi adgengileg.
bessi skra gerir kleift ad fylgjast med framvindu beidna um alit
fra og med peim degi sem tekid var vid beidninni.

3. gr.
Synjun beiona um alit

Matvaeladryggisstofnunin skal ekki gefa it visindalegt alit
ef beidnin kemur fra adila, sem hefur ekki rétt til ad bidja
Matveeladryggisstofnunina um visindalegt 4lit, né heldur
beidnum um 4alit 4 malefnum sem eru ekki a4 verksvioi
Matveeladryggisstofnunarinnar. Matvealadryggisstofnunin
skal greina peim er leggur fram beidnina fra synjuninni,
asamt asteedum hennar, innan 30 daga fra pvi ad tekid var
vid beidninni.

Matveeladryggisstofnunin getur synjad beidni i peim
tilfellum sem lyst er i 4. og 5. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB)
nr. 178/2002.

Hins vegar skal ekki synja beidnum um alit fra
framkvaemdastjorninni, sem eru gerdar samkvaemt 16ggjof
Bandalagsins par sem kvedid er 4 um samrad vid
Matveeladryggisstofnunina, nema i peim tilvikum sem um

getur i 5. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002. {
peim tilvikum, sem um getur i 4. mgr. 29. gr. fyrrnefndrar
reglugerdar, getur  Matveladryggisstofnunin  bedid
framkveemdastjornina um frekari upplysingar eda lagt til
breytingu 4 beidninni i samradi vid framkveemdastjornina
og beitt pa malsmedferdinni sem melt er fyrir um i 5. gr.
pessarar reglugerdar.

Ef beidni er synjad skv. 2. mgr. skal Matveladryggis-
stofnunin greina peim, er leggur fram beidnina, fra
asteedunum fyrir synjuninni innan eolilegra timamarka.

Berist beioni fra 6drum en framkvaemdastjorninni vardandi
malefni par sem henni er skylt ad hafa samrad vid
Matveeladryggisstofnunina samkvaemt 16ggjof
Bandalagsins skal stofnunin hafa samrad vid framkvamda-
stjornina svo ad hin sidarnefnda geti lagt fram eigin beidni i
samreemi vid viokomandi 16ggjof Bandalagsins. Leggi
framkveemdastjornin fram slika beidni skulu akvaeoi 6. gr.
pessarar reglugerdar gilda.

4. gr.
Sampykki beiona um alit

Sampykki Matvaladryggisstofnunin beidni skal hin senda
hana afram til visindanefndarinnar eda fastrar sérfreedinga-
nefndar til ad undirbuia alit.

Matveeladryggisstofnunin getur bedid umsakjanda um
frekari upplysingar, ef naudsyn krefur, til ad taka beionina
til medferdar.

5. gr.
Breytingar 4 beidonum um alit

Matveeladryggisstofnunin  getur lagt til breytingu &
beidnunum i peim tilfellum sem um getur i 4. mgr. 29. gr.
reglugerdar (EB) nr. 178/2002 og skal hun skyra
asteedurnar fyrir peim.

Lokagerd beidninnar, sem umsakjandi hefur sampykkt,
skal send afram til visindanefndarinnar eda fastrar
sérfredinganefndar Matvaladryggisstofnunarinnar til ad
undirbua alit.

6. gr.
Sameining beidna

Ef nokkrar beidnir, sem skarast ad hluta eda algerlega, eru
lagdar fyrir Matveeladryggisstofnunina ma hun leggja til
vid pa sem leggja paer fram ad beidnum peirra verdi breytt i
samremi vid 4. mgr. 29. gr. reglugerdar (EB) nr. 178/2002.

Ef tekid er vid nokkrum beidnum um alit sem skarast
algerlega eda ad hluta innan tiltekins timabils sem
Matveladryggisstofnunin  dkvedur ad teknu tilliti til
adstedna, en sem er po ad hamarki 45 dagar, skal
Matveladryggisstofnunin leggja til breytingar i pvi skyni
ad nd samkomulagi um sameiginlega, breytta beidni.
Matveladryggisstofnunin skal akveda hafilegt timabil fyrir
beitingu pessarar greinar an pess ad pad hafi ahrif & pann
forgang sem bradatilvikum, sem um getur i 8. gr., er
veittur, sérstaklega ekki 4 pann algera forgang sem
beidnum  framkvemdastjornarinnar  er  veittur i
bradatilvikum.
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3. Ef samrad leidir til samkomulags milli umsekjenda um
sameiginlega, breytta beioni skal Matvaeladryggisstofnunin
senda hana 4fram til visindanefndarinnar eda fastrar
sérfredinganefndar til ad undirbua alit. Ad 6drum kosti
skulu hinar 6liku beidnir, 4samt 6llum breytingum sem sa
er leggur fram vidkomandi beidni hefur sampykkt, sendar
afram til visindanefndarinnar eda fastrar
sérfredinganefndar til ad undirbua alit. Skila skal
heildaraliti par sem tekid er tillit til inntaks allra beidnanna.

4. Berist Matveladryggisstofnun beioni, sem skarast algerlega
eda ad hluta vid adra beidni, sem hefur pegar verid send til
visindanefndarinnar eda fastrar sérfreedinganefndar, skal
Matveeladryggisstofnunin sja til pess ad nyjar upplysingar &
visindasvidinu, sem kunna ad koma fram i nyju beidninni,
séu hafdar i huga i tengslum vid beidni sem hefur pegar
verid send afram.

7. gr.
Frestir

1. Ef ekki er tilgreindur tiltekinn frestur i 16ggjof
Bandalagsins til ad skila visindalegu aliti er peim sem
leggur fram beidnina heimilt ad tilgreina frest til pess og
skal hann lata rokstudning fylgja.

2. Efsaer leggur fram beidnina tilgreinir ekki frest skv. 1. gr.
skal Matvaladryggisstofnunin tilgreina frest til ad skila
alitinu og tilkynna peim er leggur fram beidnina um pennan
frest.

3. Geti Matvaeladryggisstofnunin ekki stadid vid frestinn sem
sa er lagdi fram beidnina tilgreindi skv. 1. gr. skal hin
tilkynna umsakjanda um slikt, utskyra astedur pess og
leggja til nyjan frest. Matvaeladryggisstofnunin skal akveda
lokafrest med hlidsjon af athugasemdum pess er leggur
fram beidnina. Matveladryggisstofnunin  skal lata
umszkjanda vita hver lokafresturinn er.

8. gr.
Flytimeofero

1. Matvaeladryggisstofnunin ~ skal ~ gera  naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad umbednum alitum eda alitum ad
eigin frumkvaedi sé skilad eins fljott og audid er svo framarlega
sem per upplysingar sem fylgja beidninni eda beidni ad eigin
frumkvaedi stadfesti ad bryn porf sé & visindalegu aliti.

2. Eftirfarandi telst kalla a flytimedferd:

— nytilkomin &hatta sem geti haft i for med sér alvarlega
aheettu fyrir heilbrigdi manna og dyra eda fyrir umhverfid
og geti haft afleidingar fyrir allt Bandalagio,

— bryn porf framkvemdastjornarinnar  fyrir  traustan,
visindalegan grundvoll til ad taka & astandi sem skapar
alvarlega ahattu fyrir heilbrigdi manna og dyra eda fyrir
umhverfid.

3. Berist Matveladryggisstofnuninni beidni, sem skarast
algerlega eda ad hluta til vid beidni, sem kallar a
flytimedferd, skal Matvaeladryggisstofnunin sja til pess ad
allar nyjar, visindalegar nidurstédur, sem kunna ad koma
fram i nyju beidninni, séu hafdar i huga pegar fjallad er um
adkallandi beidnina sem hefur pegar borist.

9. gr.

Tilkynning fra adildarrikjunum

Adildarrikin skulu lata Matvaeladryggisstofnunina vita hvada
yfirvold & vegum rikisins hafa leyfi til ad bidja um visindaleg
alit fra Matvealadryggisstofnuninni.

10. gr.

Endurskooun

Framkvamdastjornin skal eigi sidar en 30. juni 2005 taka
akvordun i samradi vid Matveladryggisstofnun um bad hvort
porf sé a4 ad breyta pessari reglugerd & grundvelli fenginnar
reynslu.

11. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htin birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 11. juli 2003.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Franz FISCHLER

framkveemdastjori.



