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(Teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2015/2283
2015 m. lapkricio 25 d.

dél naujy maisto produkty, i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (ES)
Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,
teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong ('),
laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros (%),
kadangi:

(1)  laisvas saugiy ir visaver¢iy maisto produkty judéjimas yra esminis vidaus rinkos aspektas, turintis didelés
reik§més gyventojy sveikatai ir gerovei ir naudingas jy socialiniams bei ekonominiams interesams. Nacionaliniy
jstatymy, susijusiy su naujy maisto produkty saugos vertinimu ir leidimy suteikimu, skirtumai gali trukdyti tokiy
maisto produkty laisvam judéjimui ir sukurti teisinj nesaugumg ir nesaZiningas konkurencijos salygas;

(2)  igyvendinant Sgjungos maisto politika ir uZtikrinant skaidruma turi bati uZtikrinta auksto lygio Zmoniy sveikatos
ir vartotojy interesy apsauga bei veiksmingas vidaus rinkos veikimas. Aukstas aplinkos apsaugos lygis ir jos
kokybés gerinimas — tai vieni i§ Sajungos tiksly, nustatyty Europos Sgjungos sutartyje (toliau — ES sutartis).
Svarbu, kad visuose atitinkamuose Sgjungos teisés aktuose, jskaitant §j reglamenty, bity | tuos tikslus
atsizvelgiama;

(3)  maisto produktams taikomi Sgjungos teisés aktai taikomi ir Sgjungos rinkai pateikiamiems naujiems maisto
produktams, jskaitant i§ tre¢iyjy Saliy importuojamus naujus maisto produktus;

(4)  Sajungos taisyklés dél naujy maisto produkty nustatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 258/97 (}) ir Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1852/2001 (). Tas taisykles reikéty atnaujinti, siekiant

() OLC311,2014912,p.73.

(*) 2015 m. spalio 28 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2015 m. lapkricio 16 d. Tarybos
sprendimas.

¢ 1%97 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).

(*) 2001 m. rugséjo 20 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1852/2001, nustatantis iSsamias taisykles, kaip paviesinti tam tikrg informacija ir
apsaugoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 pateikta informacija (OLL 253, 2001 9 21, p. 17).
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supaprastinti dabartines leidimy suteikimo procediiras ir atsizvelgti | naujausius Sgjungos teisés pokycius bei
technologing paZanga. Reglamentai (EB) Nr. 258/97 ir (EB) Nr. 18522001 turéty bauti panaikinti ir pakeisti $iuo
reglamentu;

(5)  Sis reglamentas neturéty bati taikomas technologinés paskirties arba genetiskai modifikuotiems maisto
produktams, kuriems taikomi kiti Sajungos teisés aktai. Todél $is reglamentas neturéty biti taikomas genetiskai
modifikuotiems maisto produktams, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1829/2003 ('), maisto fermentams, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1332/2008 (3, maisto produktams, kurie naudojami tik kaip maisto priedai ir kuriems taikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 (*), maisto kvapiosioms medZiagoms, kurioms taikomas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008 (%), ir ekstrahavimo tirpikliams, kuriems taikoma
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/32/EB ();

(6)  Reglamente (EB) Nr. 258/97 nustatyta naujy maisto produkty apibréztj reikéty paaiskinti ir atnaujinti pateikiant
nuorodg j Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/2002 () pateiktg bendra maisto apibréztj.

(7)  siekiant uztikrinti Reglamente (EB) Nr. 25897 nustatyty taisykliy testinuma, vienas i§ kriterijy, kuriais remiantis
maisto produktas laikomas nauju, ir toliau turéty bati tas, kad Zmonéms skirti maisto produktai neturi bati
placiai naudoti Sajungoje iki to reglamento jsigaliojimo, t. y. 1997 m. geguzés 15 d. Naudojimas Sajungoje taip
pat turéty reiksti naudojimg valstybése narése, neatsizvelgiant j jy jstojimo datas;

(8)  $io reglamento taikymo sritis i§ esmés turéty likti ta pati, kaip ir Reglamento (EB) Nr. 258/97 taikymo sritis. Vis
délto reikéty persvarstyti, kuriy kategorijy maisto produktai yra nauji maisto produktai, Sias kategorijas patikslinti
ir atnaujinti atsiZvelgiant { mokslo ir technologijy pazanga, jvykusig nuo 1997 m. Tos kategorijos turéty apimti
vabzdzius ir jy dalis. Be kita ko, turéty bati numatytos maisto produkty, kuriy molekuliné struktiira nauja arba
samoningai pakeista, kategorijos, taip pat i§ gyviiny, augaly, mikroorganizmy, gryby ar dumbliy lgsteliy kultiros
ar audiniy kulttiros pagaminty maisto produkty, i§ mikroorganizmy, gryby ar dumbliy ir i§ mineralinés kilmés
medzZiagy pagaminty maisto produkty kategorijos. Be to, turéty biti numatyta kategorija, apimanti maisto
produktus, pagamintus i§ augaly, kurie gaunami netradiciniais dauginimo budais, jei dél tokiy bady i§ esmés
keiciasi maisto produkty sudétis ar struktdira ir tai turi jtakos jy maistinei vertei, metabolizmui ar nepageidaujamy
medziagy koncentracijai. | naujo maisto produkto apibrézt taip pat gali bati jtraukti maisto produktai, kuriuos
sudaro tam tikros micelés ar liposomos;

(9)  naujos maisto gamybos procesy technologijos gali daryti poveikj maisto produktams, taigi ir maisto saugai. Todél
Siame reglamente turéty biiti nurodoma ir tai, kad maisto produktas laikomas nauju, jeigu jis gaunamas taikant
gamybos procesa, kuris iki 1997 m. geguzés 15 d. Sajungoje nebuvo taikomas maisto produktams gaminti, ir jei
ji taikant i§ esmés keiCiasi maisto produkty sudétis ar struktira ir tai turi jtakos jy maistinei vertei, metabolizmui
ar nepageidaujamy medziagy koncentracijai;

(10)  siekiant uZtikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos bei vartotojy interesy apsauga, naujais maisto produktais pagal
$i reglamentg taip pat turéty biti latkomi maisto produktai, kuriuose yra dirbtinai sukurty nanomedziagy. Savoka

(") 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary
(OLL268,20031018,p.1).

(* 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1332/2008 dél maisto fermenty ir i§ dalies kei¢iantis
Tarybos direktyvg 83/417[EEB, Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1493/1999, Direktyva 2000/13/EB, Tarybos direktyva 2001/112/EB ir
Reglamentg (EB) Nr. 258/97 (OLL 354, 2008 12 31, p. 7).

(}) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31,

.16).

(*) 12)008) m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008 dél kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy
turin¢iy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto produktuose ir ant jy ir i§ dalies kei¢iantis Tarybos reglamentg (EEB)
Nr. 1601/91, reglamentus (EB) Nr. 2232/96 ir (EB) Nr. 110/2008 bei Direktyva 2000/13/EB (OLL 354, 2008 12 31, p. 34).

(*) 2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/32/EB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojan¢iy maisto
produkty ir maisto ingredienty gamyboje naudojamus ekstrahentus, suderinimo (OL L 141, 2009 6 6, p. 3).

() 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
(OLL 31,200221,p.1).
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,dirbtinai sukurta nanomedziaga“ apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 1169/2011 (Y).
Siekiant darnos ir nuoseklumo svarbu uztikrinti, kad maisto srities teisés aktuose biity pateikiama vienoda
dirbtinai sukurtos nanomedziagos apibréztis. Sis reglamentas yra tinkamas tokios apibrézties nustatymo teisinis
pagrindas. Taigi dirbtinai sukurtos nanomedziagos apibréZtis ir su tuo susijusiy deleguotyjy jgaliojimy suteikimas
Komisijai i§ Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 turéty bati iSbraukti ir pakeisti nuoroda  siame reglamente nustatytg
apibrézti. Be to, Siame reglamente turéty bati nurodyta, kad Komisija, priimdama deleguotuosius aktus, turéty
priderinti ir pritaikyti Siame reglamente nustatytg dirbtinai sukurty nanomedziagy apibréztj prie technikos ir
mokslo pazangos arba prie apibrézciy, dél kuriy susitarta tarptautiniu lygiu;

(11) jeigu vitaminai, mineralinés medZiagos ir kitos medZiagos, skirtos naudoti maisto papilduose pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB (¥ ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1925/2006 () arba déti | pradinio maitinimo kadikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kaidikiy miSinius,
perdirbtus gridinius maisto produktus ir kiidikiams bei maziems vaikams skirtus maisto produktus, specialiosios
medicininés paskirties maisto produktus ir pakaitinj paros raciong svoriui kontroliuoti pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 609/2013 (%), atitinka $iame reglamente nustatytg naujo maisto produkto apibrézti,
jie taip pat turéty biiti vertinami vadovaujantis $iame reglamente nustatytomis taisyklémis;

(12) jeigu vitaminai, mineralinés medZiagos ir kitos medziagos, kurie naudojami pagal Direktyva 2002/46/EB,
Reglamentg (EB) Nr. 1925/2006 arba Reglamentg (ES) Nr. 609/2013, gaunami taikant gamybos procesg, kuris iki
1997 m. geguzés 15 d. Sajungoje nebuvo taikomas maisto produktams gaminti, ir dél to i§ esmés keiciasi maisto
produkty sudétis ar struktiira ir tai turi jtakos jy maistinei vertei, metabolizmui ar nepageidaujamy medzZiagy
koncentracijai, arba jeigu tuose vitaminuose, mineralinése medziagose ar kitose medziagose yra dirbtinai sukurty
nanomedziagy ar jie sudaryti i§ tokiy medZiagy, jie turéty bati laikomi naujais maisto produktais pagal §j
reglamentg ir turéty bati i§ naujo jvertinti pirmiausia vadovaujantis $iuo reglamentu, o po to — atitinkamais
konkreciais teisés aktais;

(13) jeigu maisto produktas iki 1997 m. geguzés 15 d. buvo naudotas tik kaip maisto papildas arba maisto papildo
sudétiné dalis, kaip apibréZta Direktyvoje 2002/46[EB, turéty biiti leidZiama jj teikti Sajungos rinkai po tos datos
ta pacia paskirtimi, nes jis neturéty bati laikomas nauju maisto produktu pagal §j reglamenta. Tadiau j maisto
produkto kaip papildo ar papildo sudétinés dalies naudojima neturéty bati atsiZvelgiama vertinant, ar jis iki
1997 m. geguzés 15 d. Sajungoje buvo placiai naudotas Zmonéms skirtiems maisto produktams. Todél, jeigu
atitinkamas maisto produktas naudojamas ne kaip maisto papildas arba maisto papildo sudétiné dalis, jam turéty
bati taikomas $is reglamentas;

(14) i§ gyvany klony pagamintus maisto produktus reglamentuoja Reglamentas (EB) Nr. 258/97. Itin svarbu, kad,
pasibaigus Reglamento (EB) Nr. 25897 taikymui, pereinamuoju laikotarpiu neatsirasty teisinio neaiskumo dél
maisto produkty, pagaminty i§ gyviny klony, pateikimo rinkai. Todél, kol isigalios konkretlis teisés aktai dél
maisto produkty, pagaminty i§ gyviny klony, $is reglamentas turéty bati taikomas maisto produktams,
pagamintiems i§ gyviny klony, laikant juos maisto produktais, pagamintais i§ gyviny, iSauginty netradiciniais
budais, ir tokie produktai turéty bati tinkamai Zenklinami galutiniam vartotojui pagal galiojan¢ius Sajungos teisés
aktus;

(15) reikéty sudaryti palankesnes salygas pateikti Sgjungos rinkai treciyjy Saliy tradicinius maisto produktus, jeigu
jrodyta, kad maisto produktas treciojoje Salyje ilgg laikg naudotas saugiai. Tuos maisto produktus didelis skaicius
bent vienos treciosios 3alies gyventojy turéty biti vartoje jprastame maisto racione bent 25 metus. Produkto
naudojimas kitokiai nei maisto paskir¢iai arba naudojimas, kurio negalima priskirti jprastam maisto racionui,
neturéty bati suprantamas kaip ilgas saugus maisto produkto naudojimas;

(") 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista teikimo vartotojams,
kuriuo i3 dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo panaikinami
Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB) Nr. 608/2004 (OL L 304,
201111 22,p.18).

(* 2002 m. biriglio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).

(}) 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir
mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL L 404, 2006 12 30, p. 26).

(*) 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,

p. 35).
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(16) treciyjy Saliy maisto produktai, kurie Sgjungoje laikomi naujais maisto produktais, treciyjy Saliy tradiciniais
maisto produktais turéty bati laikomi tik tuo atveju, jei jie pagaminti pirminés gamybos metu, kaip apibrézita
Reglamente (EB) Nr. 178/2002, neatsiZvelgiant j tai, ar jie perdirbti, ar neperdirbti;

(17) maisto produktai, pagaminti tik i§ maisto sudedamyjy daliy, kurioms netaikomas 3is reglamentas, visy pirma
pakeiciant maisto sudedamasias dalis arba jy kieki, neturéty biti laikomi naujais maisto produktais. Taciau dél
modifikuoty maisto sudedamyjy daliy, kurios dar nebuvo placiai naudojamos Zmoniy maistui Sgjungoje, maisto
produktui vis tiek turéty biti taikomas $is reglamentas;

(18)  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (') turéty bati taikoma tais atvejais, kai produktui, atsi-
zvelgiant j visas jo charakteristikas, gali bati taikoma ir toje direktyvoje nustatyta ,vaisto“ apibréztis, ir Siame
reglamente nurodyta produkto apibréztis. Siuo atzvilgiu, jei valstybé naré pagal Direktyva 2001/83/EB nustato,
kad produktas yra vaistas, pagal Sajungos teis¢ ji gali apriboti tokio produkto pateikimg rinkai. Be to, vaistams
netaikoma Reglamente (EB) Nr. 178/2002 nustatyta maisto apibréZtis, todél jiems neturéty biti taikomas Sis
reglamentas;

(19) ar maisto produktas buvo Sgjungoje placiai naudotas Zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d., turéty bati
nustatoma remiantis maisto tvarkymo subjekty pateikta ir prireikus kita valstybiy nariy turima informacija. Jeigu
maisto tvarkymo subjektai néra tikri, koks yra maisto produkty, kuriuos jie ketina pateikti rinkai, statusas, jie
turéty pasikonsultuoti su valstybémis narémis. Tais atvejais, kai informacijos apie maisto produkto naudojimg
Zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d. néra arba jos yra nepakankamai, turéty biti nustatyta paprasta ir
skaidri tokios informacijos rinkimo tvarka, jtraukiant Komisija, valstybes nares ir maisto tvarkymo subjektus;

(20)  nauji maisto produktai turéty biti leidziami naudoti ir naudojami tik tuo atveju, jei jie atitinka Siame reglamente
nustatytus kriterijus. Nauji maisto produktai turéty bati sauglis, o jei jy saugos negalima jvertinti ir néra
mokslinio tikrumo, gali biiti taikomas atsargumo principas. Dél jy naudojimo vartotojai neturéty bati klaidinami.
Todél, kai naujo maisto produkto paskirtis yra pakeisti kita maisto produkts, jis neturéty skirtis nuo to maisto
produkto tiek, kad maistingumo atzvilgiu jis bty maziau naudingas vartotojui;

(21) nauji maisto produktai neturéty biti pateikiami rinkai arba naudojami Zmoniy maistui, jeigu jie néra jtraukti i
Sajungos naujy maisto produkty, kuriuos leidZiama pateikti Sgjungos rinkai, sgrasa (toliau — Sajungos sarasas).
Todél tikslinga jgyvendinimo aktu sudaryti Sajungos saras ir  ta sarasg jtraukti naujus maisto produktus, kuriuos
leidziama pateikti rinkai arba apie kuriuos pranesta pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97, iskaitant visas esamas
leidimy suteikimo salygas. Tas sarasas turéty bati skaidrus ir lengvai prieinamas;

(22)  tikslinga leisti pateikti rinkai nauja maisto produktg atnaujinant Sgjungos sarasa pagal Siame reglamente
nustatytus kriterijus ir procediiras. Turéty bati nustatyta veiksminga, ribotos trukmés ir skaidri procedira.
Pareiskéjams turéty bati sudaryta galimybé rinktis greitesng ir paprastesng Sajungos sgralo atnaujinimo
procediira, kad buty galima jtraukti treciyjy Saliy tradicinius maisto produktus, kuriy sauga patvirtinta maisto
produkto ilgu saugiu naudojimu, jeigu nepareiksta tinkamai pagristy prieStaravimy dél saugos.

(23) taip pat turéty bati aiskiai apibrézti ir nustatyti saugos rizikos, kylan¢ios dél naujy maisto produkty, vertinimo
kriterijai. Siekiant uZtikrinti suderinta mokslinj naujy maisto produkty vertinima, tokj vertinimg turéty atlikti
Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba). Pagal naujo maisto produkto leidimo suteikimo ir Sajungos
sgrado atnaujinimo procedirg Tarnybos turéty bati paprasyta pateikti nuomone, jei atnaujinant sgrasa gali bati
daromas poveikis Zmoniy sveikatai. Savo nuomonéje Tarnyba turéty jvertinti, be kita ko, visas naujo maisto
produkto charakteristikas, dél kuriy gali atsirasti Zmoniy sveikatos saugos rizika, ir apsvarstyti galimas pasekmes
pazeidziamoms gyventojy grupéms. Jei naujas maisto produktas sudarytas i§ dirbtinai sukurty nanomedziagy,
visy pirma Tarnyba turéty patikrinti, ar jy saugai vertinti naudojami naujausi bandymy metodai;

(f) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).
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(24)  siekiant uztikrinti sklandy parai$ky tvarkyma, Komisija ir Tarnyba turéty laikytis terminy. Ta¢iau tam tikrais
atvejais Komisija ir Tarnyba turéty turéti teisg $iuos terminus pratesti;

(25) Tarnyba arba Komisija, sickdamos atitinkamai jvertinti rizikg ar jg valdyti, gali paprasyti, kad pareiskéjas pateikty
papildomos informacijos. Jeigu per Tarnybos arba Komisijos pasikonsultavus su pareiskéju nustatyty laikotarpj
pareiskéjas praSomos papildomos informacijos nepateikia, tokios informacijos trikumas gali turéti jtakos
Tarnybos nuomonei ar galimam leidimo i§davimui ir Sgjungos saraso atnaujinimui;

(26)  svarstydama galima nanomedZiagy naudojima maisto produktuose, Tarnyba 2011 m. balandZio 6 d. nuomonéje
dél nanomedziagy naudojimo ir nanotechnologijy taikymo maisto ir paSary grandinéje rizikos vertinimo
rekomendacijy nutaré, kad yra nedaug informacijos apie nanomedziagy toksikokinetikg ir dirbtinai sukurty
nanomedziagy toksikologiniy duomeny, ir gali prireikti atlikti esamy toksiskumo bandymo metody metodinius
patobulinimus. 2013 m. rugséjo 19 d. Europos bendradarbiavimo ir plétros organizacijos Tarybos rekomenda-
cijoje dél sukurty nanomedziagy saugos bandymy ir vertinimo daroma i$vada, kad tradiciniy cheminiy medziagy
bandymo ir vertinimo metodai i§ esmés tinka nanomedziagy saugai vertinti, taCiau gali reikéti juos pritaikyti
nanomedziagy ypatybéms. Siekiant geriau jvertinti maisto produktuose naudojamy nanomedzZiagy saugg ir spresti
toksikologiniy Ziniy ir matavimy metody trikumo problemas, gali prireikti taikyti bandymo metody, jskaitant
bandymy, kuriuose nenaudojami gyviinai, metodus, kuriais baty atsiZvelgta i specifines dirbtinai sukurty
nanomedziagy charakteristikas;

(27)  jeigu taikomi nanomedziagy bandymo metodai, pareiskéjas turéty pateikti jy mokslinio tinkamumo nanome-
dziagoms vertinti paaikinimg ir, kai taikytina, techninio pritaikymo ir priderinimo, atlikto siekiant atsizvelgti |
specifines ty medziagy charakteristikas, paaiskinima;

(28) jeigu nauja maisto produkty leidZiama pateikti rinkai ir jis jtraukiamas j Sgjungos s3rasa, Komisijai turéty bati
suteikti jgaliojimai nustatyti stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus, kad baty galima stebéti leidZiamo naujo
maisto produkto naudojimg ir uztikrinti, kad jis bhty saugiai naudojamas, kaip nustatyta Tarnybos rizikos
vertinime; Todél taikyti stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus gali bati pagrista dél to, kad reikia rinkti
informacijg apie fakting prekybg maisto produktais. Bet kuriuo atveju maisto tvarkymo subjektai turéty pranesti
Komisijai bet kokia nauja svarbig informacija apie jy rinkai pateikty maisto produkty saugs;

(29)  reikéty skatinti maisto produkty gamyboje taikyti naujas technologijas ir inovacijas, nes jy pagalba galéty bati
mazinamas maisto produkty gamybos poveikis aplinkai, gerinamas apripinimas maistu ir suteikiama naudos
vartotojams, jei kartu bus uZtikrinamas aukstas vartotojy apsaugos lygis;

(30) esant tam tikroms aplinkybéms, siekiant paskatinti Zemés t@ikio ir maisto pramonés mokslo tyrimus ir plétra, tarp
jy ir naujoves, tikslinga apsaugoti pareiskéjy indélj renkant informacija ir duomenis, kurie pateikiami siekiant
pagristi pagal §i reglamenty pateikty paraiska dél naujo maisto produkto. Naujausi moksliniai jrodymai ir
nuosavybés duomenys, pateikti su paraiSka jtraukti naujg maisto produkta i Sajungos sarasa, turéty bati
apsaugoti. Be pradinio pareiskéjo sutikimo vélesnis pareiskéjas tam tikrg laika neturéty naudoti ty duomeny ir
informacijos. Dél pareiskéjo pateikty moksliniy duomeny apsaugos neturéty bati kliudoma kitiems pareiskéjams
pradyti jtraukti naujg maisto produkta j Sajungos sgraly remiantis jy paciy moksliniais duomenimis arba su
pradinio pareiskéjo sutikimu pateikiant nuoroda | apsaugotus duomenis. Taciau bendras pradiniam pareiskéjui
suteiktas penkeriy mety duomeny apsaugos laikotarpis neturéty bati pratestas norint apsaugoti vélesniy
pareiskéjy duomenis;

(31) tais atvejais, kai pareiSkéjas praso pagal §j reglamenta ir pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglaments (EB)
Nr. 1924/2006 (") apsaugoti mokslinius duomenis, susijusius su tuo paciu maisto produktu, duomeny apsaugos
laikotarpius turéty biiti galima suderinti taip, kad jie sutapty. Todél, pareiskéjui paprasius, turéty bati patvirtinta
nuostata dél naujo maisto produkto leidimy suteikimo procediiros sustabdymo;

(") 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty maistinguma
ir sveikatinguma (OL L 404, 2006 12 30, p. 9).
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(32) laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/63[ES ('), bandymai, kuriuose naudojami gyviinai,
turéty bati patobulinti, pakeisti kitokiais bandymais arba turéty bati sumazintas jy skaicius. Todél sio reglamento
taikymo srityje turéty buti vengiama, jei jmanoma, bandymy su gyviinais dubliavimo. Siekiant $io tikslo biity
galima sumazinti galimas gyviiny gerovés ir etikos problemas, susijusias su naujy maisto produkty paraiskomis;

(33) naujiems maisto produktams taikomi Reglamente (ES) Nr. 1169/2011 nustatyti bendrieji ir kiti atitinkami
Sajungos maisto srities teisés aktuose nustatyti Zenklinimo reikalavimai. Tam tikrais atvejais, siekiant uztikrinti,
kad vartotojai buity pakankamai informuoti apie naujo maisto produkto pobidj ir saugg, ypal atsizvelgiant |
pazeidziamas gyventojy grupes, gali prireikti pateikti papildoma Zenklinimo informacija, visy pirma susijusia su
maisto produkto aprasymu, jo kilme, sudétimi arba naudojimo pagal paskirtj salygomis;

(34)  zaliavoms ir gaminiams, skirtiems liestis su naujais maisto produktais, taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 (3 ir pagal ji priimtos konkrecios priemonés;

(35) vadovaudamasi Komisijos geresnio reglamentavimo politika, Komisija turéty atlikti Sio reglamento jgyvendinimo
baigiamajj vertinimg, ypatinga démesj skirdama naujoms procediroms, taikomoms treciyjy Saliy tradiciniams
maisto produktams;

(36) paraisky, kurios buvo pateiktos pagal Reglaments (EB) Nr. 258/97 ir dél kuriy galutinis sprendimas nebuvo
priimtas prie§ pradedant taikyti §j reglamenta, rizikos vertinimas ir leidimy suteikimo procediiros turéty biti
uzbaigtos pagal §j reglamentg. Be to, | Reglamento (EB) Nr. 258/97 taikymo sritj nepatenkantj maisto produkta,
kuris buvo teisétai pateiktas rinkai prie§ $io reglamento taikymo data ir kuris patenka i $io reglamento taikymo
sritj, reikéty leisti ir toliau tiekti rinkai, kol nebus uZzbaigtos pagal 3j reglamenta vykdomos rizikos vertinimo ir
leidimo suteikimo procediros. Todél, siekiant uZtikrinti sklandy peréjima prie $io reglamento taisykliy, reikéty
nustatyti pereinamojo laikotarpio nuostatas;

(37) siame reglamente atsiZvelgiama i pagrindines teises ir laikomasi principy, pripazZinty, visy pirma, Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje;

(38) walstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy, taikomy pazeidus § reglamenta, ir imtis visy bitiny
priemoniy jy jgyvendinimui uZtikrinti. Tos sankcijos turéty biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios;

(39) siekiant 3io reglamento tiksly pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biti
deleguoti jgaliojimai priimti aktus dél dirbtinai sukurty nanomedziagy apibrézties priderinimo ir pritaikymo prie
technikos ir mokslo pazangos arba prie apibrézéiy, dél kuriy susitarta tarptautiniu lygiu. Ypa¢ svarbu, kad
atlikdama parengiamaji darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais. Atlikdama su deleguo-
taisiais aktais susijusj parengiamajj darba ir rengdama jy tekstus Komisija turéty uZtikrinti, kad atitinkami
dokumentai bity vienu metu, laiku ir tinkamai perduodami Europos Parlamentui ir Tarybai;

(40)  siekiant uZtikrinti vienodas Sio reglamento igyvendinimo salygas, kad buty atnaujinamas Sajungos sgrasas
jtraukiant | jj treCiyjy Saliy tradicinius maisto produktus nesant pagristy prieStaravimy dél saugos, Komisijai
turéty bati suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;

(41)  patariamoji procedira turéty bati taikoma jgyvendinimo aktams, pagal kuriuos sudaromas pradinis Sajungos
sarasas, priimti, kadangi i tokj sarasa bus jtraukti tik tie nauji maisto produktai, kuriy sauga jau jvertinta, kurie
Sajungoje gaminami ir parduodami teisétai ir dél kuriy praeityje nekilo pavojaus sveikatai. Visais kitais atvejais
igyvendinimo aktams priimti turéty bati taikoma nagrinéjimo procediira;

(") 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos
(OLL276,201010 20, p. 33).

(*) 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir
panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338,2004 11 13, p. 4).
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(42) kadangi Sio reglamento tiksly, visy pirma nustatyti naujy maisto produkty pateikimo rinkai Sgjungoje taisykles,

valstybés narés negali deramai pasiekti, o ty tiksly baty geriau siekti Sajungos lygmeniu, todél, laikydamasi ES
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatytg proporcingumo principa $iuo reglamentu nevir$ijama to, kas batina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1.

2.

I SKYRIUS

DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINU APIBREZTYS
1 straipsnis
Dalykas ir tikslas
Siuo reglamentu nustatomos naujy maisto produkty pateikimo Sgjungos rinkai taisyklés.

Sio reglamento tikslas — uztikrinti veiksminga vidaus rinkos veikimg ir auksto lygio Zmoniy sveikatos bei vartotojy

interesy apsaugg.

1.

2.
a)

b)

2 straipsnis
Taikymo sritis
Sis reglamentas taikomas naujy maisto produkty pateikimui Sajungos rinkai.

Sis reglamentas netaikomas:
genetikai modifikuotiems maisto produktams, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003;
maisto produktams, jeigu jie naudojami kaip:
i) maisto fermentai, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1332/2008;
ii) maisto priedai, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1333/2008;
iii) maisto kvapiosios medziagos, kurioms taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1334/2008;

iv) ekstrahavimo tirpikliai, kurie naudojami arba skirti naudoti gaminant maisto produktus arba maisto produkty
sudedamasias dalis ir kuriems taikoma Direktyva 2009/32/EB;

3 straipsnis
Terminy apibréztys
Siame reglamente vartojamos Reglamento (EB) Nr. 178/2002 2 ir 3 straipsniuose nustatytos terminy apibréztys.

Taip pat vartojamos $ios terminy apibréztys:
naujas maisto produktas — bet kuris maisto produktas, kuris Sajungoje nebuvo placiai vartotas Zmoniy maistui iki
1997 m. geguzés 15 d., neatsizvelgiant j valstybiy nariy jstojimo i Sajunga datas, ir kuris priskiriamas bent vienai i§
$iy kategorijy:

i)  maisto produktai, kuriy molekuliné struktira nauja arba samoningai pakeista, jei iki 1997 m. geguzés 15 d.
Sajungoje ta struktiira nebuvo naudota kaip maisto produktas arba kaip maisto produkto sudétiné dalis;

ii) maisto produktai, sudaryti, i§skirti arba pagaminti i§ mikroorganizmy, gryby ar dumbliy;
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i) maisto produktai, sudaryti, i§skirti arba pagaminti i§ mineralinés kilmés medziagy;

iv) maisto produktai, sudaryti, i§skirti arba pagaminti i§ augaly ar jy daliy, i$skyrus atvejus, kai maisto produktas
ilgai saugiai naudotas Sajungoje ir sudarytas, i$skirtas arba pagamintas i§ augalo arba tos pacios riiSies veislés,
gauty:

— tradiciniais dauginimo biadais, kurie iki 1997 m. geguzés 15 d. Sajungoje buvo naudojami maisto
produktams gaminti, arba

— netradiciniais dauginimo budais, kurie iki 1997 m. geguzés 15 d. Sgjungoje nebuvo naudojami maisto
produktams gaminti, kai tuos biidus naudojant i§ esmés nesikei¢ia maisto produkto sudétis ar struktira,
turinti jtakos jo maistinei vertei, metabolizmui ar nepageidaujamy medziagy koncentracijai;

v) maisto produktai, sudaryti, i$skirti arba pagaminti i§ gyviiny ar jy daliy, i§skyrus gyviinus, iSaugintus tradiciniais
auginimo biidais, naudotais maisto produktams gaminti Sajungoje iki 1997 m. geguzés 15 d., ir jei i§ ty gyviny
pagaminti maisto produktai ilgai saugiai naudoti Sgjungoje;

vi) maisto produktai, sudaryti, iSskirti arba pagaminti i§ lasteliy kultiiros arba audiniy kultiiros, gautos i§ gyviiny,
augaly, mikroorganizmy, gryby ar dumbliy;

vii) maisto produktai, gauti naudojant iki 1997 m. geguzés 15 d. Sgjungoje maisto gamybai nenaudotg gamybos
procesg, sukeliantj esminius maisto produkty sudéties ar struktiiros poky¢ius, turincius jtakos jy maistinei vertei,
metabolizmui ar nepageidaujamy medziagy kiekiui;

viii) maisto produktai, sudaryti i§ dirbtinai sukurty nanomedziagy, kaip apibrézta Sios dalies f punkte;

ix) vitaminai, mineralinés ir kitos medZiagos, naudojamos pagal Direktyva 2002[46/EB, Reglamenta (EB)
Nr. 1925/2006 arba Reglamentg (ES) Nr. 609/2013, jeigu:

— taikytas iki 1997 m. geguzés 15 d. Sgjungoje nenaudotas maisto produkty gamybos procesas, kaip nurodyta
Sios dalies a punkto vii papunktyje, arba

— juose yra dirbtinai sukurty nanomedziagy arba jie sudaryti i§ tokiy medziagy, kaip apibrézta Sios dalies
f punkte;

x) maisto produktai, kurie Sajungoje iki 1997 m. geguzés 15 d. buvo naudoti tik kaip maisto papildy sudétiné
dalis, jeigu jie skirti naudoti ne kaip maisto papildy, o kity maisto produkty sudétiné dalis, kaip apibrézta
Direktyvos 2002/46/EB 2 straipsnio a punkte;

b) ilgas saugus maisto produkto naudojimas treciojoje Salyje — faktas, kad aptariamo maisto produkto sauga patvirtinta
sudétiniais duomenimis ir patirtimi, pagrista tuo, kad didelis skaiCius bent vienos treciosios 3alies gyventojy ji nuolat
naudojo jprastame maisto racione bent 25 metus iki 14 straipsnyje nurodyto pranesimo;

c) treciosios $alies tradicinis maisto produktas — naujas maisto produktas, kaip apibrézta Sios dalies a punkte, iskyrus
a punkto i, iii, vii, viii, ix ir x papunk¢iuose nurodytus maisto produktus, gautas pirminés gamybos metu, kaip
apibrézta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 3 straipsnio 17 punkte, ir ilgai saugiai naudojamas treciojoje 3alyje;

d) pareiskéjas — valstybé naré, trecioji Salis arba suinteresuotoji 3alis, galinti atstovauti kelioms suinteresuotosioms
Salims ir pateikusi Komisijai paraiSka pagal 10 arba 16 straipsnj arba pranesima pagal 14 straipsnj;

e) galiojanti paraiska ir galiojantis praneSimas — paraiSka arba pranesimas, kuriems taikomas $is reglamentas ir kuriuose
yra rizikos vertinimui ir leidimo suteikimo procediirai reikalinga informacija;
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f) dirbtinai sukurta nanomedZiaga — samoningai pagaminta medziaga, kurios vienas ar daugiau matmeny lygus ar
mazesnis nei 100 nm arba kurios vidiné struktiira arba pavirSius sudaryti i§ atskiry funkciniy daliy ir daugelio iy
daliy vienas ar daugiau matmeny lygus ar maZesnis nei 100 nm, jskaitant struktiiras, aglomeratus arba junginius,
kuriy dydis gali vir§yti 100 nm, taciau kurie i$laiko savybes, budingas nanodydZzio medziagoms.

Savybés, kurios biidingos nanodydzio medziagoms, apima:

i) su dideliu specifinio atitinkamy medZziagy pavirSiaus plotu susijusias savybes ir (arba)

ii) specifines fizines ir chemines savybes, kurios skiriasi nuo tos pacios medZziagos ne nanopavidalo savybiy.

4 straipsnis
Naujo maisto produkto statuso nustatymo procediira

1. Maisto tvarkymo subjektai patikrina, ar maisto produktams, kuriuos jie ketina pateikti rinkai Sajungoje, taikomas
$is reglamentas.

2. Jei maisto tvarkymo subjektai néra tikri, ar maisto produktams, kuriuos jie ketina pateikti rinkai Sajungoje,
taikomas $is reglamentas, jie konsultuojasi su valstybe nare, kurioje jie ketina pirmakart pateikti nauja maisto produktg
rinkai. Maisto tvarkymo subjektai valstybei narei pateikia reikiamg informacijg, kad $i galéty nustatyti, ar maisto
produktas patenka i Sio reglamento taikymo sritj.

3. Siekdamos nustatyti, ar maisto produktas patenka j $io reglamento taikymo sritj, valstybés narés gali konsultuotis
su kitomis valstybémis narémis ir Komisija.

4. Komisija jgyvendinimo aktais nustato $io straipsnio 2 ir 3 dalyse numatyto konsultacijy proceso procedirinius
veiksmus, jskaitant statuso vie$o skelbimo terminus ir priemones. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis
30 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

5 straipsnis

Igyvendinimo jgaliojimai, susij¢ su naujo maisto produkto apibréztimi

Komisija, savo iniciatyva arba valstybés narés praSymu, priimdama jgyvendinimo aktus gali nuspresti, ar tam tikras
maisto produktas atitinka 3 straipsnio 2 dalies a punkte nustatyta naujo maisto produkto apibréztj. Tie jgyvendinimo
aktai priimami laikantis 30 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

II SKYRIUS

NAUJUY MAISTO PRODUKTUY PATEIKIMO RINKAI SAJUNGOJE REIKALAVIMAI
6 straipsnis
Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sgrasas

1. Komisija sudaro ir atnaujina Sgjungos naujy maisto produkty sgra3a, kuriuos leidziama pateikti rinkai Sgjungoje
pagal 7, 8 ir 9 straipsnius (toliau — Sajungos sarasas).

2. Rinkai Sajungoje galima pateikti arba naudoti maisto produktuose ar ant jy tik leidZziamus naudoti ir i Sajungos
sgrada jtrauktus naujus maisto produktus pagal tame sgraSe nustatytas naudojimo salygas ir Zenklinimo reikalavimus.
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7 straipsnis
Bendrosios naujy maisto produkty jtraukimo j Sgjungos sarasa salygos

Komisija naujg maisto produktg leidzia naudoti ir j Sajungos sgras jraso tik jeigu jis atitinka Sias salygas:
a) jei, remiantis turimais moksliniais jrodymais, maisto produktas nekelia pavojaus Zmoniy sveikatos saugai;

b) maisto produkto numatomas naudojimas neklaidina vartotojo, ypac¢ jei maisto produktu numatoma pakeisti kitg
maisto produktg ir yra reik§mingai pakeista maistiné verté;

¢) jei maisto produkto paskirtis — pakeisti kita maisto produkta, jis nesiskiria nuo to maisto produkto taip, kad jo
jprastas vartojimas maistingumo atzvilgiu biity nenaudingas vartotojui.

8 straipsnis
Pradinio Sgjungos s3raSo sudarymas

Komisija ne véliau kaip 2018 m. sausio 1 d. jgyvendinimo aktu sudaro Sajungos sarasa, jtraukdama i ji naujus maisto
produktus, kuriuos leidZiama naudoti arba apie kuriuos pranesta pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4, 5 arba
7 straipsni, taip pat jtraukdama visas su esamais leidimais susijusias salygas.

Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 30 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios procediros.

9 straipsnis
Sajungos saraso turinys ir jo atnaujinimas

1. Komisija leidzia naudoti naujg maisto produktg ir atnaujina Sajungos sarasa vadovaudamasi taisyklémis,
nustatytomis:

a) 10, 11 ir 12 straipsniuose ir, jei taikoma, 27 straipsnyje arba
b) 14-19 straipsniuose.

2. 1 dalyje numatytas leidimas naudoti naujg maisto produkta ir Sgjungos sgraso atnaujinimas — tai vienas i§ toliau
i$vardyty veiksmy:

a) naujo maisto produkto jtraukimas j Sajungos sarasa;
b) naujo maisto produkto i§braukimas i§ Sgjungos sgraso;

¢) su naujo maisto produkto jtraukimu j Sajungos sara3a susijusiy specifikacijy, naudojimo salygy, papildomy
specialiyjy Zenklinimo reikalavimy ar stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimy jtraukimas, i$braukimas ar keitimas.

3. 2 dalyje numatytame naujo maisto produkto jrase Sgjungos sgrase nurodoma naujo maisto produkto specifikacija
ir, kai tinkama:

a) salygos, kuriomis naujas maisto produktas gali biiti naudojamas, jskaitant, visy pirma, bet kokius batinus
reikalavimus siekiant ivengti galimo neigiamo poveikio tam tikroms gyventojy grupéms, didZiausios leidziamos

paros dozés virsijimo ir pavojaus, kylancio vartojant pernelyg didelj kieki;

b) papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai, siekiant informuoti galutinj vartotoja apie visas specialias maisto
produkto charakteristikas arba savybes, pvz., sudétj, maisting verte arba maistinj poveikj ir numatytg maisto produkto
paskirti, dél kuriy naujas maisto produktas nebeprilygsta esamiems maisto produktams, arba apie poveikj tam tikry
grupiy gyventojy sveikatai;

c) stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimai pagal 24 straipsni.
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III SKYRIUS

NAUJY MAISTO PRODUKTY LEIDIMY SUTEIKIMO TVARKA

I SKIRSNIS

Bendrosios taisyklés

10 straipsnis

Leidimo nauja maisto produkty pateikti rinkai Sajungoje ir Sgjungos sgraso atnaujinimo procediira

1. Leidimo naujg maisto produkta pateikti rinkai Sajungoje ir 9 straipsnyje nurodyto Sajungos sgralo atnaujinimo
procediira pradedama Komisijos iniciatyva arba Komisijai gavus pareiskéjo paraiska. Komisija nedelsdama supazindina
valstybes nares su ta paraiSka. Komisija, remdamasi $io straipsnio 2 dalies a, b ir e punktuose nurodyta informacija,
vieSai skelbia paraiskos santrauka.

2. Su paraiska suteikti leidima pateikiama $i informacija ir dokumentai:

a) pareiskéjo pavardé, vardas arba pavadinimas ir adresas;

b) naujo maisto produkto pavadinimas ir apraymas;

¢) gamybos proceso (-y) apraymas;

d) i8sami naujo maisto produkto sudétis;

¢) moksliniai jrodymai, kad naujas maisto produktas nekelia pavojaus Zmoniy sveikatos saugai;
f) jei reikia, analizés metodas (-ai);

g) silomos numatomo naudojimo salygos ir specialieji vartotojo neklaidinanc¢io Zenklinimo reikalavimai arba
patikrinamas pagrindimas, kodél tie elementai yra nebitini.

3. Komisijos praSymu, Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) pateikia nuomoneg, ar dél atnaujinimo gali
biiti padarytas poveikis Zmoniy sveikatai.

4. Jei bandymy metodai taikomi dirbtinai sukurtoms nanomedziagoms, kaip nurodyta 3 straipsnio 2 dalies a punkto
viii ir ix papunkciuose, pareiskéjai pateikia jy mokslinio tinkamumo nanomedZiagoms paaiskinimg ir, jei taikoma,
techniniy pritaikymy ar priderinimy, atlikty siekiant atsizvelgti i specialias ty medziagy charakteristikas, paaiskinima.

5. Leidimo nauja maisto produkta pateikti rinkai Sajungoje ir 9 straipsnyje nurodyto Sajungos saralo atnaujinimo
procediira baigiama priémus jgyvendinimo aktg pagal 12 straipsnj.

6. Nukrypdama nuo 5 dalies Komisija gali nutraukti leidimo suteikimo procediira bet kuriuo etapu ir nuspresti
nevykdyti numatyto atnaujinimo, jeigu ji mano, kad toks atnaujinimas nepagristas.

Tokiais atvejais, kai taikoma, Komisija atsizvelgia j valstybiy nariy pastabas, Tarnybos nuomong ir kitus su svarstomu
atnaujinimu susijusius teisétus veiksnius.

Komisija prane$a tiesiogiai pareiskéjui ir visoms valstybéms naréms apie prieZastis, dél kuriy ji mano, kad atnaujinimas
yra nepagristas. Komisija vieSai skelbia tokiy paraisky sgrasa.

7. Pareiskéjas bet kuriuo metu gali atsiimti savo paraiskg ir taip nutraukti procedira.
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11 straipsnis
Tarnybos nuomoné

1.  Jeigu Komisija praso Tarnybos pateikti nuomoneg, ji Tarnybai nedelsdama ir ne véliau kaip vieng ménesj po jos
galiojimo patikrinimo perduoda galiojancia paraiskg. Tarnyba savo nuomone priima per devynis ménesius po
galiojancios paraiskos gavimo.

2. Vertindama naujy maisto produkty sauga Tarnyba, jei reikia, atsizvelgia i tai, ar:

a) susijes naujas maisto produktas yra toks pat saugus kaip panasios maisto produkty kategorijos maisto produktas, jau
pateiktas rinkai Sgjungoje;

b) dél naujo maisto produkto sudéties ir jo naudojimo salygy nekyla pavojaus Zmoniy sveikatos saugai Sajungoje;

¢) naujas maisto produktas, kurio paskirtis — pakeisti kita maisto produkta, nesiskiria nuo to maisto produkto taip, kad
jo jprastas vartojimas maistingumo pozifiriu biity nenaudingas vartotojui.

3. Tarnyba pateikia savo nuomong¢ Komisijai, valstybéms naréms ir prireikus pareiskéjui.

4. Tinkamai pagristais atvejais, kai Tarnyba papraso pareiskéjo papildomos informacijos, 1 dalyje numatytas devyniy
ménesiy laikotarpis gali biti pratestas.

Pasikonsultavusi su pareiskéju Tarnyba nustato laikotarpj, per kurj ta papildoma informacija turi bati pateikta, ir apie tai
praneSa Komisijai.

Jeigu Komisija nepateikia prieStaravimy dél pratgsimo per astuonias darbo dienas nuo Tarnybos pranesimo dienos,
1 dalyje numatytas devyniy ménesiy laikotarpis automatiskai pratesiamas papildomu laikotarpiu. Komisija apie
pratesimg pranesa valstybéms naréms.

5. Jeigu 4 dalyje nurodyta papildoma informacija Tarnybai nepateikiama per toje dalyje nurodyta papildoma
laikotarpi, Tarnyba savo nuomoneg parengia remdamasi turima informacija.

6. Jei pareiskéjas pateikia papildomos informacijos savo iniciatyva, t3 informacija jis i$siuncia Tarnybai.
Tokiais atvejais Tarnyba pateikia savo nuomong per 1 dalyje numatytg devyniy ménesiy laikotarpj.

7. Tarnyba pagal 4 ir 6 dalis pateikta papildomg informacijg pateikia Komisijai ir valstybéms naréms.

12 straipsnis
Leidimas naudoti nauja maisto produkty ir Sgjungos saraso atnaujinimai

1. Per septynis ménesius po Tarnybos nuomonés paskelbimo Komisija pateikia 30 straipsnio 1 dalyje nurodytam
komitetui jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama pateikti rinkai Sajungoje nauja maisto produkta ir kuriuo atnaujinamas
Sajungos sarasas, projektg, atsizvelgdama i:

a) 7 straipsnio a ir b punktuose ir, jei taikoma, to straipsnio ¢ punkte numatytas salygas;

b) visas atitinkamas Sgjungos teisés akty nuostatas, jskaitant atsargumo principg, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1782002 7 straipsnyje;

¢) Tarnybos nuomong;

d) visus kitus su svarstomu klausimu susijusius teisétus veiksnius.
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Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 30 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

2. Jeigu Komisija nepraé Tarnybos pateikti nuomonés pagal 10 straipsnio 3 dalj, io straipsnio 1 dalyje numatyto
septyniy ménesiy laikotarpio pradzia yra diena, kurig Komisija gavo galiojancia paraiskg pagal 10 straipsnio 1 dalj.

13 straipsnis
Igyvendinimo aktai, kuriais nustatomi paraiSkoms taikomi administraciniai ir moksliniai reikalavimai

Komisija ne véliau kaip 2018 m. sausio 1 d. priima jgyvendinimo aktus, susijusius su:

a) 10 straipsnio 1 dalyje nurodytos paraiskos turiniu, parengimu ir pateikimu;

b) nedelsiamo ty paraisky galiojimo tikrinimo taisyklémis;

¢) informacijos, kuri turi biti jtraukta  Tarnybos nuomone, nurodyta 11 straipsnyje, pobadzZiu.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

II SKIRSNIS

Specialios treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty taisyklés
14 straipsnis
Pranesimas apie treCiosios Salies tradicinj maisto produkta

Uzuot laikesis 10 straipsnyje nurodytos procediiros, pareiskéjas, ketinantis pateikti rinkai Sgjungoje treciosios Salies
tradicinj maisto produkta, gali nuspresti pateikti prane$ima apie tg ketinima Komisijai.

Pranesime pateikiama tokia informacija:

a) pareiskéjo pavardé, vardas arba pavadinimas ir adresas;

b) tradicinio maisto produkto pavadinimas ir apraymas;

¢) tradicinio maisto produkto i$sami sudétis;

d) tradicinio maisto produkto kilmés $alis arba 3alys;

e) dokumentais pagristi duomenys, jrodantys ilgg saugy maisto produkto naudojimg treciojoje salyje;

f) sitlomos numatomo naudojimo salygos ir specialieji vartotojo neklaidinancio Zzenklinimo reikalavimai arba
patikrinamas pagrindimas, kodél tie elementai néra batini.

15 straipsnis
Prane$imo apie trediosios $alies tradicinio maisto produkto pateikimg rinkai Sajungoje procediira

1. Komisija nedelsdama ir ne véliau kaip viena ménesj po jo galiojimo patikrinimo persiuncia 14 straipsnyje
numatytg galiojantj pranesimga valstybéms naréms ir Tarnybai.

2. Per keturis ménesius nuo tos dienos, kurig Komisija pagal 1 dalj persiuncia galiojantj pranesimg, valstybé naré arba
Tarnyba gali pateikti Komisijai tinkamai pagristy su sauga susijusiy prieStaravimy dél atitinkamo tradicinio maisto
produkto pateikimo rinkai Sajungoje.
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3. Komisija prane$a pareiskéjui apie bet kokius tinkamai pagristus su sauga susijusius priestaravimus i§ karto po jy
pateikimo. Apie 2 dalyje nurodytos procediros rezultatus prane$ama valstybéms naréms, Tarnybai ir pareiskéjui.

4. Jeigu per 2 dalyje nustatyta laikotarpj tinkamai pagristy su sauga susijusiy prieStaravimy pagal ta dalj nepateikta,
Komisija leidZia atitinkamg tradicinj maisto produktg pateikti rinkai Sajungoje ir nedelsdama atnaujina Sajungos sarasg.

[rao | Sgjungos s3rasa tekste nurodoma, kad jtraukiamas treciosios Salies tradicinis maisto produktas.

Jei taikoma, nurodomos tam tikros naudojimo salygos, specialieji Zenklinimo reikalavimai arba stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimai.

5. Jeigu Komisijai pagal 2 dalj pateikiama tinkamai pagristy su sauga susijusiy priestaravimy, Komisija neleidzia
atitinkamo tradicinio maisto produkto pateikti rinkai Sgjungoje ir neatnaujina Sajungos saraso.

Tokiu atveju pareiskéjas gali pateikti Komisijai paraiska pagal 16 straipsnj.

16 straipsnis

ParaiSka suteikti leidimg dél treciosios Salies tradicinio maisto produkto

Jei Komisija pagal 15 straipsnio 5 dalj neleidZia treciosios $alies tradicinio maisto produkto pateikti rinkai Sagjungoje ar
neatnaujina Sgjungos saraso, pareiskéjas gali pateikti paraiskg, kurioje, be jau pateiktos informacijos pagal 14 straipsni,
pateikiami dokumentais pagristi duomenys, susij¢ su tinkamai pagristais su sauga susijusiais prieStaravimais pagal
15 straipsnio 2 dalj.

Komisija nedelsdama persiuncia galiojancia paraiskg Tarnybai ir supazindina su ja valstybes nares.

17 straipsnis

Tarnybos nuomoné dél treciosios Salies tradicinio maisto produkto

1. Tarnyba savo nuomoneg priima per Sesis ménesius po galiojancios paraiskos gavimo.

2. Vertindama treciosios $alies tradicinio maisto produkto saugg, Tarnyba atsizvelgia i Siuos dalykus:

a) ar ilgas saugus maisto produkto naudojimas treciojoje Salyje pagristas patikimais duomenimis, pareiskéjo pateiktais
pagal 14 ir 16 straipsnius;

b) ar dél maisto produkto sudéties ir jo naudojimo salygy nekyla pavojaus Zmoniy sveikatos saugai Sajungoje;

c) ar, jei treciosios Salies tradiciniu maisto produktu numatoma pakeisti kit maisto produkts, jis nesiskiria nuo to
maisto produkto taip, kad jo jprastas vartojimas maistingumo pozifiriu biity nenaudingas vartotojui.

3. Tarnyba savo nuomong perduoda Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui.

4. Tinkamai pagristais atvejais, kai Tarnyba papraso pareiskéjo papildomos informacijos, 1 dalyje numatytas Sesiy
ménesiy laikotarpis gali biti pratestas.

Pasikonsultavusi su pareiskéju Tarnyba nustato laikotarpj, per kurj ta papildoma informacija turi biti pateikta, ir apie tai
praneSa Komisijai.
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Jeigu Komisija nepateikia prie§taravimy dél pratgsimo per astuonias darbo dienas nuo Tarnybos pranesimo dienos,
1 dalyje numatytas Sesiy ménesiy laikotarpis automatiskai pratgsiamas papildomu laikotarpiu. Komisija apie ta pratgsima
pranesa valstybéms naréms.

5. Jeigu 4 dalyje nurodyta papildoma informacija Tarnybai nepateikiama per toje dalyje nurodyta papildomg
laikotarpj, Tarnyba savo nuomong baigia rengti remdamasi turima informacija.

6. Jei pareiskéjas savo iniciatyva pateikia papildomos informacijos, t3 informacija jis i$siuncia Tarnybai.
Tokiais atvejais Tarnyba pateikia savo nuomong per 1 dalyje numatytg $eSiy ménesiy laikotarpi.

7. Tarnyba pagal 4 ir 6 dalis pateiktg papildoma informacijg pateikia Komisijai ir valstybéms naréms.

18 straipsnis
Leidimo dél treciosios Salies tradicinio maisto produkto suteikimas ir Sgjungos sgraso atnaujinimai

1. Per tris ménesius po Tarnybos nuomonés paskelbimo Komisija 30 straipsnio 1 dalyje nurodytam komitetui
pateikia jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama treciosios 3alies tradicinj maisto produkta pateikti rinkai Sajungoje ir
kuriuo atnaujinamas Sgjungos sarasas, projekta, atsizvelgdama i:

a) 7 straipsnio a ir b punktuose ir, jei taikoma, to straipsnio ¢ punkte numatytas sglygas;

b) visas atitinkamas Sajungos teisés akty nuostatas, jskaitant atsargumo principa, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1782002 7 straipsnyje;

¢) Tarnybos nuomong;
d) visus kitus su svarstoma paraiska susijusius teisétus veiksnius.

Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 30 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

2. Nukrypdama nuo 1 dalies Komisija gali nutraukti leidimo suteikimo procediira bet kuriuo etapu ir nuspresti
nevykdyti numatyto atnaujinimo, jeigu ji mano, kad toks atnaujinimas nepagristas.

Tokiais atvejais, kai taikoma, Komisija atsizvelgia | valstybiy nariy pastabas, Tarnybos nuomong ir kitus su svarstomu
klausimu dél atnaujinimo susijusius teisétus veiksnius.

Komisija pranesa tiesiogiai pareiskéjui ir visoms valstybéms naréms apie priezastis, dél kuriy ji mano, kad atnaujinimas
yra nepagristas.

3. Pareiskéjas bet kuriuo metu gali atsiimti 16 straipsnyje nurodyta savo paraiskg ir taip nutraukti procediira.

19 straipsnis

Sgjungos sgraSo atnaujinimas darant pakeitimus, susijusius su leidZiamais naudoti trediyjy Saliy tradiciniais
maisto produktais

10-13 straipsniai taikomi norint treciosios $alies tradicinj maisto produkta isbraukti i§ Sgjungos sgraso arba jrasyti,
iSbraukti ar pakeisti specifikacijas, naudojimo salygas, papildomus specialiuosius Zenklinimo reikalavimus arba
stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus, susijusius su tradicinio treciosios Salies maisto produkto jtraukimu |
Sajungos sarasa.
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20 straipsnis

Igyvendinimo aktai, kuriais nustatomi administraciniai ir moksliniai reikalavimai, taikomi treiyjy Saliy
tradiciniams maisto produktams

Komisija ne véliau kaip 2018 m. sausio 1 d. priima jgyvendinimo aktus, susijusius su:
a) 14 straipsnyje nurodyty pranesimy ir 16 straipsnyje nurodyty paraisky turiniu, parengimu ir pateikimu;
b) neatidéliotino pranesimy ir paraisky galiojimo tikrinimo taisyklémis;

¢) taisyklémis dél keitimosi informacija su valstybémis narémis ir su Tarnyba norint pateikti tinkamai pagristus su sauga
susijusius prieStaravimus, kaip nurodyta 15 straipsnio 2 dalyje;

d) informacijos, kuri turi biti jtraukta j 17 straipsnyje nurodyta Tarnybos nuomong, pobidZiu.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

IV SKYRIUS

PAPILDOMOS PROCEDURINES TAISYKLES IR KITI REIKALAVIMAI
21 straipsnis
Su rizikos valdymu susijusi papildoma informacija

1. Jei Komisija pareiskéjo praso papildomos informacijos, susijusios su rizikos valdymo aspektais, ji, kartu su
pareiskéju, nustato terming, per kurj ta informacija turi bati pateikta.

Tokiais atvejais 12 straipsnio 1 arba 2 dalyje arba 18 straipsnio 1 dalyje numatytas laikotarpis gali bati atitinkamai
pratestas. Komisija apie pratgsimg prane$a valstybéms naréms ir, gavusi papildomos informacijos, pateikia jg valstybéms
naréms.

2. Jeigu 1 dalyje nurodytos papildomos informacijos negaunama per toje dalyje nurodyta papildoma laikotarpj,
Komisija veikia remdamasi turima informacija.
22 straipsnis
Ad hoc laikotarpiy pratgsimas

Bimtinémis aplinkybémis Komisija savo nuoZitra arba, jei taikoma, Tarnybos praSymu gali pratesti 11 straipsnio
1 dalyje, 12 straipsnio 1 arba 2 dalyje, 17 straipsnio 1 dalyje ir 18 straipsnio 1 dalyje numatytus laikotarpius, jei dél
aptariamo atvejo pobiidzZio atitinkamas pratgsimas yra pagristas.

Komisija apie ta pratgsimg ir jo prieZastis pranesa pareiskéjui ir valstybéms naréms.

23 straipsnis
Parai§ky atnaujinti Sgjungos sarasa konfidencialumas

1.  Pareiskéjai gali prasyti tam tikra pagal § reglamenty pateikta informacija laikyti konfidencialia, jeigu atskleidus
tokig informacija biity padaryta Zala jy konkurencinei padéciai.

2. Taikant 1 dalj, pareiskéjai nurodo, kurias pateiktos informacijos dalis jie pageidauja laikyti konfidencialiomis, ir
pateikia visg tokj konfidencialumo prasymg pagrindZiancia informacija. Tokiais atvejais pateikiamas patikrinamas
pagrindimas.
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3. Gave informacijg apie Komisijos pozicija, pareiskéjai savo paraiskas gali atsiimti per tris savaites, per kurias
i$saugomas pateiktos informacijos konfidencialumas.

4. Pasibaigus 3 dalyje nurodytam laikotarpiui, jei pareiSkéjas neatsiémé paraiskos ir nesutarimo atveju, Komisija
nusprendzia, kurios informacijos dalys tebelaikomos konfidencialiomis, ir priémusi sprendimg apie tai atitinkamai
pranesa valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Tacdiau konfidencialia nelaikoma tokia informacija:

a) pareiskéjo pavardé, vardas arba pavadinimas ir adresas;

b) naujo maisto produkto pavadinimas ir apraSymas;

¢) siiilomos naujo maisto produkto naudojimo salygos;

d) pareiskéjo pateikty atlikty tyrimy santrauka;

e) tyrimy, atlikty siekiant jrodyti maisto produkto sauga, rezultatai;

f) jei reikia, analizés metodas (-ai);

g) bet koks treciosios Salies maisto produktui taikomas draudimas ar apribojimas.

5. Komisija, valstybés narés ir Tarnyba imasi visy reikiamy priemoniy, kad uZztikrinty deramg informacijos, kuria jos

gavo pagal § reglaments, konfidencialuma, kaip nurodyta 4 dalyje, jeigu tai néra informacija, kurig bitina skelbti
siekiant apsaugoti Zmoniy sveikata.

6. Jei pareiskéjas atsiima arba atsiémé paraiska, Komisija, valstybés narés ir Tarnyba neatskleidzia konfidencialios
informacijos, jskaitant informacija, dél kurios konfidencialumo Komisijos ir pareiskéjo nuomonés skiriasi.

7. Taikant 1-6 dalis nedaromas poveikis Komisijos, valstybiy nariy ir Tarnybos keitimuisi informacija apie paraiska.
8.  Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti 1-6 dalims jgyvendinti batinas priemones.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

24 straipsnis
Stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimai

Komisija, siekdama uztikrinti maisto saugg ir atsizvelgdama | Tarnybos nuomoneg, gali nustatyti stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimus. Kiekvienu atveju atskirai gali bati reikalaujama nustatyti atitinkamus maisto tvarkymo subjektus.

25 straipsnis
Papildomi informacijos teikimo reikalavimai

Bet kuris nauja maisto produkta rinkai pateikes maisto tvarkymo subjektas nedelsdamas Komisijai pateikia visg jam
Zinoma informacija, susijusia su:

a) bet kokia nauja moksline ar technine informacija, kuri gali daryti poveikj naujo maisto produkto naudojimo saugos
vertinimui;

b) bet kokiais draudimais arba apribojimais, kuriuos nustaté trecioji Salis, kurioje naujas maisto produktas tiekiamas
rinkai.

Komisija t informacijg perduoda valstybéms naréms.
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V SKYRIUS

DUOMENU APSAUGA

26 straipsnis

Leidimy suteikimo procediira turint saugomy duomeny

1. Pareiskéjui paprasius ir pateikus tinkamg ir patikrinamg informacijg, jtraukta j paraiska, numatytg 10 straipsnio
1 dalyje, naujausi moksliniai jrodymai ir (arba) moksliniai duomenys paraikai pagristi negali biiti naudojami be pradinio
pareiskéjo sutikimo kitai paraiSkai pagristi penkerius metus nuo leidimo naudoti naujg maisto produktg suteikimo datos.

2. Pagal 27 straipsnio 1 dalj Komisija uZtikrina duomeny apsauga, jeigu jvykdytos $ios salygos:

a) pirma kartg teikdamas paraiska pradinis pareiskéjas pareiské nuosavybés teis¢ j naujausius mokslinius jrodymus arba
mokslinius duomenis;

b) pirma karta teikdamas paraiska pradinis pareiskéjas turéjo iSimting teis¢ panaudoti nuosavybinius mokslinius
jrodymus arba mokslinius duomenis ir

¢) naujo maisto produkto Tarnyba negaléty jvertinti ir jam negaléty bati suteiktas leidimas, jei pradinis pareiskéjas
nebity pateikes nuosavybiniy moksliniy jrodymy arba moksliniy duomeny.

Vis délto pradinis pareiskéjas gali susitarti su vélesniu pareiskéju, kad tokius mokslinius jrodymus arba mokslinius
duomenis galima naudoti.

3. 1ir 2 dalys netaikomos paraisky ir pranesimy dél treiyjy Saliy tradiciniy maisto produkty atveju, jei jie susij¢ su
treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty pateikimu rinkai Sajungoje.

27 straipsnis

Naujo maisto produkto leidimo suteikimas ir jo jtraukimas i Sajungos sarasa remiantis nuosavybiniais
moksliniais jrodymais arba moksliniais duomenimis

1. Jeigu naujas maisto produktas leidZziamas naudoti ir jtrauktas j Sgjungos sgrasg pagal 10-12 straipsnius remiantis
nuosavybiniais moksliniais jrodymais arba moksliniais duomenimis, kurie saugomi pagal 26 straipsnio 1 dalj, t3 nauja
maisto produkty jtraukus j Sajungos sarasa, be 9 straipsnio 3 dalyje nurodytos informacijos, nurodoma tokia
informacija:

a) naujo maisto produkto jtraukimo j Sgjungos sarasa data;

b) tai, kad jtraukimas pagristas nuosavybiniais moksliniais jrodymais arba moksliniais duomenimis, kurie saugomi pagal
26 straipsni;

c) pareiskéjo pavardé, vardas arba pavadinimas ir adresas;

d) tai, kad duomeny apsaugos laikotarpiu nauja maisto produkta pateikti rinkai Sgjungoje leidZiama tik $ios dalies
¢ punkte nurodytam pareiskéjui, iSskyrus atvejus, kai vélesnis pareiskéjas gauna leidimg maisto produktui nedarant
nuorodos i nuosavybinius mokslinius jrodymus arba mokslinius duomenis, saugomus pagal 26 straipsnj, arba su
pradinio pareiskéjo sutikimu;

€) 26 straipsnyje nurodyto duomeny apsaugos laikotarpio pabaiga.

2. Moksliniy jrodymy arba moksliniy duomeny, kurie saugomi pagal 26 straipsnj arba kuriy apsaugos pagal ta
straipsnj laikotarpis baigési, apsauga neatnaujinama.
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28 straipsnis
Leidimy suteikimo procediira, kai paraiSkos gauti leidimg vartoti sveikumo teiginj pateikiamos tuo padiu metu

1. Pareiskéjo prasymu Komisija sustabdo naujo maisto produkto leidimo suteikimo procediira, pradéta gavus paraiska,
jei pareiskéjas pateikia:

a) prasymg apsaugoti duomenis pagal 26 straipsnj; ir

b) paraiskg gauti leidimg vartoti sveikumo teiginj tam paciam naujam maisto produktui pagal Reglamento (EB)
Nr. 1924/2006 15 arba 18 straipsnj kartu su pragymu apsaugoti duomenis pagal to reglamento 21 straipsni.

Leidimy suteikimo procediiros sustabdymas nedaro poveikio Tarnybos pagal 11 straipsnj atliekamam maisto produkto
vertinimui.

2. Komisija informuoja pareiskéja apie sustabdymo isigaliojimo datg.
3. Sustabdzius leidimy suteikimo procedira, nutriiksta 12 straipsnio 1 dalyje nustatyto termino eiga.

4. Procedira atnaujinama, kai Komisija pagal Reglamentg (EB) Nr. 1924/2006 gauna Tarnybos nuomone apie
sveikumo teiginj.

Komisija informuoja pareiskéja apie leidimy suteikimo procediiros atnaujinimo data. Nuo procediiros atnaujinimo datos
$io reglamento 12 straipsnio 1 dalyje nustatytas terminas pradedamas skaiciuoti i§ naujo nuo pradzios.

5. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytais atvejais, kai duomeny apsauga suteikta pagal Reglamento (EB) Nr. 19242006
21 straipsnj, pagal Sio reglamento 26 straipsnj uZztikrintos duomeny apsaugos laikotarpio trukmé nevirsija duomeny
apsaugos laikotarpio, suteikto pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 21 straipsnj, trukmés.

6.  Pareiskéjas gali bet kuriuo metu atsiimti pagal 1 dalj pateiktg prasyma sustabdyti leidimy suteikimo procediirg. Tuo
atveju leidimy suteikimo procediira atnaujinama ir 5 dalis netaikoma.

VI SKYRIUS

SANKCIJOS IR BENDROSIOS NUOSTATOS
29 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles, kuriomis reglamentuojamos sankcijos uZ $io reglamento nuostaty pazeidimus, ir imasi
visy bitiny priemoniy uZtikrinti, kad jos bty jgyvendinamos. Numatytos sankcijos yra veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios. Valstybés narés ne véliau kaip 2018 m. sausio 1 d. Komisijai pranesa apie tas nuostatas bei nedelsdamos
informuoja apie véliau padarytus su jomis susijusius pakeitimus.

30 straipsnis
Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatinis komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 58 straipsnio 1 dalj. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamente (ES) Nr. 182/2011 ().

(") 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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2. Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.

Kai Komiteto nuomonei gauti biitina rasytiné procediira, tokia procediira laikoma baigta be rezultato, jei per nuomonei
pateikti nustatytg laikotarpj taip nusprendzia Komiteto pirmininkas arba to prago paprastoji Komiteto nariy dauguma.

3. Kai daroma nuoroda i 3ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Kai Komiteto nuomonei gauti biitina rasytiné procediira, tokia procediira laikoma baigta be rezultato, jei per nuomonei
pateikti nustatyta laikotarpj taip nusprendzia Komiteto pirmininkas arba to praso paprastoji Komiteto nariy dauguma.

Jei Komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES)
Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.

31 straipsnis
Deleguotieji aktai

Kad biaty pasiekti Sio reglamento tikslai, Komisija pagal 32 straipsnj priimamais deleguotaisiais aktais priderina ir
pritaiko 3 straipsnio 2 dalies f punkte nurodyta ,dirbtinai sukurty nanomedziagy“ termino apibréztj prie technikos ir
mokslo pazangos arba prie terminy apibréz¢iy, dél kuriy susitarta tarptautiniu lygiu.

32 straipsnis
Igaliojimy delegavimas
1.  Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. Ypac svarbu, kad Komisija vadovautysi savo iprasta praktika ir prie§ priimdama tuos deleguotuosius aktus konsul-
tuotysi su ekspertais, jskaitant valstybiy nariy ekspertus.

3. 31 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui
nuo 2015 m. gruodzio 31 d. Likus ne maziau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos
Komisija parengia naudojimosi deleguotaisiais jgaliojimais ataskaita. Jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés
laikotarpiams, i§skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne
maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio pabaigos.

4.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 31 straipsnyje nurodytus deleguotuosius
jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta
dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

5. Apie priimtg deleguotgjj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 31 straipsnj priimtas deleguotasis aktas isigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo
Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiSkia prieStaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus $iam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai, kad priestaravimy nereiks.
Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.
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VII SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO PRIEMONES IR BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
33 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 daliniai pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 i§ dalies keic¢iamas taip:
1) 2 straipsnio 1 dalis papildoma Siuo punktu:

,h) ,dirbtinai sukurty nanomedziagy“ apibrézimas, nustatytas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2015/2283 3 straipsnio 2 dalies f punkte (*).

(*) 2015 m. lapkric¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty,
i§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglaments (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327,
201512 11, p. 1)

2) 2 straipsnio 2 dalies t punktas iSbraukiamas.

Nuorodos | isbraukta Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 2 straipsnio 2 dalies t punktg laikomos nuorodomis | $io
reglamento 3 straipsnio 2 dalies f punkta.

3) 18 straipsnio 5 dalis i$braukiama.

34 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 258/97 ir Reglamentas (EB) Nr. 1852/2001 panaikinami nuo 2018 m. sausio 1 d. Nuorodos i
Reglamentg (EB) Nr. 258/97 laikomos nuorodomis i $j reglamenta.

35 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1.  Paraiskos pateikti naujg maisto produktg rinkai Sgjungoje, kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Reglamento
(EB) Nr. 258/97 4 straipsnj ir dél kuriy galutinis sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiskomis,
pateiktomis pagal §j reglamentg.

Komisija netaiko $io reglamento 11 straipsnio, jei, remiantis Reglamentu (EB) Nr. 258/97, valstybé naré jau buvo
pateikusi rizikos vertinima ir jokia kita valstybé naré nepareiské bet kokiy pagristy priestaravimy tam vertinimui.

2. I Reglamento (EB) Nr. 258/97 taikymo srit nepatenkantys maisto produktai, kurie buvo teisétai pateikti rinkai ne
véliau kaip 2018 m. sausio 1 d. ir kurie patenka j $io reglamento taikymo sritj, gali bati ir toliau tickiami rinkai, kol bus
priimtas sprendimas pagal Sio reglamento 10-12 arba 14-19 straipsnius, pateikus paraiSka suteikti naujo maisto
produkto leidimg arba prane$ima apie treCiosios Salies tradicinj maisto produkta véliausiai iki datos, nurodytos
atitinkamai pagal $io reglamento 13 arba 20 straipsnj priimtose jgyvendinimo taisyklése, bet ne véliau kaip 2020 m.
sausio 2 d.

3. Komisija igyvendinimo aktais gali priimti $io straipsnio 1 ir 2 dalims taikyti batinas priemones, susijusias su
13 ir 20 straipsniuose nurodytais reikalavimais. Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 30 straipsnio 3 dalyje
nurodytos nagrinéjimo procedros.
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36 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2018 m. sausio 1 d., iSskyrus Sias nuostatas:

a) 4 straipsnio 4 dalis, 8, 13 ir 20 straipsniai, 23 straipsnio 8 dalis, 30 straipsnis ir 35 straipsnio 3 dalis taikomos nuo
2015 m. gruodzio 31 d;

b) 4 straipsnio 2 ir 3 dalys taikomos nuo 4 straipsnio 4 dalyje nurodyty igyvendinimo akty taikymo pradzios dienos;

¢) 5 straipsnis taikomas nuo 2015 m. gruodzio 31 d. Taciau pagal 5 straipsnj priimti jgyvendinimo aktai netaikomi iki
2018 m. sausio 1 d.;

d) 31 ir 32 straipsniai taikomi nuo 2015 m. gruodzio 31 d. Tafiau pagal tuos straipsnius priimti deleguotieji aktai
netaikomi iki 2018 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Strasbare 2015 m. lapkricio 25 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ N. SCHMIT
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2015/2284
2015 m. lapkricio 25 d.

kuriuo panaikinama Tarybos direktyva 76/621/EEB dél didZiausio eruko riigsties kiekio nustatymo
aliejuose ir riebaluose ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 320/2006, nustatantis laiking cukraus
pramoneés restruktiirizavimo schema

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypa¢ j jos 42 straipsnio pirmg pastraipg, 43 straipsnio 2 dalj ir
114 straipsni,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (%),
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (),

kadangi:

(1)  vienas i§ pagrindiniy geresnés teisékiiros strategijos, kurig igyvendina Sajungos institucijos, elementy yra Sajungos
teisés skaidrumo didinimas. AtsiZvelgiant | tai, tikslinga panaikinti tuos teisés aktus, kurie nebeturi realaus
poveikio;

(2)  toliau i§vardyti bendros Zemés tukio politikos srities teisés aktai yra nebeaktuals, nors jie oficialiai tebegalioja:

— Tarybos direktyva 76/621/EEB (). Tos direktyvos turinys jtrauktas | Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 1881/2006 (4,

— Tarybos reglamentas (EB) Nr. 320/2006 (°). Tuo reglamentu nustatyta laikinoji schema buvo taikoma tik iki
2009-2010 prekybos mety;

(3)  siekiant teisinio tikrumo ir aifkumo tuos nebeaktualius teisés aktus reikéty panaikinti,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Direktyva 76/621/EEB ir Reglamentas (EB) Nr. 320/2006 panaikinami.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecig dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

(f) 2015 m.liepos 1 d. nuomoné (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

() 2015 m. spalio 27 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2015 m. lapkric¢io 16 d. Tarybos
sprendimas (dar nepaskelbtas Oficialiajame leidinyje).

() 1976 m. liepos 20 d. Tarybos direktyva 76/621EEB dél didziausio eruko ragsties kiekio nustatymo Zzmonéms vartoti skirtuose aliejuose
ir riebaluose bei maisto produktuose,  kuriuos pridedama 3iy aliejy ir riebaly (OLL 202, 1976 7 28, p. 35).

(*) 2006 m. gruodzio 19 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1881/2006, nustatantis didZiausias leistinas tam tikry terSaly maisto
produktuose koncentracijas (OL L 364, 2006 12 20, p. 5).

() 2006 m. vasario 20 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 320/2006, nustatantis laiking Bendrijos cukraus pramonés restruktirizavimo
schemg ir i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EB) Nr. 1290/2005 dél bendrosios Zemés iikio politikos finansavimo (OL L 58, 2006 2 28,
p-42).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbtre 2015 m. lapkricio 25 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
M. SCHULZ N.SCHMIT
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