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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2469
2017 m. gruodzio 20 d.

kuriuo nustatomi Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2015/2283 dél naujy
maisto produkty 10 straipsnyje nurodytoms paraiSkoms taikomi administraciniai ir moksliniai
reikalavimai

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 13 straipsnj
ir 35 straipsnio 3 dalj,

kadangi:
(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatytos naujy maisto produkty pateikimo rinkai ir naudojimo Sgjungoje taisyklés;

(2)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 13 straipsniu, Komisija turi priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi
to reglamento 10 straipsnio 1 dalyje nurodytoms paraiskoms taikomi administraciniai ir moksliniai reikalavimai;

(3)  nepazeisdama Reglamento (ES) 2015/2283 5 ir 10 straipsniy Komisija turéty patikrinti, ar paraiska patenka i to
reglamento taikymo sritj ir ar yra galiojanti;

(4)  Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalyje nurodytose paraiskose turéty bati pateikta pakankamai
informacijos ir moksliniy dokumenty, pagal kuriuos Komisija galéty patikrinti jy galiojima, o Europos maisto
saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) galéty atlikti visapusiska naujy maisto produkty rizikos vertinima;

(5)  paraiskose turéty bati jtrauktas iSsamus saugos vertinimo strategijos aprasymas, neapdoroti duomenys,
informacija apie toksikologiniuose tyrimuose naudotos tiriamosios medziagos tinkamumg ir dirbtinai sukurty
nanomedziagy aptikimo ir apibidinimo tyrimy metodaj;

(6)  patirtis parodé, kad tam tikrais atvejais pagristai galima tikétis, kad konkreciai gyventojy grupei skirtus naujus
maisto produktus vartos kitos gyventojy grupés, ir siekiant sumazinti galima rizikg ty kity gyventojy grupiy
sveikatai gali bati reikalingos rizikos valdymo priemonés. Todél paraiskoje reikéty pateikti pakankamai
informacijos, kad bty galima jvertinti rizikg toms gyventojy grupéms;

(7)  kai pareiSkéjas pateikia paraiska dél leidziamy naudoti naujy maisto produkty naudojimo salygy, specifikacijy,
papildomy specialiyjy Zenklinimo reikalavimy arba prieziiros po pateikimo rinkai reikalavimy papildymo,
i$braukimo arba pakeitimo, pareiskéjui gali nereikéti pateikti visy rizikos vertinimui reikalingy duomeny, jei jis
pateikia patikrinamg pagrindimg;

(8)  siekiant uztikrinti, kad toksikologiniai tyrimai bty atliekami laikantis tam tikro standarto, jie turéty buti
atliekami pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/10/EB (}) nustatytas taisykles. Jeigu tokie tyrimai
atliekami ne Sajungos teritorijoje, jie turéty bati atliekami laikantis EBPO geros laboratorinés praktikos

principy ();

(9)  Tarnybos nuomonéje pateikta informacija turéty bhti pakankama isitikinti, kad naujo maisto produkto
naudojimas pasitilyta paskirtimi yra saugus vartotojams;

() OLL327,20151211,p.1.

(*) 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros labora-
torinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).

(*) EBPO leidiniai dél geros laboratorinés praktikos principy ir jy atitikties stebésenos. 1 numeris. EBPO geros laboratorinés praktikos
principai (persvarstyta 1997 m.) ENV/MC/CHEM(98)17. (angl. OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring. Number 1. OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997) ENV/MC/CHEM(98)17)
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(10) norint pasinaudoti Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnyje nurodyta duomeny apsauga, prasymai dél
duomeny apsaugos turéty biti pagristi, o visi susije duomenys pateikti atskiroje paraiskos dalyje;

(11) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnj, kad tas reglamentas jsigalioty, bitina nustatyti pereinamojo
laikotarpio priemones;

(12)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siame reglamente nustatomos Reglamento (ES) 2015/2283 13 straipsnio igyvendinimo taisyklés, susijusios su to
reglamento 10 straipsnio 1 dalyje nurodytoms paraiSkoms taikomais administraciniais ir moksliniais reikalavimais, ir
35 straipsnio 3 dalyje nurodytomis pereinamojo laikotarpio priemonémis.

2 straipsnis
Apibréztys

Be Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 (') ir Reglamento (ES) 2015/2283 2 ir 3 straipsniuose
nurodyty apibrézéiy papildomai taikoma $i apibréztis:

paraiska — dokumenty su informacija ir moksliniais duomenimis, pateiktais siekiant gauti leidimg naujam maisto
produktui pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj, rinkinys.

3 straipsnis
ParaiSkos struktiira, turinys ir pateikimas

1. Paraiska pateikiama Komisijai elektroniniu bidu ir jg turi sudaryti:
a) papildomas rastas;

b) techniniy dokumenty rinkinys;

¢) dokumenty rinkinio santrauka.

2. 1 dalies a punkte nurodytas papildomas rastas parengiamas pagal I priede pateikta Sablong.

3. 1 dalies b punkte nurodytame techniniy dokumenty rinkinyje turi bati:
a) 4 straipsnyje nustatyti administraciniai duomenys;
b) 5 straipsnyje nustatyti moksliniai duomenys.

4. Kai pareiSkéjas pateikia paraiskg dél leidziamy naudoti naujy maisto produkty naudojimo salygy, specifikacijy,
papildomy specialiyjy Zenklinimo reikalavimy arba prieZitiros po pateikimo rinkai reikalavimy koregavimo, pareiskéjui
gali nereikéti pateikti visy reikalingy duomeny pagal Sio reglamento 5 straipsni, jei jis pateikia patikrinama pagrindimg,
kuriame paaiskinta, kad dél silomy pakeitimy esamo rizikos vertinimo rezultatai nesikeicia.

5. Be Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 2 dalies a, b ir e punktuose nurodytos informacijos, $io straipsnio
1 dalies ¢ punkte nurodytoje dokumenty rinkinio santraukoje papildomai pagrindziama, kodél naujo maisto produkto
naudojimas atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 7 straipsnyje nustatytas salygas.

(") 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras
(OLL31,200221,p.1).
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4 straipsnis
Administraciniams duomenims taikomi reikalavimai

Be Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 2 dalyje nustatytos informacijos | paraiska papildomai jtraukiami Sie
administraciniai duomenys:

a) naujo maisto produkto gamintojo (-y), jeigu tai néra pareiskéjas, pavadinimas (-ai), adresas ir kontaktiniai duomenys;

b) uz dokumenty rinkinj atsakingo asmens, kuriam suteiktas leidimas pareiskéjo vardu palaikyti rysj su Komisija, vardas,
pavardg, adresas ir kontaktiniai duomenys;

¢) dokumenty rinkinio pateikimo data;
d) dokumenty rinkinio turinys;

e) i8samus dokumenty, pridedamy prie dokumenty rinkinio, sarasas, iskaitant nuorodas j pavadinimus, tomus ir
paslapius;

f) dokumenty rinkinio daliy, kurias praSoma laikyti konfidencialiomis, sgraSas ir patikrinamas pagrindimas pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 23 straipsnj ir $io reglamento II priede nustatytas taisykles. Tuo atveju kai gamybos
procesas yra susijes su konfidencialiais duomenimis, pateikiama gamybos proceso nekonfidenciali santrauka;

g) informacija ir paaiSkinimai, pagrindZiantys pareiskéjo teise panaudoti nuosavybinius mokslinius jrodymus arba
mokslinius duomenis pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnj. Ta informacija jtraukiama i atskirg aplanka.

5 straipsnis
Moksliniams duomenims taikomi reikalavimai

1. Pagal dokumenty rinkinj, pateiktg pagrindZiant paraiskg suteikti leidima dél naujo maisto produkto, galima atlikti
visapusi$ka naujo maisto produkto rizikos vertinimg.

2. Kai parai§ka suteikti leidima dél naujo maisto produkto yra susijusi su dirbtinai sukurty nanomedziagy, kaip
nurodyta Reglamento (ES) 2015/2283 3 straipsnio 2 dalies a punkto viii ir ix papunkciuose, naudojimu pareiskéjas
nurodo aptikimo ir apibidinimo tyrimy metodus, atitinkancius to reglamento 10 straipsnio 4 dalies reikalavimus.

3. Pareiskéjas pateikia dokumenty dél procediiros ir strategijos, kurios taikytos kaupiant duomenis, kopija.

4. Pareiskéjas pateikia saugos vertinimo strategijos ir atitinkamos toksikologinio tyrimo strategijos aprasymg ir
pagrindzia konkreciy tyrimy arba informacijos jtraukimg arba nejtraukima.

5. Paprasius pareiSkéjas pateikia neapdorotus atskiry paskelbty ir nepaskelbty tyrimy, kuriuos atliko pareiskéjas arba
kurie atlikti jo pavedimu, duomenis parai§kai pagristi. Si informacija apima duomenis, kurie naudojami atskiry tyrimy
i$vadoms ir nagrinéjimo rezultatams pagristi.

6.  Kai negalima atmesti galimybés, kad konkreciai gyventojy grupei skirta naujg maisto produkty taip pat vartos ir
kitos gyventojy grupés, pateikti saugos duomenys turi apimti ir tas grupes.

7. Dél kiekvieno biologinio ar toksikologinio tyrimo pareiskéjas paaiskina, ar tiriamoji medziaga atitinka pasitlyta ar
esamg specifikacijg. Jeigu tirlamoji medziaga skiriasi nuo tos specifikacijos, pareiskéjas turi jrodyti $iy duomeny svarba
nagrinéjamo naujo maisto produkto poZitriu.

Toksikologiniai tyrimai atliekami patalpose, atitinkanciose Direktyvos 2004/10/EB reikalavimus, arba, jei jie atlickami uz
Sajungos teritorijos riby, turi bati laikomasi EBPO geros laboratorinés praktikos principy. Pareiskéjas pateikia atitikties
tiems reikalavimams jrodymy ir pagrindzia bet kokj nukrypimg nuo standartiniy protokoly.

8.  Pareiskéjas pasitilo bendrg ivada dél naujo maisto produkto naudojimo pasitlytomis paskirtimis saugos. Bendras
galimo pavojaus Zmoniy sveikatai vertinimas atliekamas atsizvelgiant j Zinomg ar tikéting poveikj Zmonéms.
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6 straipsnis
Paraiskos galiojimo tikrinimas

1. Gavusi paraiskg Komisija nedelsdama patikrina, ar paraiska patenka j Reglamento (ES) 2015/2283 taikymo srit] ir
ar paraiSka tenkina to reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus.

2. Komisija gali konsultuotis su Tarnyba. Tarnyba pateikia Komisijai nuomone dél to, ar paraiska tenkina Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 2 dalyje nustatytus atitinkamus reikalavimus, per 30 darbo dieny.

3. Komisija gali prasyti, kad pareiskéjas pateikty papildomos informacijos dél paraiskos galiojimo, ir susitarti su
pareiskéju dél laikotarpio, per kurj $i informacija turi bati pateikta.

4. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies ir nepaZeidziant Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 2 dalies,
paraiska gali biiti laikoma galiojancia, nors joje ir néra visy pagal Sio reglamento 3-5 straipsnius reikalaujamy
dokumenty, jeigu pareiskéjas pateikia tinkama paaiskinima dél kiekvieno triikstamo dokumento.

5. Komisija informuoja pareiskéja, valstybes nares ir Tarnybg apie tai, ar paraiska laikoma galiojancia ar negaliojancia.
Jei paraiska nelaikoma galiojancia, Komisija nurodo prieZastis, kodél ji néra galiojanti.

7 straipsnis
Informacija, kuri turi biiti jtraukta j Tarnybos nuomone

1. ] Tarnybos nuomong jtraukiama $i informacija:

a) naujo maisto produkto tapatybé;

b) gamybos proceso vertinimas;

¢) duomenys apie sudétj;

d) specifikacijos;

e) naujo maisto produkto ir (arba) jo Saltinio naudojimo istorija;
f) sitloma paskirtis, naudojimo kiekiai ir numatomas suvartojimas;
g) absorbcija, pasiskirstymas, metabolizmas ir $alinimas (ADME);
h) informacija apie maistingumg;

i) toksikologiné informacija;

j) alergeniskumas;

k) bendras naujo maisto produkto rizikos vertinimas pagal siiloma paskirtj ir naudojimo kiekius, kuriame nurodomi,
jei taikoma, neapibréZtumas ir ribojimai;

l) jeigu su maistu gaunamas kiekis virSija sveikatos pozidriu pagrista verte, nustatyta bendrame rizikos vertinime, su
maistu gaunamo naujo maisto produkto kiekio i§samus vertinimas, nurodant kiek padidéja bendras kiekis, gaunamas

su kiekvienos kategorijos maisto produktais ar atskirais maisto produktais, kuriuose leista naudoti naujg maisto
produktg ar kuriuose pragoma leisti naudoti naujg maisto produkts;

m) i§vados.

2. Komisija, prasydama Tarnybos pateikti nuomone, gali prasyti papildomos informacijos.

8 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Iki 2018 m. sausio 1 d. valstybés narés pateikia Komisijai Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalyje
nurodyty paraisky sgrasus.
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2. Valstybés narés pateikia Komisijai visg informacija, kurig jos gavo apie kiekviena 1 dalyje nurodyta paraiska.

3. Pareiskéjas atnaujina visas S$io straipsnio 1 dalyje nurodytas paraiskas, kad jos tenkinty Reglamento (ES)
2015/2283 10 straipsnio 2 dalyje ir Siame reglamente nustatytus reikalavimus.

4. Nukrypstant nuo pirmesnés nuostatos, 1 ir 2 dalys netaikomos $io straipsnio 1 dalyje nurodytoms paraiskoms, dél
kuriy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (!) 6 straipsnio 4 dalj iki 2018 m. sausio 1 d.
Komisijai perduota pirminio vertinimo ataskaita ir dél kuriy per $io reglamento 6 straipsnio 4 dalyje nustatytg laikotarpj
nebuvo pateikta jokiy pagristy priestaravimy dél susijusio naujo maisto produkto pateikimo rinkai.

5. Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 2 dalyje nurodyty paraisky pateikimo terminas — 2019 m. sausio 1 d.

9 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. gruodzio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(") 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1).
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I PRIEDAS

Papildomo rasto, pridedamo prie paraiskos dél naujo maisto produkto, Sablonas

EUROPOS KOMISIJA
Generalinis direktoratas
Direktoratas

Skyrius

Data: .oooooiiiei

Tema: Paraiska gauti leidima naujam maisto produktui pagal Reglamenta (ES) 2015/2283.
(Aiskiai pazymekite atitinkama langelj)
[0 Paraiska gauti leidimg visiskai naujam maisto produktui.

[] Paraiska dél jau leidZiamo naudoti naujo maisto produkto naudojimo salygy papildymo, isbraukimo arba
pakeitimo. Pateikite nuorodg j ta leidima.

[] Paraiska dél jau leidZziamo naudoti naujo maisto produkto specifikacijy papildymo, i§braukimo arba pakeitimo.
Pateikite nuorodg i tg leidimg.

[0 Paraiska dél jau leidZiamo naudoti naujo maisto produkto papildomy specialiyjy Zenklinimo reikalavimy
papildymo, isbraukimo arba pakeitimo. Pateikite nuoroda j tg leidima.

[0 Paraiska dél jau leidZiamo naudoti naujo maisto produkto priezifiros po pateikimo rinkai reikalavimy papildymo,
iSbraukimo arba pakeitimo. Pateikite nuorods i t3 leidima.

Pareiskéjas (-ai) arba jo (-y) atstovas (-ai) Sgjungoje
(pavadinimas (-ai), adresas (-ai), ...)
teikia $ig paraiska, kad bty atnaujintas Sgjungos naujy maisto produkty sgrasas.

Naujo maisto produkto tapatybé (informacija apie naujo maisto produkto tapatybe turéty bati pateikiama atsizvelgiant §
kategorija (-as), kuriai (-ioms) priskiriamas naujas maisto produktas):

Konfidencialumas (!). Jei taikytina, nurodykite, ar i paraiskg jtraukta konfidencialiy duomeny pagal Reglamento (ES)
2015/2283 23 straipsni.

[ Taip
O Ne

Duomeny apsauga (3). Jei taikytina, nurodykite, ar i paraiskg jtrauktas prasymas dél nuosavybiniy duomeny apsaugos
pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnj.

[0 Taip
O Ne

() Pareiskéjai turety naudoti II priede nustatyta forma informacijai, kuria jie noréty laikyti konfidencialia, nurodyti ir turéty pateikti visg
reikalingg informacija prasymui laikyti informacija konfidencialia pagristi.

(}) Pareiskéjas turéty konkreciai nurodyti paraiskos dalj (-is), i kuria (-ias) jtraukti nuosavybiniai duomenys, kuriuos prasoma apsaugoti,
aiskiai nurodydamas skirsnj (-ius) ir puslapio (-iy) numerj (-ius). Pareiskéjas turéty pateikti patikrinamg pagrindima | deklaracijg dél
nuosavybiniy duomeny apsaugos prasymo.
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Maisto produkty kategorijos, naudojimo salygos ir Zenklinimo reikalavimai

Maisto produkty kategorija Specialios naudojimo salygos Papildomi sp ec1al;cijl; Zznkhmmo reikala-
Pagarbiai
ParaSas ...
Priedai:

O ISsamus dokumenty rinkinys
[0 Dokumenty rinkinio santrauka

[0 Dokumenty rinkinio daliy, kurias praSoma laikyti konfidencialiomis, sarasas ir patikrinamas tokio prasymo
pagrindimas

[0 Su paraiska dél naujo maisto produkto susijusiy nuosavybiniy duomeny apsauga pagrindzianti informacija

[] Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija
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II PRIEDAS

Konfidencialios informacijos pagrindimas

Sis priedas per paraiskos nagrinéjimo procediira atnaujinamas kiekvieng kartg, kai pareiskéjas pateikia prasyma dél
informacijos laikymo konfidencialia.

Jei gamybos procesas yra susijes su konfidencialiais duomenimis, pateikiama gamybos proceso nekonfidenciali santrauka.

Informacija, kurig praSoma laikyti konfidencialia Pagrindimas

x.y skirsnis (pateikta MMMM MM DD)

X priedas (pateikta MMMM MM DD)

x.y skirsnis (pateikta MMMM MM DD)

X priedas (pateikta MMMM MM DD)
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