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TARYBOS POZICIJA (ES) Nr. 6/2010 PIRMUOJU SVARSTYMU METU,

siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty dél naujy maisto produkty, i§ dalies
kei¢iantj Reglamenta (EB) Nr. 1331/2008 ir panaikinantj Reglamentg (EB) Nr. 258/97 bei Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1852/2001

Tarybos priimta 2010 m. kovo 15 d.

(Tekstas svarbus EEE)

(2010/C 122 E[03)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ i jos
114 straipsni,

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (), (4)

kadangi:

(1)  Laisvas saugiy ir visaver¢iy maisto produkty judéjimas
yra esminis vidaus rinkos aspektas, turintis didelés
reik§més pilieciy sveikatai ir gerovei bei jy socialiniams
ir ekonominiams interesams. Nacionaliniy jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su naujy maisto produkty
saugos vertinimu ir leidimy suteikimu, skirtumai gali
trukdyti jy laisvam judéjimui, sukurdami nesaziningos
konkurencijos salygas.

©)

(2)  Igyvendinant Sgjungos politikg, turéty bati uZtikrinta
auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga. Tam tikrais atve-
jais deramas démesys turéty bati skiriamas aplinkos ir

gyviny geroves apsaugai.

(3)  Sajungos taisyklés dél naujy maisto produkty nustatytos
1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos

() OL C 224, 2008 8 30, p. 81.

(3 2009 m. kovo 25 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta
Oficialiajame leidinyje), ... m. . d. Tarybos pozicija pirmuoju (¢ O
svarstymu (dar nepaskelbta Oﬁcmha]ame leidinyje), ... m. ... ... d. * O

Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Of1c1aha]ame leidi- () O

(VRS

nyje).

reglamente (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir
naujy maisto komponenty (°) ir 2001 m. rugséjo 20 d.
Komisijos reglamente (EB) Nr. 18522001, nustatanciame
isamias taisykles, kaip pavieSinti tam tikrg informacija ir
apsaugoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 258/97 pateikta informacija (¥). Siekiant
aiskumo reikéty panaikinti Reglamenta (EB) Nr. 258/97
ir Reglamentg (EB) Nr. 1852/2001, o Reglamentas (EB)
Nr. 258/97 turéty biiti pakeistas $iuo reglamentu. Todél
1997 m. liepos 29 d. Komisijos rekomendacija
97/618/EB dél moksliniy aspekty ir informacijos patei-
kimo, kurie batini paraiskoms dél naujy maisto produkty
ir naujy maisto ingredienty tiekimo rinkai, ir rengti pradi-
néms vertinimo ataskaitoms pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (°) turéty tapti
nebeaktuali naujy maisto produkty srityje.

Siekiant uztikrinti Reglamento (EB) Nr. 258/97 testi-
numg, turéty bati iSlaikytas tas pats kriterijus, kuriuo
remiantis maisto produktas laikomas nauju, t. y. maisto
produktas neturi baiti placiai naudotas Zmoniy maistui
Sajungoje iki Reglamento (EB) Nr. 258/97 taikymo
datos, t. y. 1997 m. geguzés 15 d. Naudojimas Sajungoje
reiskia naudojima valstybése narése, neatsizvelgiant i jy
jstojimo | Europos Sajunga data.

Taikomas 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reika-
lavimus, isteigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir
nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias proce-
ditras (9). Siuo metu taikoma naujy maisto produkty
sgvoka turéty bati patikslinta ir atnaujinta, dabartines
kategorijas pakei¢iant nuoroda j bendra maisto sgvoka,
pateiktg tame reglamente.

Taip pat turéty bati patikslinta, kad maisto produktas turi
bati laikomas nauju, jei tam maisto produktui taikoma
gamybos technologija, kuri anks¢iau nebuvo naudojama
maisto gamybai Sgjungoje. Visy pirma $is reglamentas
turéty bati taikomas naujoms gyvuliy auginimo ir maisto
gamybos procesy technologijoms, kurios turi jtakos

43,1997 2 14, p. 1.
253, 2001 9 21, p. 17.
253, 1997 9 16, p. 1.
31,2002 2 1, p. 1
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maistui ir taip gali daryti poveiki maisto saugai. Todé¢l
prie naujy maisto produkty turéty bati priskiriami maisto
produktai, pagaminti i§ naudojant netradicines auginimo
technologijas uzauginty gyviny ir jy palikuoniy bei
augaly, maisto produktai, pagaminti naudojant naujus
gamybos procesus, galinc¢ius daryti jtaka maistui, ir
maisto produktai, savo sudétyje turintys dirbtinai sukurty
nanomedziagy ar sudaryti i§ jy. Maisto produktai, paga-
minti i§ naujy veisliy augaly arba i§ naujy veisliy gyviny,
uzauginty naudojant tradicines auginimo technologijas,
neturéty bati laikomi naujais maisto produktais. Be to,
turéty bati patikslinta, kad tre¢iyjy Saliy maisto
produktai, kurie yra nauji Sajungoje, gali bati laikomi
tradiciniais tik tuo atveju, jei jie pagaminti pirminés
gamybos metu, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr.
178/2002, neatsizvelgiant i tai, ar jie perdirbti ar neper-
dirbti (pavyzdziui, vaisiai, dZemas, vaisiy sultys). Taciau
prie tokiu biidu pagaminty maisto produkty neturéty
bati priskiriami nei maisto produktai, pagaminti i3
naudojant netradicines auginimo technologijas uzauginty
gyviiny ar augaly, ar maisto produktai, pagaminti i§ tokiy
gyvany palikuoniy, nei maisto produktai, pagaminti
naudojant nauja gamybos procesa.

Taliau atsizvelgiant | 2008 m. sausio 16 d. pateikta
Europos etikos klausimy mokslo ir naujy technologijy
stityje grupés, isteigtos 1997 m. gruodzio 16 d. Komi-
sijos sprendimu, nuomong¢ ir 2008 m. liepos 15 d.
priimta Europos maisto saugos tarnybos nuomoneg,
gyviiny klonavimo technologijos, pavyzdziui, somatiniy
lasteliy branduoliy perkélimo technologija, yra tokios
savitos, kad $iuo reglamentu nebiity galima apimti visy
klonavimo klausimy. Todél dél maisto produkty, paga-
minty i§ taikant klonavimo technologija klonuoty
gyviiny ir jy palikuoniy, Europos Parlamentui ir Tarybai
turéty bati teikiama Komisijos ataskaita, prireikus, véliau
pateikiant pasiilyma dél teisés akto. Priémus konkrety
teisés akta, $io reglamento taikymo sritis turéty biti
atitinkamai patikslinta.

Turéty bati patvirtintos jgyvendinimo priemonés, kuriose
baty apibrézti kriterijai, kuriais remiantis baty lengviau
jvertinti, ar maisto produktas Sgjungoje placiai naudotas
zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d. Jeigu iki tos
datos maisto produktas buvo naudojamas tik kaip maisto
papildas arba sudétiné maisto papildo dalis, kaip
apibrézta  Direktyvoje 2002[46[EB (1), turéty bati
leidziama ir toliau po tos datos jj tiekti rinkai Sgjungoje
tokia pat naudojimo paskirtimi, nelaikant jo nauju maisto
produktu. Tac¢iau | maisto produkto kaip papildo ar
papildo sudétinés dalies naudojima neturéty bati atsizvel-

(") 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papil-
dais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

(10)

(11)

(12)

giama vertinant, ar maisto produktas Sajungoje placiai
naudotas Zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d.
Todél atitinkamg maisto produktg norint naudoti kitokiai
nei maisto papildo ar papildo sudétinés dalies paskirciai,
reikéty gauti leidimg pagal §j reglamentg.

Toliau plétojant technologijas, dirbtinai sukurty nanome-
dziagy naudojimas maisto produkty gamyboje galéty
iSaugti. Siekiant uzZtikrinti auks$ta Zmoniy sveikatos
apsaugos, laisvo prekiy judéjimo ir teisinio tikrumo
gamintojams lygj, batina parengti bendra dirbtinai
sukurty nanomedziagy savokos apibréztj tarptautiniu
lygiu. Sgjunga turéty déti pastangas, kad susitarimas dél
savokos apibrézties baty pasiektas atitinkamuose tarptau-
tinjuose forumuose. Pasiekus tokj susitarima, dirbtinai
sukurty nanomedziagy savokos apibréztis Siame regla-
mente turéty bati atitinkamai patikslinta.

Maisto produktai, pagaminti i§ maisto sudedamyjy daliy,
kurioms netaikomas 3is reglamentas, visy pirma pakei-
Ciant maisto sudedamasias dalis, jy sudétj arba kieki,
neturéty bati laikomi naujais maisto produktais. Taciau
dél modifikuoty maisto sudedamyjy daliy, pvz., selekty-
viyjy ekstrakty arba kity augalo daliy naudojimo, kurios
iki Siol nebuvo pladiai naudojamos Zmoniy maistui
Sajungoje, maisto produktui vis tiek turéty bati taikomas
Sis reglamentas.

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Sajungos kodekso, reglamen-
tuojan¢io zmonéms skirtus vaistus (%), nuostatos turéty
bati taikomos tais atvejais, kai produktui, atsizvelgiant §
visas jo charakteristikas, gali bati taikoma ir ,vaisto
savoka, ir kituose Sgjungos teisés aktuose nurodyta
produkto sgvoka. Siuo atzvilgiu valstybé naré, jei ji
pagal Direktyva 2001/83/EB nustato, kad produktas yra
vaistas, turéty turéti galimybe apriboti tokio produkto
tiekima rinkai pagal Sajungos teis¢. Be to, vaisty neapima
maisto savoka, nurodyta Reglamente (EB) Nr. 178/2002,
ir jiems neturéty bati taikomas $is reglamentas.

Nauji maisto produktai, kuriems leidimai suteikti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97, ir toliau turéty bati laikomi
naujais maisto produktais, taciau norint tokius maisto
produktus naudoti kitai naujai paskirciai, turi bati
gaunamas leidimas.

() OL L 311, 2001 11 28, p. 67.



() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1332/2008 dél maisto fermenty (OL L 354, 2008 12 31,
p. 7).

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

() OL L 404, 2006 12 30, p. 26.

() OL L 124, 2009 5 20, p. 21.
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(13)  Sis reglamentas neturéty biiti taikomas technologinés (16)  Tai, ar maisto produktas buvo placiai Sajungoje naudotas
paskirties arba genetiskai modifikuotiems maisto produk- zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d., turéty bati
tams. Todeél $is reglamentas neturéty bati taikomas gene- nustatoma remiantis maisto verslo subjekty pateikta ir
tiskai modifikuotiems maisto produktams, kuriuos apima prireikus kita informacija pagrista valstybiy nariy turima
Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 ('), maisto produktams, informacija. Tais atvejais, kai neturima informacijos apie
kurie naudojami tik kaip maisto priedai, kuriuos apima maisto produkto naudojimg Zmoniy maistui iki 1997 m.
Reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 (%), maisto kvapiosioms geguzés 15 d. arba jos yra nepakankamai, turéty bati
medziagoms, kurias apima Reglamentas (EB) Nr. nustatyta paprasta ir skaidri tokios informacijos rinkimo
1334/2008 (%), fermentams, kuriuos apima Reglamentas tvarka, jtraukiant Komisija, valstybes nares ir atitinkamas
(EB) Nr. 1332/2008 (%), ir ekstrahentams, kuriuos apima Salis.
Direktyva 2009/32/EB (°).
(17)  Nauji maisto produktai turéty biti tiekiami rinkai Sgjun-
(14)  Vitaminy ir mineraly naudojima reglamentuoja specialiis goje tik jei jie yra saugis ir neklaidina vartotojy. Be to,
maisto sektoriy teisés aktai. Todél Sis reglamentas netu- kai naujo maisto produkto paskirtis yra pakeisti kita
réty bati taikomas vitaminams ir mineralams, kuriems maisto produkts, jis neturéty skirtis nuo to maisto
taikoma Direktyva 2002/46/EB, 2006 m. gruodzio produkto tiek, kad maistingumo atzvilgiu jis biity nenau-
20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) dingas vartotojui.
Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitami-
nais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medzia-
gomis (%) ir 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 2009/39/EB deél specialios mitybinés
askirties maisto produkty (nauja redakcija) (7). Taciau
}§)iuose specialiuoselz) teisésqalgtuolse neaptalrie)lr(nz atvejai, (18)  Batina taikyti veiksmingg, ribotos trukmés ir skaidrig
kai vitaminai ir mineralinés medziagos, kuriems suteiktas centralizuotg suderintg saugos vertinimo ir leidimy sutei-
leidimas, gaminami naudojant gamybos metodus arba k}mo procedu_rq. Sleklant tolesnio jvairiy 1.61Q1mq sutel-
gaunami i§ naujy Saltiniy, | kuriuos nebuvo atsizvelgta, k1mo procediry  maisto proc.iu.ktams. dgmymo,  haujy
kai jiems buvo suteiktas leidimas. Todél kol bus atliktas maisto produgtq saugos vertinimas ir jy jtraukimas i
ty specialiy teisés akty pakeitimas, tokiems vitaminams ir Sq,}ungﬁ)s sqrag turety bati atllekamas. pagal 2008 m.
mineralinéms medZiagoms turéty biiti taikomas 3is regla- gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas, jei dél gamybos metody ar naujy Saltiniy atsi- mente (EB) Nr. 1331] 20081 nustatanciame .b.endrq maisto
randa esminiai maisto produkty sudéties ar vitaminy ar priedy, maisto fermenty ir milsto kvapiyjy medziagy
mineraly struktiiros pokyciai, turintys jtakos jy maistinei leidimy  suteikimo  procedry (), nustatyta procedirg,
vertei, isisavinimui ar nepageidaujamy medZziagy kiekiui. 1§ur1 turéty buti taikomas visada, 1Ys.skyru.s awvejus, kai
Siame reglamente nurodytos konkrecios leidziancios nu-
krypti nuostatos. Gavusi paraiska dél naujo maisto
produkto leidimo suteikimo, Komisija turéty jvertinti
paraiskos galiojima ir pagristumag. Suteikiant leidimus
naujiems maisto produktams taip pat turéty bati atsiz-
(15)  Specialios maistinés paskirties, maista papildantys ar kaip velgiama j kitus veiksnius, kurie svarbiis nagrinéjamam
maisto papildai vartojami nauji maisto produktai, klausimui, jskaitant su etika, aplinkosauga ir gyviiny
i§skyrus vitaminus ir mineralus, turétq bati vertinami gerove Susijusius veiksnius bei atsargumo prlnClpq
laikantis $io reglamento. Jiems taip pat turéty biti
taikomos taisyklés, nustatytos Direktyvoje 2002/46/EB,
Reglamente  (EB) Nr.  1925/2006,  Direktyvoje
2009/39/EB ir pastarojoje direktyvoje bei jos I priede
nurodytose specialiosiose direktyvose. _
(19)  Taip pat turéty bati nustatyti dél naujy maisto produkty
mgséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas p(v)t.e n.Cialiai kylaFléios I‘iZikO.S Yertinimo kriFerijai. Siekiant
(EB) Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasary uZtlkr.mU .S.uderllnta ?nc?kSh“l naujy maisto produkty
(OL L 268, 2003 10 18, p. 1). vertinimg, jj turéty atlikti Europos maisto saugos tarnyba
(®) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (toliau — Tarnyba).
(EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31,
16).
G 2008)m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1334/2008 dél kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy
turinciy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto produk-
twose (OL L 354, 2008 12 31, p. 34). (20)  Siuo metu néra pakankamai informacijos apie rizika,

susijusig su dirbtinai sukurtomis nanomedziagomis. Siek-
dama geriau jvertinti jy sauga, Komisija, bendradarbiau-
dama su Tarnyba, turéty parengti testavimo metodus,
kuriais bty atsizvelgta i specifines dirbtinai sukurty
nanomedziagy charakteristikas.

(% OL L 354, 2008 12 31, p. 1.
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(21)

(22)

(23)

(24)

Siekiant supaprastinti procediiras, pareiskéjams turéty
bati leidziama dél maisto produkto, reglamentuojamo
skirtingais maisto sektoriy teisés aktais, pateikti tik
vieng paraiska. Todél atitinkamai turéty bati pakeistas
Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008. 2009 m. gruodzio
1 d. isigaliojus Lisabonos sutar¢iai, Europos Sajunga
pakeité Europos bendrijg ir perémé Europos bendrijos
teises bei pareigas, todél Zodis ,Bendrija“ turéty buti
pakeistas zodZiu ,Sgjunga“ visame tame reglamente.

Jei treciyjy Saliy tradiciniai maisto produktai yra jtraukti j
treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty sarasa, juos
turéty bati leidziama tiekti rinkai Sajungoje taikant
salygas, atitinkancias salygas, kuriomis jrodyta, kad
produktas buvo naudotas saugiai. Vertinant trediyjy
Saliy tradiciniy maisto produkty saugg ir valdyma, turéty
bati atsizvelgiama j saugaus maisto produkty naudojimo
jy Salyje istorijg. | saugaus maisto produkto naudojimo
istorija neturéty bati jtraukiamas produkto naudojimas
kitokiai nei maisto paskirc¢iai arba naudojimas, kurio
negalima priskirti normaliam maisto racionui.

Tam tikrais atvejais remiantis saugos vertinimo i§vadomis
reikéty nustatyti reikalavimus dél Zzmonéms vartoti skirty
naujy maisto produkty naudojimo stebésenos po jy
pateikimo rinkai.

Naujo maisto produkto jtraukimas j Sajungos naujy
maisto produkty sgrasg arba | treCiyjy Saliy tradiciniy
maisto produkty sarasg neturéty riboti galimybés vertinti
bendro medziagos, kuri dedama j § maisto produkty
arba naudojama gaminant § produkts, arba panaSaus
produkto vartojimo poveikj pagal Reglamenta (EB) Nr.
1925/2006.

Specifinémis aplinkybémis siekiant remti zemés kio ir
maisto pramonés mokslinius tyrimus ir technologing
plétrg, tarp jy — ir inovacijas, naujausi moksliniai
jrodymai ir nuosavybés teise saugomi duomenys, pateikti
pagrindziant parai$ka jtraukti naujg maisto produktg i
Sajungos sarasa, turéty bati apsaugoti. Tie duomenys ir
informacija neturéty bati naudojami kity pareiskéjy
naudai terminuotu laikotarpiu be pirmesnio pareiskéjo
sutikimo. Vieno pareiskéjo pateikty moksliniy duomeny
apsauga neturéty uzkirsti kelio kitiems pareiskéjams
siekti, kad | Sajungos naujy maisto produkty sarasa
produktas bity jtrauktas remiantis jy turimais moksli-
niais duomenimis.

Naujiems maisto produktams taikomi bendri Zenklinimo
reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2000/13[EB (!), ir,
prireikus, maistingumo Zenklinimo reikalavimai, nustatyti

() 2000 m. kovo 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/13/EB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy maisto
produkty Zenklinima, pateikima ir reklamavima, derinimo
(OL L 109, 2000 5 6, p. 29).

Direktyvoje 90/496/EEB (?). Tam tikrais atvejais gali
prireikti pateikti papildomg Zenklinimo informacija, visy
pirma susijusia su maisto produkto aprasu, jo 3altiniu
arba vartojimo salygomis. Todél jtraukiant nauja maisto
produkta i Sajungos sgrasg arba i treciyjy Saliy tradiciniy
maisto produkty sarasa gali bati nustatomos specialios
vartojimo sglygos arba Zenklinimo jpareigojimai, kurie,
inter alia, gali buti susije su specifine charakteristika ar
maisto savybe, pavyzdziui, sudétimi, maistine verte ar
maistiniu poveikiu bei maisto produkto numatyta paskir-
timi, arba su etiniais aspektais ar poveikiu tam tikry
gyventojy grupiy sveikatai.

(27)  Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 (}) suderintos valstybiy
nariy teisés akty nuostatos dél teiginiy apie maisto
produkty maistinguma ir sveikatinguma. Todél teiginiai
apie naujus maisto produktus turéty atitikti pirmiau
minéta reglamenta.

(28)  Tam tikrais atvejais gali baiti konsultuojamasi su Europos
etikos klausimy mokslo ir naujy technologijy srityje
grupe, siekiant gauti patarimy dél naujy maisto produkty
tiekimo rinkai Sajungos etiniy aspekty.

(29)  Nauji maisto produktai, tieckiami rinkai Sajungoje pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97, turéty bati ir toliau tiekiami
rinkai. Nauji maisto produktai, kuriems leidimai suteikti
pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97, turéty bati jtraukti i
Siame reglamente sudaryta Sgjungos naujy maisto
produkty sarasg. Be to, paraiskos, pateiktos pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 258/97 prie§ pradedant taikyti 3 regla-
mentg, turéty biti laikomos paraiskomis pagal §j regla-
mentg tais atvejais, kai Komisijai dar nepateikta Regla-
mente (EB) Nr. 258/97 numatyta pirminio vertinimo
ataskaita, ir visais atvejais, kai pagal tg reglamentg reika-
laujama pateikti papildoma vertinimo ataskaita. Kiti neis-
nagrinéti prasymai, pateikti pagal Reglamento (EB) Nr.
258/97 4 straipsnj, prie§ pradedant taikyti §j reglamenta,
turéty bhti nagrinéjami remiantis Reglamento (EB) Nr.
258/97 nuostatomis.

(30)  Reglamente (EB) Nr. 882/2004 (¥ nustatytos bendrosios
taisyklés, kuriomis remiantis atliekama oficiali kontrolé,
siekiant nustatyti, ar laikomasi maista reglamentuojanciy
teisés akty. Todeél, siekiant uZtikrinti io reglamento laiky-
masi, i§ valstybiy nariy turéty bati reikalaujama vykdyti
oficialig kontrole pagal Reglamenta (EB) Nr. 882/2004.

(®) 1990 m. rugséjo 24 d. Tarybos direktyva 90/496/EEB dél maisto

produkty maistingumo Zenklinimo (OL L 276, 1990 10 6, p. 40).
() 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).
2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atliekama
siekiant uztikrinti, kad baty jvertinama, ar laikomasi paSarus ir
maistg reglamentuojanéiy teisés akty, gyviny sveikatos ir gerovés
taisykliy (OL L 165, 2004 4 30, p. 1).

N
=
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(31)  Taikomi maisto produkty higienos reikalavimai, nustatyti
Reglamente (EB) Nr. 852/2004 (1).

(32) Kadangi $io reglamento tikslo, t. y. — nustatyti suderintas
naujy maisto produkty tiekimo rinkai Sajungoje taisykles,
— valstybés narés negali tinkamai pasiekti, ir jj baty
galima geriau pasiekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsi-
diarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa
Siuo reglamentu nevir§ijama to, kas bitina nurodytam
tikslui pasiekti.

(33)  Valstybés narés turéty nustatyti taisykles, reglamentuojan-
Cias sankcijas, taikytinas paZeidus Sio reglamento
nuostatas, ir turéty imtis visy bitiny priemoniy, uZztikri-
naniy jy jgyvendinima. Numatytos sankcijos turi biiti
veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.

(34)  Siam reglamentui jgyvendinti biitinos priemonés turéty
bati nustatytos pagal 1999 m. birZelio 28 d. Tarybos
sprendimo 1999/468EB, nustatancio Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (?) 5
ir 7 straipsnius.

(35) Visy pirma Komisijai reikety suteikti jgaliojimus patiks-
linti tam tikras sgvoky apibréztis, jskaitant dirbtinai
sukurtos nanomedziagos sgvokos apibrézti, atsizvelgiant
i technikos ir mokslo raidg, bei netradicing gyviiny augi-
nimo technologija, apimancig technologija, kuri naudota
genetiskai  identisky gyviiny, nenaudojamy maisto
gamybai, reprodukcijai nelytiniu biadu Sajungoje iki
1997 m. geguzés 15 d., siekiant uZtikrinti suderinta iy
nuostaty jgyvendinima valstybése narése remiantis atitin-
kamais kriterijais.

(36)  Be to, Komisijai reikéty suteikti jgaliojimus priimti dele-
guotus aktus pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 290 straipsnj dél kriterijy, pagal kuriuos biity
galima nustatyti, ar maisto produktas buvo placiai
naudotas Zmoniy maistui Sajungoje iki 1997 m. geguzés

() 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentas (EB) Nr. 852/2004 dél maisto produkty higienos
(OL L 139, 2004 4 30, p. 1).

() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.

15 d. Ypa¢ svarbu, kad Komisija parengiamosios stadijos
metu pasikonsultuoty su ekspertais pagal isipareigojimus,
Komisijos prisiimtus 2009 m. gruodzio 9 d. komunikatu
del Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290
straipsnio jgyvendinimo,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

I SKYRIUS
[VADINES NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos suderintos naujy maisto produkty
tickimo rinkai Sajungoje taisyklés, siekiant uztikrinti auksto
lygio Zmoniy sveikatos ir vartotojy interesy apsauga, kartu
uztikrinant veiksminga vidaus rinkos veikimg, reikiamais atvejais
atsizvelgiant i aplinkos ir gyviiny gerovés apsauga.

2 straipsnis
Taikymo sritis

1.  Sis reglamentas taikomas tiekiant rinkai Sajungoje naujus
maisto produktus.

2. Sis reglamentas netaikomas:

a) maisto produktams, jeigu jie naudojami kaip:

i) maisto priedai, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1333/2008;

ii) maisto kvapiosios medziagos, kurioms taikomas Regla-
mentas (EB) Nr. 1334/2008;

iii) ekstrahentai, kurie naudojami gaminant maisto
produktus ir kuriems taikoma Direktyva 2009/32/EB;

iv) maisto fermentai, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1332/2008;
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v) vitaminai ir mineralai, kuriems atitinkamai taikoma
Direktyva ~ 2002/46/EB,  Reglamentas  (EB)  Nr.
1925/2006 arba Direktyva 2009/39/EB, isskyrus vita-
minus ir mineralines medziagas, kuriems jau gautas
leidimas ir kurie gaminami naudojant gamybos metodus
arba gaunami i§ naujy Saltiniy, | kuriuos nebuvo atsiz-
velgta, kai jiems buvo suteiktas leidimas pagal konkrecius
teisés aktus, jei dél ty gamybos metody ar naujy Saltiniy
atsiranda esminiai poky¢iai, nurodyti Sio Reglamento 3
straipsnio 2 dalies a punkto iii papunktyje;

b) maisto produktams, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1829/2003.

3 straipsnis
Savoky apibréztys

1. Sio reglamento tikslais taikomos Reglamente (EB) Nr.
178/2002 nustatytos savoky apibréztys.

2. Taip pat taikomos $ios sgvoky apibréztys:

a) ,naujas maisto produktas“ — maisto produktas, placiai nenau-
dotas Zmoniy maistui Sajungoje iki 1997 m. geguzés 15 d.,
jskaitant:

i) gyvininés kilmés maisto produktus, jeigu gyviinai augi-
nami taikant netradicines, iki 1997 m. geguzés 15 d.
maisto gamybai Sgjungoje nenaudotas auginimo techno-
logijas, ir maisto produktus, pagamintus i§ $iy gyviny
palikuoniy;

i) augalinés kilmés maisto produktus, jeigu augalai augi-
nami taikant netradicines, iki 1997 m. geguzés 15 d.
maisto gamybai Sgjungoje nenaudotas auginimo techno-
logijas, kai dél ty taikyty netradiciniy auginimo techno-
logijy atsiranda esminiai maisto produkty sudéties ar
struktiiros poky¢iai, turintys jtakos jy maistinei vertei,
jsisavinimui ar nepageidaujamy medziagy kiekiui;

iii) maisto produktus, pagamintus naudojant nauja, iki
1997 m. geguzés 15 d. Sgjungoje maisto gamybai
nenaudota gamybos procesa, sukeliantj maisto produkty
sudéties ar struktiiros esminius poky¢ius, turincius jtakos
jy maistinei vertei, jsisavinimui ar nepageidaujamy
medziagy kiekiui;

iv) maisto produktus, savo sudétyje turinCius dirbtinai
sukurty nanomedziagy ar sudarytus i§ jy;

v) treciyjy Saliy tradicinius maisto produktus; ir

vi) maisto sudedamasias dalis, kurios naudotos tik kaip
sudétiné maisto papildy dalis Sajungoje iki 1997 m.
geguzés 15 d., kai jas planuojama naudoti ne maisto
papilduose, o kituose maisto produktuose. Taciau jeigu
maisto produktas iki pirmiau nurodytos datos buvo
naudojamas tik kaip maisto papildas arba kaip sudétiné
maisto papildo dalis, jis ir toliau po tos datos gali biti
tiekiamas rinkai Sgjungoje tokiai pat naudojimo paskir-
¢iai, nelaikant jo nauju maisto produktu.

b) ,palikuonis“ — gyviinas, iSaugintas taikant tradicines augi-
nimo technologijas, kai bent vienas i§ jo tévy yra gyvinas,
iSaugintas taikant netradicines auginimo technologijas.

¢) ,dirbtinai sukurta nanomedZiaga“ — samoningai gaminama
medziaga, kurios vienas ar daugiau matmeny lygus ar
mazesnis nei 100 nm arba kuri sudaryta i§ atskiry vidaus
ar iSorés funkciniy daliy ir daugelio $iy daliy vienas ar
daugiau matmeny lygus ar mazesnis nei 100 nm, jskaitant
struktiiras, aglomeratus arba junginius, kuriy dydis gali
virsyti 100 nm, taciau kurie islaiko savybes, biidingas nano-
dydzio medziagoms.

Savybés, kurios badingos nanodydzio medziagoms, apima:

i) su didele dalimi specifinio atitinkamos medziagos pavir-
Siaus susijusias savybes; ir (arba)

ii) specifines fizikines chemines savybes, kurios skiriasi nuo
ne nanoformos tos pacios medziagos savybiy;

d) ,treciosios 3alies tradicinis maisto produktas“ — naujas maisto
produktas, kuris néra naujas maisto produktas pagal a
punkto i-iv papunkcius, pagamintas pirminés gamybos
metu ir turintis saugaus naudojimo treciojoje Salyje istorija,
o tai reiskia, kad atitinkamas maisto produktas bent 25
metus buvo ir yra Salies didelés gyventojy dalies jprastinio
maisto raciono dalis;

e) ,maisto produkto saugaus naudojimo treciojoje 3alyje isto-
rija“ reigkia, kad atitinkamo maisto produkto sauga patvir-
tinta sudétiniais duomenimis, naudojimo patirtimi ir nuola-
tiniu Salies didelés gyventojy dalies naudojimu jprastiniame
maisto racione bent 25 metus.

3. Komisija gali nustatyti kitus kriterijus, kuriais siekiama
patikslinti $io straipsnio 2 dalies a punkto i-iv papunkciuose
bei ¢, d ir e punktuose pateiktas savoky apibréztis, laikydamasi
19 straipsnio 2 dalyje nurodytos reguliavimo procediros.
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4 straipsnis
Naujo maisto produkto statuso nustatymo procediira

1. Atsizvelgdami  $io reglamento taikymo sritj maisto verslo
subjektai patikrina maisto produkty, kuriuos jie ketina tiekti
rinkai Sajungoje, statusa.

2. Esant abejonéms, maisto verslo subjektai konsultuojasi su
uZ naujus maisto produktus atsakinga kompetentinga institucija,
kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 15 straipsnyje,
del atitinkamo maisto produkto statuso. Atitinkamos kompeten-
tingos institucijos praS§ymu maisto verslo subjektai pateikia
informacijg apie tai, kaip placiai tas maisto produktas naudotas
Zmoniy maistui Sajungoje iki 1997 m. geguzés 15 d.

3. Prireikus kompetentinga institucija gali konsultuotis su
kitomis kompetentingomis institucijomis ir Komisija dél to,
kaip placiai maisto produktas naudotas zmoniy maistui Sajun-
goje iki 1997 m. geguzés 15 d. Atsakymai | prasyma suteikti
tokia konsultacija taip pat perduodami Komisijai. Komisija
apibendrina gautus atsakymus ir pranesa konsultavimosi rezul-
tatus visoms kompetentingoms institucijoms.

4. Komisija gali patvirtinti priemones, skirtas jgyvendinti 3io
straipsnio 3 dalj, pagal 19 straipsnio 2 dalyje nurodyta regulia-
vimo procediira.

5 straipsnis
Sprendimai dél aigkinimo

Prireikus, pagal 19 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo
procedirg gali bati nuspresta, ar Sis reglamentas taikomas
konkrecios riisies maisto produktams.

II SKYRIUS

NAUJY MAISTO PRODUKTUY TIEKIMO RINKAI SAJUNGOJE
REIKALAVIMAI

6 straipsnis

Reikalavimy neatitinkan¢iy nawjy maisto produkty

draudimas

Negalima tiekti rinkai Sajungoje naujo maisto produkto, jeigu jo
naudojimas neatitinka $io reglamento reikalavimy.

7 straipsnis
Naujy maisto produkty sarasai

1.  Komisija tvarko Sajungos leistiny naujy maisto produkty,
isskyrus treCiyjy Saliy tradicinius maisto produktus, sgrasg
(toliau — Sgjungos sarasas), kuris skelbiamas remiantis Regla-
mento (EB) Nr. 1331/2008 2 straipsnio 1 dalimi.

2. Komisija sudaro ir tvarko treciyjy Saliy tradiciniy maisto
produkty, kuriems suteiktas leidimas pagal Sio reglamento 11
straipsnio 5 dal, sarasg, kuris skelbiamas Europos Sgjungos oficia-
liojo leidinio C serijoje.

3. Rinkai Sgjungoje galima tiekti tik tuos naujus maistus
produktus, kurie yra jtraukti i Sgjungos sarasg arba i treciyjy
Saliy tradiciniy maisto produkty sgrasa.

8 straipsnis

Naujy maisto produkty jtraukimo j sgraSus bendrosios
salygos

Naujas maisto produktas gali bati jtrauktas | atitinkama sarasa
tik tuomet, jei jis atitinka Sias salygas:

a) jei, remiantis turimais moksliniais jrodymais, jis nekelia
pavojaus vartotojy sveikatos saugai;

b) jis neklaidina vartotojo;

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

9 straipsnis
Sajungos saraso turinys

1. Sgjungos s3rasas atnaujinamas laikantis Reglamento (EB)
Nr. 1331/2008 nustatytos tvarkos ir, kai taikoma, $io regla-
mento 16 straipsnio nuostaty.

2. Jtraukiant nauja maisto produkta | Sajungos sarasa turi
bati jtraukiama maisto produkto specifikacija ir tam tikrais atve-
jais nurodomos konkrec¢ios naudojimo salygos bei papildomi
specialiis Zenklinimo reikalavimai, skirti informuoti galutinj
vartotoja, ir (arba) stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimas
bei, kai taikoma, 16 straipsnio 4 dalyje nurodyta informacija.

10 straipsnis
Treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty saraso turinys

1. Treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty sgrasas atnauji-
namas 11 straipsnyje nustatyta tvarka.

2. Jtraukiant tradicinj maisto produkta i treciyjy Saliy tradi-
ciniy maisto produkty sgrasg turi bati jtraukiama maisto
produkto specifikacija ir tam tikrais atvejais nurodomos konkre-
¢ios naudojimo salygos ir (arba) papildomi specialiis Zenklinimo
reikalavimai, skirti informuoti galutinj vartotoja.



20105 11

Europos Sajungos oficialusis leidinys

C 122 /45

11 straipsnis

Trediyjy Saliy tradiciniy maisto produkty jtraukimo j sgrasa
tvarka

1. Nukrypstant nuo $io reglamento 9 straipsnio 1 dalyje
nustatytos procediiros, suinteresuotoji Salis, kaip nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio 1 dalyje, kuri
ketina tiekti treCiosios Salies tradicinj maisto produktg rinkai
Sajungoje, pateikia paraiska Komisijai.

Paraiskoje nurodoma:

a) maisto produkto pavadinimas ir aprasymas,

b) jo sudétis,

¢) kilmés salis,

d) dokumentais pagristi duomenys, pagrindziantys saugaus
maisto produkto naudojimo istorijg bet kurioje treciojoje
Salyje,

e) kai taikoma, naudojimo salygos ir specialis Zenklinimo
reikalavimai,

f) paraiskos turinio santrauka.

ParaiSka pateikiama remiantis $io straipsnio 7 dalyje nurody-
tomis jgyvendinimo taisyklémis.

2. Komisija nedelsdama persiuncia galiojancig paraiska, kaip
nurodyta 1 dalyje, valstybéms naréms ir Tarnybai.

3. Tarnyba pateikia nuomong per $esis ménesius nuo galio-
jancios paraiskos gavimo dienos. Jei Tarnyba siekia gauti papil-
domos informacijos i§ suinteresuotosios $alies, ji, pasikonsulta-
vusi su suinteresuotgja Salimi, nustato termina, per kurj ta infor-
macija pateikiama. Sesiy ménesiy terminas automatiskai prate-
siamas $iam papildomam laikotarpiui. Su papildoma informacija
Tarnyba supazindina valstybes nares ir Komisija.

4. Rengdama savo nuomong Tarnyba patikrina:

a) ar saugaus maisto produkto naudojimo istorija tretiojoje
Salyje yra pagrista kokybiskais duomenimis, pateiktais suin-
teresuotosios $alies; ir

b) ar maisto produkto sudétis ir, kai taikoma, naudojimo
salygos nekelia pavojaus Sgjungos vartotojy sveikatai.

Tarnyba iSsiuncia savo nuomone Komisijai, valstybéms naréms
ir suinteresuotajai $aliai.

5. Per tris ménesius nuo Tarnybos nuomonés pateikimo,
Komisija pagal 19 straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo
procediirg atnaujina treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty
sara$y, atsizvelgdama | Tarnybos nuomone, atitinkamas
Sajungos teisés akty nuostatas ir kitus su svarstomu klausimu
susijusius teisétus veiksnius. Komisija atitinkamai informuoja
suinteresuotgjg Salj. Jei Komisija nusprendzia neatnaujinti
tre¢iyjy Saliy tradiciniy maisto produkty sarado, ji apie tai infor-
muoja suinteresuotgja Salj ir valstybes nares, nurodydama prie-
zastis, dél kuriy, jos nuomone, s3raSo atnaujinimas néra

pagristas.

6. Bet kuriame procediiros etape suinteresuotoji Salis gali
atsiimti savo paraiska.

7. Komisija iki ... (*) pagal 19 straipsnio 2 dalyje nurodyta
reguliavimo procediirg patvirtina i§samias $io straipsnio jgyven-
dinimo taisykles.

12 straipsnis
Techninés gairés

Nedarant poveikio igyvendinimo priemonéms, patvirtintoms
pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 9 straipsnio 1 dalies a
punktg, Komisija, atitinkamais atvejais glaudziai bendradarbiau-
dama su Tarnyba ir pasikonsultavusi su suinteresuotomis
Salimis, iki ... (¥) pateikia technines gaires ir priemones, skirtas
padéti suinteresuotosioms S$alims, visy pirma maisto verslo
subjektams ir ypa¢ mazosioms ir vidutinéms jmonéms ar
kitoms suinteresuotosioms 3alims, rengti ir teikti paraiSkas
pagal §j reglamenta.

13 straipsnis
Tarnybos nuomoné

Vertindama naujy maisto produkty sauga, atitinkamais atvejais
Tarnyba visy pirma:

a) svarsto, ar maisto produktas yra toks pat saugus, kaip rinkai
Sgjungoje jau pateiktas panasios kategorijos maisto
produktas arba maisto produktas, kurj ketinama pakeisti
§iuo nauju maisto produktu;

b) atsizvelgia | maisto produkto saugaus naudojimo istorijg.

(*) OL: praSome jrasyti data — dveji metai nuo Sio reglamento jsigalio-
jimo dienos.
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14 straipsnis
Maisto verslo subjekty specialiis jsipareigojimai

1. Komisija, gavusi Tarnybos nuomong, maisto saugos sume-
timais gali nustatyti stebésenos po pateikimo rinkai reikalavima.
Maisto verslo subjektai, tiekiantys maisto produkta rinkai Sajun-
goje, atsako uz po pateikimo rinkai taikomy reikalavimy, nuro-
dyty Sajungos naujy maisto produkty sgrafo atitinkamam
maisto produktui skirtoje skiltyje, jgyvendinima.

2. Gamintojas nedelsdamas informuoja Komisijg apie:

a) nauja moksling ar techning informacijg, kuri gali turéti jtakos
naujo maisto produkto naudojimo saugos vertinimui;

b) draudimus arba ribojimus, kuriuos nustaté treciosios 3alies,
kurioje naujas maisto produktas tiekiamas rinkai, kompeten-
tinga institucija.

15 straipsnis

Europos etikos klausimy mokslo ir naujy technologijy
srityje grupé

Komisija savo iniciatyva arba valstybés narés prasymu gali
konsultuotis su Europos etikos klausimy mokslo ir naujy tech-
nologijy srityje grupe, svarbiais didelés etinés svarbos klausimais,
susijusiais su mokslu ir naujomis technologijomis.

Komisija $ig nuomone skelbia viesai.

16 straipsnis

Leidimy suteikimo procedira tais atvejais, kai biitina
apsaugoti duomenis

1. Pareiskéjui paprasius ir pateikus tinkamg ir patikrinama
informacija, jtraukta | paraiskos byla, naujausi moksliniai
jrodymai ir (arba) moksliniai duomenys paraiskai pagristi negali
biti naudojami be pareiskéjo sutikimo kitai paraiskai pagristi
penkerius metus nuo naujo maisto produkto jtraukimo i
Sajungos sarasg datos. Tokia apsauga suteikiama, jei:

a) pirma karta teikdamas paraiska pareiskéjas pareiské nuosa-
vybés teis¢ | naujausius mokslinius jrodymus ir (arba) moks-
linius duomenis (moksliniy duomeny nuosavybé); ir

b) pirma kartg teikdamas paraiska pirmesnis pareiskéjas turéjo
iSimting teis¢ panaudoti nuosavybés teise saugomus moksli-
nius duomenis; ir

¢) naujam maisto produktui negaléjo biiti suteiktas leidimas, jei
pirmesnis pareiskéjas nebhity pateikes nuosavybés teise
saugomy moksliniy duomeny.

Taliau pirmesnis pareiSkéjas gali susitarti su paskesniu pareis-
kéju, kad tokius duomenis ir tokia informacija galima naudoti.

2. Pasikonsultavusi su pareiskéju, Komisija nustato, kokiai
informacijai turéty bati suteikta 1 dalyje nurodyta apsauga, ir
apie savo sprendima prane$a pareiskéjui, Tarnybai ir valstybéms
naréms.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 7
straipsnio 5 dalies, sprendimas atnaujinti Sgjungos sarasg jtrau-
kiant naujg maisto produkta, iSskyrus treciyjy Saliy tradicinius
maisto produktus, priimamas laikantis Sio reglamento 19
straipsnio 2 dalyje nurodytos reguliavimo procediros tais atve-
jais, kai moksliniy duomeny nuosavybé saugoma pagal §i
straipsnj. Tokiu atveju leidimas suteikiamas $io straipsnio 1
dalyje nurodytam laikotarpiui.

4. Sio straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais jtraukiant nauja
maisto produkta i Sajungos sara$a nurodoma ne tik $io regla-
mento 9 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija, bet ir:

a) naujo maisto produkto jtraukimo j Sajungos sgrasy data;

b) tai, kad jtraukimas pagristas nuosavybés teise saugomais
naujausiais moksliniais jrodymais ir (arba) nuosavybés teise
saugomais moksliniais duomenimis, kuriy apsauga uztikrinta
pagal §j straipsnj;

¢) pareiskéjo vardas, pavardé ir adresas;

d) tai, kad nauja maisto produkta tiekti rinkai Sajungos
leidziama tik ¢ punkte nurodytam pareiskéjui, iSskyrus
atvejus, kai paskesnis pareiskéjas gauna leidimg maisto
produktui nedarant nuorodos j moksliniy duomeny nuosa-
vybe, nurodyta pirmesnio pareiskéjo.

5. Prie§ pasibaigiant $io straipsnio 1 dalyje nurodytam laiko-
tarpiui, Komisija atnaujina Sgjungos sarasg pagal 19 straipsnio 2
dalyje nurodyta reguliavimo procediirg, kad jame nebity
pateikta $io straipsnio 4 dalyje nurodyta speciali informacija,
jei maisto produktas, kuriam suteiktas leidimas, vis dar atitinka
Siame reglamente nustatytas sglygas.

17 straipsnis
Visuomenés informavimas

Komisija viesai skelbia:
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a) 7 straipsnio 1 dalyje nurodyta Sajungos sarasg ir 7 straipsnio
2 dalyje nurodyta treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty
sara§g viename bendrame Siam tikslui skirtame Komisijos
tinklavietés puslapyje;

b) pagal §j reglamentg pateikty paraiSky santraukas;

¢) 4 straipsnio 3 dalyje nurodyto konsultavimosi rezultatus.

Komisija gali patvirtinti $io straipsnio jgyvendinimo priemones,
jskaitant priemones dél $io straipsnio pirmos pastraipos c
punkte nurodyty konsultavimosi rezultaty paskelbimo, laikyda-
masi 19 straipsnio 2 dalyje nurodytos reguliavimo procediros.

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
18 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikomy uz $io
reglamento nuostaty pazeidimus, ir imasi visy batiny priemoniy
ju igyvendinimui uztikrinti. Numatytos sankcijos turi bati veiks-
mingos, proporcingos ir atgrasancios. Ne véliau kaip ... (*) vals-
tybés narés pranesa $ias nuostatas Komisijai ir nedelsdamos jai
prane$a apie visus vélesnius joms jtaka turincius pakeitimus.

19 straipsnis
Komiteto procediira

1.  Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviny sveikatos
nuolatinis komitetas, jsteigtas pagal Reglamento (EB) Nr.
178/2002 58 straipsni.

2. Jei yra nuoroda | Sia dalj taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsni.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas
terminas yra trys meénesiai.

(*) OL: prasome jrasyti data — 24 ménesiai nuo $io reglamento jsigalio-
jimo dienos.

20 straipsnis
Deleguoti aktai

Norint pasiekti $io reglamento tikslus, nustatytus 1 straipsnyje,
Komisija ne véliau kaip ... (*) deleguotais aktais pagal 21
straipsnj ir laikantis 22 bei 23 straipsniy salygy patvirtina
kitus vertinimo kriterijus, pagal kuriuos nustatoma, ar maistas
buvo placiai naudojamas zmoniy maistui Sgjungoje iki 1997 m.
geguzés 15 d., kaip nurodyta 3 straipsnio 2 dalies a punkte.

21 straipsnis

Delegavimas
1.  Komisijai suteikiami igaliojimai priimti 20 straipsnyje
nurodytus deleguotus aktus penkeriy mety laikotarpiui nuo
Sio reglamento jsigaliojimo dienos. Komisija pateikia ataskaitg
dél deleguoty jgaliojimy ne véliau kaip likus Sesiems ménesiams
iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos. Igaliojimy delegavimas
automatiskai pratgsiamas tokios pacios trukmés laikotarpiams,
i8skyrus atvejus, kai Europos Parlamentas ar Taryba ji atSaukia
pagal 22 straipsni.

2. Kai tik Komisija priima deleguota akta, apie tai ji tuo paciu
metu praneSa Europos Parlamentui ir Tarybai.

3. Igaliojimai priimti deleguotus aktus Komisijai suteikiami
laikantis 22 ir 23 straipsniuose nustatyty salygy.

22 straipsnis
Delegavimo atSaukimas

1.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu
atSaukti 20 straipsnyje nurodyta jgaliojimy delegavima.

2. Institucija, pradéjusi vidaus procediira, kad nuspresty, ar
atSaukti jgaliojimy delegavimg, informuoja kitg institucijg ir
Komisija ne véliau kaip prie§ vieng ménesj iki galutinio spren-
dimo priemimo dienos, nurodydama deleguotus igaliojimus,
kurie galéty bati atSaukti, ir atSaukimo priezastis.

3. Sprendimu deél jgaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame
sprendime nurodyty jgaliojimy delegavimas. Jis jsigalioja nedel-
siant arba vélesn¢ jame nurodytg datg. Sprendimas neturi
poveikio jau galiojanciy deleguoty akty galiojimui. Jis skel-
biamas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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23 straipsnis
PrieStaravimai dél deleguoty akty

1. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStara-
vimus dél deleguoto akto per tris ménesius nuo pranesimo
dienos.

2. Jeigu pragjus tam laikotarpiui nei Europos Parlamentas, nei
Taryba nepareiské priestaravimy dél deleguoto akto arba jeigu
iki tos dienos tiek Europos Parlamentas, tiek Taryba informavo
Komisija, kad jie nusprendé nepareiksti priestaravimy, dele-
guotas aktas jsigalioja jame nurodyta diena.

3. Jeigu Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia priestara-
vimus dél deleguoto akto, $is aktas nejsigalioja. PrieStaravimus
pareiSkusi institucija nurodo priestaravimy dél deleguoto akto
priezastis.

24 straipsnis
PerZiiira
1.  Komisija, atsizvelgdama | igyta patirtj, iki ... (*) pateikia
Europos Parlamentui ir Tarybai io reglamento, ypac jo 3, 11 ir

16 straipsniy, jgyvendinimo ataskaita ir, prireikus, teisékiros
pasitilymus.

2. Komisija iki ... (**) pateikia Europos Parlamentui ir
Tarybai ataskaita apie maisto produkty, pagaminty i§ taikant
klonavimo technologija klonuoty gyviny ir jy palikuoniy,
visus aspektus ir, prireikus, teisékiiros pasitilymus.

3. Ataskaitos ir pasitlymai skelbiami vieSai.

IV SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO IR BAIGIAMOSIOS
NUOSTATOS

25 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 258/97 ir Reglamentas (EB) Nr.
1852/2001 panaikinami nuo ... (**), i$skyrus tai, kas susije
su nei$nagrinétais praSymais pagal $io reglamento 27 straipsni.

(*) OL: prasome jrasyti data — 5 metai nuo $io reglamento jsigaliojimo
dienos.
(**) OL: praome jraSyti data — 1 metai nuo 3io reglamento jsigaliojimo
dienos.
(***) OL: praSome jraSyti datg — 24 ménesiai nuo Sio reglamento jsiga-
liojimo dienos.

26 straipsnis
Sajungos saraso sudarymas

Ne véliau kaip ... (**) Komisija parengia Sajungos sgrasg,
jtraukdama | ji naujus maisto produktus, kuriems leidimai
suteikti ir (arba) apie kuriuos pranesta pagal Reglamento (EB)
Nr. 258/97 4, 5 ir 7 straipsnius, taip pat atitinkamais atvejais
jtraukdama visas su esamais leidimais susijusias sglygas.

27 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. PraSymas leisti naujg maisto produkta tiekti rinkai Sajun-
goje, pateiktas valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97
4 straipsnj pries ... (**¥), laikomas prasymu pagal §j reglamentg
tais atvejais, kai Komisijai dar nepateikta Reglamento (EB) Nr.
258/97 6 straipsnio 3 dalyje numatyta pirminio vertinimo atas-
kaita, ir tais atvejais, kai pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 6
straipsnio 3 arba 4 dalj reikalaujama pateikti papildoma verti-
nimo ataskaitg.

Kiti nei$nagrinéti praSymai, pateikti pagal Reglamento (EB) Nr.
258/97 4 straipsnj prie§ ... (***) nagrinéjami remiantis to regla-
mento nuostatomis.

2. Komisija pagal 19 straipsnio 2 dalyje nurodyta regulia-
vimo procediirg gali patvirtinti tinkamas pereinamojo laiko-
tarpio priemones $io straipsnio 1 daliai taikyti.

28 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 i§ dalies kei¢iamas taip:

1) Pavadinimas pakei¢iamas taip:

,2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis bendra maisto
priedy, maisto fermenty, maisto kvapiyjy medziagy ir naujy
maisto produkty leidimy suteikimo procediirg”.

2) 1 straipsnio 1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

,1.  Siame reglamente nustatoma maisto priedy, maisto
fermenty, maisto kvapiyjy medziagy ir medziagy, i§ kuriy
gaminamos kvapiosios medziagos, bei medziagy, i§ kuriy
gaminami maisto ingredientai, turintys aromatiniy savybiy,
naudojamy arba skirty naudoti maisto produktuose arba ant
jy, ir naujy maisto produkty (toliau — medZiagos arba
produktai), bendra jvertinimo ir leidimy suteikimo procediira
(toliau — bendra procediira), kuria prisidedama prie laisvo
maisto produkty judéjimo Sgjungoje ir auksto lygio Zmoniy
sveikatos apsaugos bei auksto lygio vartotojy apsaugos, jskai-
tant vartotojy interesy apsauga. Sis reglamentas netaikomas
kvapiosioms rikymo medziagoms, kurioms taikomas
2003 m. lapkri¢io 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos
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4)

reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 dél kvapiyjy rokymo
medziagy, naudojamy arba skirty naudoti maisto produk-
tuose arba jy pavirsiuje (*).

2. Bendra procediira nustatomos procedirinés priemonés,
taikomos medziagy ir produkty, kuriuos leidziama tiekti
rinkai Sgjungoje pagal Reglamentg (EB) Nr. 13332008,
Reglamentg (EB) Nr. 1332/2008, Reglamentg (EB) Nr.
1334/2008 ir ... m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) Nr. ...[2010 dél naujy maisto produkty (**)
(toliau — maisto sektoriy teisés aktai), sarasy atnaujinimui.

(*) OL L 309, 2003 11 26, p. 1.
(**) OL L ... “

1 straipsnio 3 dalyje, 2 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 9 straipsnio
2 dalyje, 12 straipsnio 1 dalyje ir 13 straipsnyje zodziai
,medziaga“ ir ,medziagos“ atitinkamai pakeiCiami ZodZiais
,medziaga arba produktas“ arba ,medziagos arba produktai“.

2 straipsnio pavadinimas pakeiciamas taip:

,Sajungos medziagy arba produkty sarasas“.

4 straipsnis papildomas $ia dalimi:

,3.  Galima pateikti vieng paraiska dél medziagos arba
produkto siekiant atnaujinti skirtingus Sajungos saraus,
reglamentuojamus  skirtingais maisto sektoriy teisés aktais,
jeigu paraiSka atitinka visy maisto sektoriy teisés akty reika-
lavimus.“.

6 straipsnio 1 dalies pradzioje jterpiamas $is sakinys:

JEsant moksliskai pagristoms abejonéms dél saugos, pareis-
kéjo prasoma pateikti papildomos nustatytos informacijos,
susijusios su rizikos vertinimu.”.

7 straipsnio 4, 5 ir 6 dalys pakeitiamos taip:

,4.  Priemongs, skirtos i§ dalies pakeisti kiekvieno maisto
produkty, i§skyrus naujy maisto produkty, sektoriaus teisés
akty neesminius elementus, susijusios su medziagos pasali-

nimu i§ Sgjungos sgraso, tvirtinamos pagal reguliavimo
procediirg su tikrinimu, nurodytg 14 straipsnio 3 dalyje.

5. Siekiant uztikrinti veiksmingumg, priemonés, skirtos is
dalies pakeisti kiekvieno maisto produkty, isskyrus naujy
maisto  produkty, sektoriaus teisés akty neesminius
elementus, inter alia, papildant juos, susijusios su medziagos
jtraukimu j Sajungos saras, taip pat salygy, specifikacijy ar
apribojimy, susijusiy su medziagos buvimu Sajungos sarase,
nustatymu, panaikinimu ar pakeitimu, tvirtinamos pagal
reguliavimo procediirg su tikrinimu, nurodyta 14 straipsnio
4 dalyje.

6.  I3skyrus naujus maisto produktus ir privalomos skubos
tvarkg, Komisija gali pasinaudoti 14 straipsnio 5 dalyje nuro-
dyta skubos procediira dél medziagos pasalinimo i§ Sajungos
saraSo ir salygy, specifikacijy ar apribojimy, susijusiy su
medziagos buvimu Sgjungos sarase, nustatymo, panaikinimo
ar pakeitimo.

7. Priemonés, susijusios su produkto, kuriam taikomas
Reglamentas dél naujy maisto produkty, pasalinimu i3
Sajungos saraso ar jtraukimu i jj, ir (arba) salygy, specifika-
cijy ar apribojimy, susijusiy su tokio produkto buvimu
Sajungos sgraSe, nustatymu, panaikinimu ar pakeitimu, tvir-
tinamos pagal 14 straipsnio 2 dalyje nurodytg reguliavimo
procediirg.”.

8) Savoka ,Bendrija“ pakeitiama savoka ,Sajunga‘“.

29 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo ... (¥).

Taciau 26, 27 ir 28 straipsniai taikomi nuo ... (**). Be to,
nukrypstant nuo $io straipsnio antros pastraipos ir Reglamento
(EB) Nr. 1331/2008 16 straipsnio antros pastraipos, paraiskos
pagal 3 reglamentg gali biti teikiamos nuo ... (**) dél leidimo
suteikimo maisto produktui, kuriam taikomas $io reglamento 3
straipsnio 2 dalies a punkto iv papunktis, jei toks maisto
produktas jau yra rinkoje Sajungoje tuo metu.

*) 1OL prafi(?me jradyti datg — 24 ménesiai nuo Sio reglamento jisiga-
iojimo dienos.
(**) OL: prasome jrasyti $io reglamento jsigaliojimo data.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...,

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas



2010 511

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

C 12251

(
(
(
(

TARYBOS MOTYVU PAREISKIMAS

I. IVADAS

3

)
)
)
)

2008 m. sausio 15 d. Komisija pateiké pasifilyma (') dél reglamento dél naujy maisto produkty, i§ dalies
kei¢ianc¢io 2008 m. gruodzio 16 d. Reglamenta (EB) Nr. 1331/2008, nustatantj maisto priedy, fermenty
ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg. Pasitilymas buvo grindZiamas Europos bendrijos
steigimo sutarties 95 straipsniu.

Laikydamasis Europos bendrijos steigimo sutarties 251 straipsnio, 2009 m. kovo 25 d. Europos Parla-
mentas priémé nuomong po pirmojo svarstymo (3).

Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas pri¢émé nuomone 2008 m. geguzés 29 d. (%).

Laikydamasi Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 5 dalies, 2010 m. kovo 15 d. Taryba
vieningai priémé pozicijg po pirmojo svarstymo.

. SIULOMO REGLAMENTO TIKSLAS

Dar 2000 m. sausio 12 d. priimtoje Baltojoje knygoje dél maisto produkty saugos (*) Komisija paskelbé
ketinanti i§nagrinéti teisés akty dél naujy maisto produkty taikymg ir padaryti bitinus galiojancio
Reglamento (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty pakeitimus.

Pasitilymo tikslas — atnaujinti ir patikslinti naujy maisto produkty leidimy suteikimo bei teikimo rinkai
reglamentavimo sistema uZtikrinant maisto produkty saugg, Zmoniy sveikatos bei vartotojy interesy
apsaugg ir veiksmingg vidaus rinkos veikimg. Jis panaikina galiojanCius Reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001.

Ribine data produkty naujumui nustatyti pasitlyme islieka 1997 m. geguzés 15 d.; be to, pasiiilyme
paaiskinama, kad pagal naujo maisto produkto termino apibréztj jai priskiriami maisto produktai,
kuriems taikomos naujos technologijos, ir maisto produktai, gaminami i§ augaly ar gyviny, kuriems
taikomos netradicinés auginimo technologijos.

Komisija pasitlé, kad naujy maisto produkty tiekimui j rinkg bity taikoma Bendrijos lygiu centralizuota
procediira pagal Reglamenta (EB) Nr. 1331/2008, nustatantj bendra leidimy suteikimo procediirg, kuri
pakeisty dabar nacionaliniy institucijy taikomg rizikos jvertinimo sistema. Rizikos jvertinimg atlikty
Europos maisto saugos tarnyba (EMST). Komisija, remdamasi EMST nuomone, priimty sprendimag dél
naujy maisto produkty jtraukimo i Bendrijos naujy maisto produkty sarasg. Komisijai padéty Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas (MGGSNK). Galutinj sprendimg atnaujinti naujy
maisto produkty sarasa priimty Komisija taikydama komiteto procediira su tikrinimu.

Su pareiskéju susietas leidimo suteikimas bty pakeistas, o supaprastinta procediira panaikinta; vietoj to,
bendra tvarka bhity priimami sprendimai dél leidimy suteikimo Bendrijoje. Pagristais atvejais, susijusiais
su naujausiais moksliniais jrodymais ir nuosavybés teise turimais moksliniais duomenimis, siekiant
skatinti Zemés akio ir maisto produkty pramonés inovacijas galéty bati uztikrinama duomeny apsauga.

Pasitilyme nustatoma ,treciosios Salies tradicinio maisto produkto“ termino apibréztis; tai yra naujo
maisto produkto kategorija, kuriai turéty bati taikoma prane§imo procedira, jei EMST ar valstybés
narés nepareiské pagristy prieStaravimy dél saugos.

Nauji maisto produktai, kuriems leidimai jau suteikti, baty ir toliau teikiami rinkai bei jtraukiami {
Bendrijos naujy maisto produkty sarasg.

1) Dok. 5431/08.
%) Dok. 7990/09.

OL C 224, 2008 8 30, p. 81.

#) Dok. 5761/00, COM(1999) 719 galutinis.
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IIl. TARYBOS POZICIJOS ANALIZE

1.

2.1.

Ivadinés pastabos

Tarybos pozicija atspindi Komisijos pasitilymo nagrinéjimo Taryboje rezultatus. Taryba atliko keleta
teksto pakeitimy; kai kurie jy padaryti remiantis Europos Parlamento pasiilytais pakeitimais.

Komisija pritaré visiems Tarybos padarytiems pasitilymo pakeitimams, iSskyrus klonuoty gyviiny
palikuoniy termino apibrézties jraSyma 3 straipsnio 2 dalies b punkte ir palikuoniy — 3 straipsnio
2 dalies a punkto i papunktyje.

Europos Parlamento pakeitimai

2009 m. kovo 25 d. plenariniame posédyje Europos Parlamentas balsuodamas priémé 76 pasialymo
pakeitimus (). Taryba | savo Bendraja pozicija jtrauke 30 pakeitimy, i§ kuriy 20 - visiskai (7, 15,
16, 20, 35, 41, 42, 44, 45, 53, 63, 65, 67, 68, 69, 76, 77, 88, 89, 93 pakeitimai), 5 — i§ dalies (1,
30, 40, 91, 92 pakeitimai), o 5 — i§ esmés (3, 6, 11, 25, 64 pakeitimai).

Pagrindiniai Tarybos padaryti pasiilymo pakeitimai, kuriuose atsizvelgiama j EP pakei-
timus (%)

a) Reglamento tikslai (1 straipsnis ir 1 bei 2 konstatuojamosios dalys). Taryba irasé aplinkos
apsauga ir gyviny gerove. Tai i§ dalies atitinka 1 ir 30 pakeitimus ir i§ esmés — 3 pakeitima.

b) Taikymo sritis (2 straipsnio 2 dalies a punkto v papunktis ir 13 bei 14 konstatuojamosios dalys).
Taryba patikslino, kad kol bus padaryti atitinkami Reglamento (EB) Nr. 1925/2006, Direktyvos
Nr. 2002/46/EB ir Direktyvos Nr. 89/398/EEB pakeitimy, Naujy maisto produkty reglamentas
turéty biti taikomas vitaminams ir mineralams, gautiems i§ naujy Saltiniy arba pagamintiems
naudojant gamybos procesus,  kuriuos nebuvo atsizvelgta jy leidimo suteikimo metu ir kurie
sukelia esminius maisto produkty sudéties arba struktiiros pokycius, turincius poveikj produkty
maistinei vertei, medziagy apykaitai ar nepageidaujamy medziagy kiekiui juose. Tai atitinka
91 pakeitimo pirma dalj.

¢) Naujy maisto produkty termino apibréZtis (3 straipsnis ir 6, 8, 10, 11 konstatuojamosios dalys).
Toliau taikomas pagrindinis maisto produkto naujumo vertinimo kriterijus: ar maisto produktas
Sajungoje placiai naudotas Zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d. Siekdama teisinio tikrumo
Taryba pritaré, jog iki reglamento taikymo datos turi bati parengti kiti kriterijai, kad baty
jvertintas maisto produkto platus naudojimas Zmoniy maistui Sgjungoje iki 1997 m. geguzés
15 d. Siy kriterijy patvirtinimas deleguotas Komisijai pagal Sutarties dél ES veikimo 290 straipsni.
Be to, tai buvo siejama su taikymo pradzios datos atidéjimu 24 ménesiams nuo isigaliojimo
dienos.

Norint uztikrinti daugiau aiskumo, buvo padaryti Sie apibrézciy pakeitimai:

— atskirti augalinés ir gyviininés kilmés maisto produktai. Sis reglamentas taikomas augalinés
kilmés produktams tik tuomet, jei augalui taikomos netradicinés auginimo technologijos
sukelia esminiy maisto produkto sudéties ar struktiiros poky<iy,

— jrasytos ,palikuoniy“ ir ,dirbtinai sukurtos nanomedziagos“ terminy apibréztys (taip pat Zr.
toliau i8déstytus d ir e punktus),

— termino apibréZtis yra taikoma iki 1997 m. geguzés 15 d. maisto papilduose naudotoms
sudedamosioms dalims ir atitinkamai joms reikia leidimo tik tuo atveju, jei jas numatoma
naudoti ne maisto papilduose, bet kituose maisto produktuose,

— treciyjy Saliy tradicinio maisto produkto” termino apibréztis apima maisto produktus, paga-
mintus tik pirminés gamybos metu ir kuriy atveju patvirtinta, kad treciojoje 3alyje didelé
gyventojy dalis ji ne maziau kaip 25 metus saugiai naudojo kaip jprastinj maisto raciona,

(') Dok. 7990/09 (P6_TA(2009)0171).

(3) Konstatuojamyjy daliy ir straipsniy numeriai atitinka Tarybos pozicijos po pirmojo svarstymo teksta.
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— pazyméta, kad nustatant vaisty reglamentavimo suderinimo lygj gali bati, kad jei valstybé
naré pagal Direktyva Nr. 2001/83/EB nusprendzia, jog produktas yra vaistas, ji gali apriboti
tokio produkto pateikimg i rinka pagal Sgjungos teisg, net jei tam paciam produktui buvo
suteiktas leidimas kaip naujam maisto produktui pagal §j reglamenta.

Taryba taip pat sutiko, kad Komisija gali, taikydama komiteto reguliavimo procediirg, patvirtinti
kitus kriterijus, kuriais paai$kinamos 3 straipsnio 2 dalies a punkto i-iv papunkéiuose ir ¢, d, bei
e punktuose pateiktos apibréztys, kad uztikrinty suderinta jy jgyvendinima valstybése narése.

Sie pakeitimai atitinka 15, 16, 35, 63 pakeitimus ir didZigja 92 pakeitimo dalj.

Maisto produktai, pagaminti i§ naudojant netradicines auginimo technologijas uzauginty gyviny
ir jy palikuoniy (3 straipsnio 2 dalies a punkto i papunktis ir 6-7 konstatuojamosios dalys).
Taryba pritaré, kad reglamentas taikomas maisto produktams, pagamintiems i§ naudojant netra-
dicines auginimo technologijas (pavyzdziui, klonavimag) uZzauginty gyviny ir jy palikuoniy.
Taciau Taryba mano, kad $iuo reglamentu negalima tinkamai reglamentuoti visy klonavimo
aspekty ir kad Komisija turéty nuodugniau iSnagrinéti §j klausimg. Tuo tikslu ne véliau kaip
per vienerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai
pateikia ataskaita, kurioje nagrinéjami visi maisto produkty gamybos i§ klonuoty gyviny ir jy
palikuoniy aspektai; prireikus Komisija véliau privalo pateikti pasialyma dél teisés akto
(20 straipsnio 2 dalis). Tai atitinka 93 pakeitima. Tarybos nuomone, bitina, kad sialomas
reglamentas biity taikomas i§ klonuoty gyviiny gaminamiems maisto produktams, kol Komisija
néra pasiiliusi specialiy teisés akty ir jie néra priimti. Siuo sprendimu i§vengiama teisinio
vakuumo, kuris atsirasty, jei reglamentas nebiity taikomas tokiems maisto produktams, kaip
sitilo Europos Parlamentas, nes néra jokiy teisés akty, reglamentuojandiy maisto produkty
gamyba i§ klonuoty gyviiny.

Nanomedziagos. Taryba pripazino, kad maisto produktams, kuriy sudétyje yra dirbtinai sukurty
nanomedziagy arba kurie yra sudaryti i§ jy, nepaisant tokiy maisto produkty savybiy poky<iy,
kuriuos gali sukelti nanomedziagos, reikia sistemingy saugos jvertinimy ir leidimy. Todél Taryba
aiskiai nurodé, kad tokie maisto produktai laikomi naujais (3 straipsnio 2 dalies a punkto
iv papunktis) ir jrasé ,dirbtinai sukurty nanomedziagy“ termino apibréztj (3 straipsnio 2 dalies
¢ punktas). Taigi Taryba uzpildé spraga, kuri galéjo atsirasti, jeigu nanotechnologijy panaudo-
jimas nesukelty esminiy maisto produkty sudéties ar struktiiros pokyciy, kaip apibrézta
3 straipsnio 2 dalies a punkto iii papunktyje, bet maisto sudétyje vis tiek baty dirbtinai sukurty
nanomedziagy. 9 konstatuojamoje dalyje pabréziama, kad reikia tarptautiniu mastu suderintos
nanomedziagos savokos apibrézties. Jei tarptautiniu mastu baty susitarta dél kitos apibrézties,
Siame reglamente pateikta apibréztis turéty bati pritaikyta taikant jprastg teisékiros procedira.
Komisija pareiské, kad jai tai kelia abejoniy, teigdama, kad $is pritaikymas turéty bati buves
deleguotas Komisijai pagal Sutarties dél ES veikimo 290 straipsnj. Todél Taryba pritaré daliai
92 pakeitimo.

Taryba i§ esmés pritaré 6 ir 11 pakeitimams dél batinybés nustatyti tinkamus dirbtinai sukurty
nanomedziagy rizikos jvertinimo metodus; tai atspindéta 20 konstatuojamojoje dalyje.

Maisto produkto statuso nustatymas (4 straipsnis ir 16 konstatuojamoji dalis). Taryba pritare,
kad uz maisto produkto, kurj numatoma pateikti i Sajungos rinka, statuso pagal naujo maisto
produkto termino apibréztj nustatymg atsako maisto verslo subjektai, kurie iskilus abejonéms
privalo konsultuotis su savo nacionalinémis institucijomis.

Naujy maisto produkty leidimai (9 straipsnis ir 18 konstatuojamoji dalis). Taryba pritare, kad
naujy maisto produkty leidimai baty suteikiami pagal Reglamentg (EB) Nr. 1331/2008, jeigu
galiojanciame reglamente néra konkrecios leidzian¢ios nukrypti nuostatos. Taryba aikiai nurode,
kad suteikiant naujy maisto produkty leidimus turéty bati atsizvelgiama | etinius, aplinkos ir
gyviiny gerovés veiksnius bei laikomasi atsargumo principo. Siuos veiksnius reikéty nagrinéti
kiekvienu atveju atskirai atsizvelgiant | paraiskos turinj. Tai atitinka 20 pakeitima.
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h)

Treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty leidimai (11 straipsnis ir 22 konstatuojamoji dalis).
Taryba nepritar¢ Komisijos pasitilytai ,prane§imo procedirai“. Siekiant uztikrinti maisto sauga,
visi leidimai turéty bati grindziami EMST nuomone ir véliau turéty bati Komisijos suteikiami
taikant komiteto reguliavimo procediirg. EMST jvertinime pirmiausia turéty bati atsizvelgiama j
saugaus maisto produkto vartojimo jrodymus ir informacija apie tradicinio maisto produkto
sudétj. Siekiant paspartinti procedirg, turéty bati taikomi trumpesni terminai: 6 mén. — EMST
nuomonei ir 3 mén. — Komisijos MGGSNK pateikiamam priemonés projektui. Biity sudarytas
atskiras treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty, kuriuos leista teikti rinkai, sgrasas (7 straipsnio
2 dalis). Vis délto 3is naujas Tarybos pozitris atitinka 65 ir 68 pakeitimus.

Techninés gairés (12 straipsnis). Komisija iki reglamento taikymo pradzios datos (t. y. per dvejus
metus po jo jsigaliojimo) privalo parengti technines gaires ir priemones suinteresuotiems subjek-
tams, visy pirma maisto verslo subjektams ir MVI. Akivaizdu, kad Komisijos rekomendacija
97/618/EB bus taikoma iki Reglamento (EB) Nr. 258/1997 panaikinimo. Tai atitinka 69 pakei-
timg.

Europos mokslo etikos ir naujy technologijy grupé (EGE) (15 straipsnis ir 28 konstatuojamoji
dalis). Buvo jradyta papildoma nuostata dél galimybés Komisijai savo iniciatyva arba valstybés
narés praSymu konsultuotis su EGE su naujais maisto produktais susijusiais etiniais klausimais.
Tai atitinka 76 pakeitimg. Jei konsultuojamasi su EGE, | jos nuomong¢ atsizvelgiama rizikos
valdymo etape.

Duomeny apsauga (16 straipsnis ir 25 konstatuojamoji dalis). Siekdama skatinti inovacijas
pramonéje Taryba pritaré poreikiui nustatyti 5 mety naujausiy moksliniy jrodymy ir (arba)
nuosavybés teise turimy moksliniy duomeny apsaugos laikotarpj. Tokiy saugomy duomeny
negalima naudoti kitose paraiskose be ankstesnio pareiskéjo sutikimo, o suteiktas leidimas
5 mety laikotarpiu taikomas tik ankstesniam pareiskéjui, i§skyrus atvejus, kai vélesnis pareiskéjas
gauna leidimg, kuris néra grindZiamas tais nuosavybés teise turimais duomenimis. Tai visiskai
atitinka 77 pakeitima. Nors 25 pakeitimui nebuvo pritarta, jo esme atitinka 16 straipsnis.

Visuomenés informavimas (17 straipsnis). Visuomenei turi bati pateikiamos paraisky santraukos,
visy konsultacijy dél maisto produkty statuso nustatymo rezultatai ir naujy maisto produkty,
kuriuos leista teikti rinkai, sarasai; pastaruoju atveju informacija turi bati pateikta vienoje tam
skirtoje tinklavietéje. Tai atitinka 41, 53 ir 67 pakeitimus, i§ dalies — 40 pakeitimg ir i§ esmés —
64 pakeitima.

Pereinamojo laikotarpio priemonés (23 straipsnis ir 29 konstatuojamoji dalis). Pagal Reglamento
(EB) Nr. 258/97 4 straipsnj pateikta paraiska nagrinéjama pagal tg reglamentg tik tuo atveju, jei
pagal 6 straipsnio 3 dalj buvo parengta pirminio jvertinimo ataskaita ir nereikéjo papildomo
jvertinimo, bei valstybés narés nepateiké prieStaravimy. Tai atitinka 88 ir 89 pakeitimus.

[ bendraja pozicija jtraukti ne tik pirmiau nurodyti pakeitimai, bet ir 7, 42, 44, 45 pakeitimai, kurie
yra techninio ir (arba) redakcinio pobfidzio ir kuriais siekiama teksta padaryti aiskesni.

Atsizvelgiant i tai, kad 2009 m. gruodzio 1 d. jsigaliojo Sutartis dél Europos Sajungos veikimo,
Taryba Komisijos pasiiilymo nuostatas dél reguliavimo procediros su tikrinimu turéjo suderinti su
Sutartimi dél ES veikimo. Taryba susitar¢, kad jgyvendinimo jgaliojimai Komisijai (Sutarties dél ES
veikimo 291 straipsnio 2 dalis) turéty bati suteikiami Siomis nuostatomis:

— 3 straipsnio 4 dalimi: patvirtinti kitus kriterijus, kuriais paaiSkinamos 3 straipsnio 2 dalies a

punkto i—iv papunkéiuose ir ¢, d bei e punktuose pateiktos apibréztys, kurie gali bati patvirtinti,

— 11 straipsnio 5 dalimi: atnaujinti treciyjy Saliy tradiciniy maisto produkty sarasa,

— 16 straipsnio 5 dalimi: atnaujinti Sajungos sgraa duomeny apsaugos atveju prie§ pasibaigiant

duomeny apsaugos 5 mety laikotarpiui;
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— 27 straipsnio 2 dalimi: patvirtinti pereinamgsias priemones 27 straipsnio 1 dalies taikymui,

kurios gali biti patvirtintos,

— 9 straipsniu: atnaujinti Sgjungos naujy maisto produkty sarasa. Tuo tikslu reikéty i§ dalies keisti

Reglamentg (EB) Nr. 1331/2008 (zr. Tarybos pozicijos 28 straipsnij).

Kaip minéta ¢ punkte, Taryba pritar¢, kad Komisijai pagal Sutarties dél ES veikimo 290 straipsnj
turéty bati deleguota iki $io reglamento taikymo datos (t. y. 24 ménesiai po jsigaliojimo) patvirtinti
kriterijus, kuriais remiantis jvertinama, ar maisto produktai Sajungoje buvo plac¢iai naudojami
zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d.

Europos Parlamento pakeitimai, kuriems nebuvo pritarta

Taryba nepritaré 46 i§vardytiems pakeitimams dél iy priezasciy:

i)

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

2 pakeitimas. Auksto lygio Zmoniy sveikatos bei vartotojy interesy apsauga maisto atzvilgiu ir
veiksmingas vidaus rinkos veikimas yra du svarbiausi Sgjungos teisés akty dél maisto produkty
tikslai (Reglamento (EB) Nr. 178/2002 1 straipsnis). Sie du aspektai nurodyti 1 ir 2 konsta-
tuojamosiose dalyse.

9 pakeitimas. Kaip paaiskinta pirmiau ¢ punkte, iSlaikytas pagrindinis kriterijus, kuriuo
remiantis maisto produktas laikomas nauju — ar maisto produktas Sajungoje placiai naudotas
#moniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d. Si termino apibréztis vis dar taikoma pakeistos
pirminés molekulinés struktiiros, mikroorganizmy, gryby, dumbliy, naujy mikroorganizmy
atmainy bei medzZiagy koncentraty atveju ir jy nereikia atskirai vardyti.

22 pakeitimas. EMST bendradarbiauja su valstybémis narémis rengdama savo nuomones ir
gali naudotis organizacijy tinklu, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 36 straipsnyje
ir Komisijos reglamente (EB) Nr. 2230/2004.

Bandymai su gyviinais (21, 87 pakeitimai). Bandymy su gyviinais klausimas, ypa¢ bandymy su
stuburiniais gyviinais vengimas ir bendras bandymy rezultaty naudojimas, nepatenka i Sio
reglamento taikymo sritj. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 (Bendra leidimo suteikimo
procedara) 9 straipsnio 2 dalj EMST pateikia pasitilyma, susijusi su naujy maisto produkty
rizikos jvertinimui reikalingais duomenimis, atsizvelgdama | tai, kad reikia vengti nebdtiny
bandymy su gyviinais.

Draudimas gaminti, pateikti rinkai ir importuoti maisto produktus, pagamintus i§ klonuoty
gyviny ir jy palikuoniy (5, 10, 12, 14, 91 (2 dalies ba punktas), 92 (2 dalies a punkto
ii papunktis ir ca punktas) pakeitimai, 51 pakeitimas (antra dalis)). Taryba negali pritarti
tam, kad nedelsiant baty nuspresta, jog maisto produktai, pagaminti i§ klonuoty gyviny ir jy
palikuoniy, nepatenka i reglamento taikymo sritj (zr. pirmiau i§déstyt3 d punkta). Be to,
reikéty pazymeéti, kad Komisija turi iniciatyvos teis¢ sitilyti ES teisés aktus ir negali biiti teisés
aktu jpareigota pateikti pasitilymag dél teisés akto.

Nanomedziagos

a) 13 pakeitimas. Nepatenka j Reglamento dél naujy maisto produkty taikymo sritj; taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu.

b) 90 pakeitimas. Reikalavimas sistemingai specialiai Zenklinti nanomedziagas, kurios yra
sudedamosios dalys, yra nereikalingas; kaip nurodyta 9 straipsnio 2 dalyje, galimybé
nustatyti specialius Zenklinimo reikalavimus turi bati svarstoma atsizvelgiant i kiekviena
konkrety atveji.

¢) 50 pakeitimas. Jeigu abejojama dél maisto produkty, kuriy sudétyje yra nanomedziagy,
saugos, taikomas atsargumo principas. Be to, reglamento taikymo pradzios terminas buvo
pratestas iki 24 ménesiy, taip paliekant daugiau laiko parengti dirbtinai sukurty nanome-
dziagy rizikos jvertinimo metodus.

Maisto produkto statuso nustatymas (18 pakeitimas ir 40 pakeitimo dalis). Pakeitimai néra
suderinami su pozitriu, dél kurio susitaré Taryba (Zr. pirmiau idéstyta d punkta).
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viii)

ix)

Xi)

xii)

xiii)

Papildomi EMST atliekamo rizikos jvertinimo kriterijai

d) 70 pakeitimas. Nuoroda j 6 straipsnj (bendrosios pozicijos 8 straipsnis) néra tinkama, nes
tame straipsnyje aptariamos salygos, i kurias reikia atsizvelgti rizikos valdymo etape, o ne
EMST atliekamo rizikos jvertinimo metu.

e) 71 pakeitimas. PrieStarauja EMST vidaus procediiroms; vertindama maisto produkto saugg,
EMST gali atsizvelgti ir i kitus aspektus, o ne tik j kenksmingg ar toksiska poveikj Zzmoniy
sveikatai.

f) 74 pakeitimas. Nejeina j rizikos vertinimo etapg; valstybés narés prasymu bty galima
paprasyti Europos mokslo etikos ir naujy technologijy grupés (EGE) nuomonés; tuomet
ji biity nagrinéjama rizikos valdymo etape.

Papildomos leidimy pateikti rinkai naujus maisto produktus suteikimo sglygos (rizikos
valdymas)

g) 23 pakeitimas. Rizikos valdymo etape galima atsizvelgti j etinius aspektus; Europos
aplinkos agentiira neatlieka vertinimo.

h) 43 pakeitimas. Néra biitinas; | $iame pakeitime nagrinéjamus aspektus EMST atsiZvelgia
rizikos vertinimo etape.

i) 47 pakeitimas. Netaikoma; néra bitina ar jmanoma prasyti, kad Europos aplinkos agentiira
pateikty nuomone dél kiekvienos paraiskos gauti leidima teikti rinkai nauja maisto
produkta.

j) 48 pakeitimas. Negalima prasyti, kad EGE pateikty nuomone dél kiekvienos paraiskos gauti
leidima teikti rinkai nauja maisto produktg. Jeigu jos praSoma, kaip numatyta 15 straips-
nyje, i ja bus atsizvelgta rizikos valdymo etape.

k) 49 pakeitimas. [ Siame pakeitime nagrinéjamus aspektus EMST atsizvelgia rizikos vertinimo
etape; jiems gali bati taikomos naudojimo sglygos ir papildomi specialiis Zenklinimo
reikalavimai, kaip nurodyta 9 straipsnio 2 dalyje.

Atsargumo principas (1 pakeitimas (antra dalis), 19, 52 pakeitimai). Visada taikomas Regla-
mento (EB) Nr. 178/2002 7 straipsnyje nustatytas atsargumo principas. Nuoroda j §j principa
pateikta 18 konstatuojamojoje dalyje. Todél nebiitina jos kartoti kitose konstatuojamosiose
dalyse ir nurodyti $io principo kaip papildomos leidimy suteikimo sglygos.

Papildomos specifikacijos, kuriomis remiantis naujas maisto produktas jtraukiamas j Sajungos
sgrasg

) 54 pakeitimas. Visi nurodyti punktai jau yra nagrinéjami reglamente, i$skyrus f punkta,
kuris néra aiskus, kadangi stebésenos reikalavimai ir patikrinimai vadovaujantis Regla-
mentu (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés yra du skirtingi klausimai.

m) 57 pakeitimas. Vadovaujantis 9 straipsnio 2 dalimi, nepageidaujamy medziagy buvimas
naujuose maisto produktuose jau yra kontroliuojamas maisto produkty specifikacijomis, o
naujuose maisto produktuose esanc¢iy medziagy poveikio ribojimas bus reglamentuojamas
ynaudojimo salygose” ir gali biti nustatytas EMST pateikus nuomong.

Stebésena po pateikimo rinkai (55 ir 75 pakeitimai). Neadekvatu nustatyti, kad visy rinkai
pateikty naujy maisto produkty atveju turi biiti vykdoma sistemingg stebésena po pateikimo
rinkai, o leidimai persvarstomi po penkeriy mety. Tokiu atveju maisto verslo subjekty ir
valstybiy nariy institucijoms tekty administraciné nasta. 14 straipsnyje numatyta galimybé
nustatyti reikalavima vykdyti stebéseng po pateikimo rinkai atsizvelgiant i kiekviena konkrety
atvejj. Gamintojai privalo informuoti Komisija apie nauja moksling ar techning informacija,
galin¢ia turéti jtakos jau Sgjungos rinkai pateikto naujo maisto produkto naudojimo saugos
vertinimui.

Naujy maisto produkty Zenklinimas (60 ir 62 pakeitimai). Sistemingas visy naujy maisto
produkty Zenklinimas (62 pakeitimas) yra neproporcingas reikalavimas ir uzkrauty adminis-
tracing nasta. Remiantis 9 straipsnio 2 dalimi, galima nustatyti specialius Zenklinimo reikala-
vimus. Produkty, pagaminty i§ gyviiny, kurie buvo Seriami genetiskai modifikuotais pasarais,
zenklinimas (60 pakeitimas) nepatenka i $io reglamento taikymo sritj (akivaizdu, kad Regla-
mentas (EB) Nr. 1829/2003 néra taikomas).
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xiv) Treciyjy Saliy tradiciniai maisto produktai (28, 64 ir 66 pakeitimai). Taryba susitaré¢ dél
kitokios 3iy maisto produkty leidimy suteikimo procediros, nei sitlo Komisija (Zr. pirmiau
isdéstyta h punktg).

xv) Konsultavimasis su EGE (29 pakeitimas). Tarybos suformuluota 28 konstatuojamoji dalis
geriau atitinka 15 straipsnio dél konsultavimosi su EGE turinj (Zr. pirmiau iddéstyta j punkta).

xvi) Leidimy naudoti teiginj apie maisto produkto sveikatingumg ir leidimy pateikti rinkai nauja
masto produktg terminy suderinimas duomeny apsaugos atveju (27, 80 pakeitimai). Gali bati,
kad pageidautina atlikti tokj suderinimg, taciau praktikoje bty sudétinga tai uZtikrinti,
kadangi vertinimai vykdomi pagal skirtingus tvarkaras¢ius, o Sie du sprendimai priimami
atskirai.

xvii) 61 pakeitimas. Sprendimai dél Sgjungos saraso atnaujinimo duomeny apsaugos atveju turi
biti priimami taikant reguliavimo procediira, nes tai yra atskiri leidimai, o ne bendro poba-
dzio priemongs.

xviii) 56 ir 91 pakeitimai (2a dalis). Maisto priedy, maisto fermenty ir maisto kvapiyjy medziagy,
pagaminty naudojant naujus gamybos procesus, sukelian¢ius esminius poky¢ius, leidimy sutei-
kimo procediirai jau taikomi konkreciy sektoriy teisés aktai dél maisto priedy (Reglamento
(EB) Nr. 1333/2008 12 straipsnis ir 11 konstatuojamoji dalis), fermenty (Reglamento (EB)
Nr. 1332/2008 14 straipsnis ir 12 konstatuojamoji dalis) bei kvapiyjy medziagy (Reglamento
(EB) Nr. 1334/2008 19 straipsnis). Tokiems leidimams taikoma bendra leidimy suteikimo
procediira.

xix) 78 pakeitimas. Taryba nesvarsté moksliniy tyrimy projekty, kuriuos finansuoja ES ir (arba)
kurie finansuojami i§ vieSyjy Saltiniy, klausimo.

xx) 81 pakeitimas. Taikomas Reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atlie-
kama siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi pasarus ir maista reglamentuojanciy teisés akty
(iskaitant Reglamenta dél naujy maisto produkty), ir jo nereikia kartoti.

xxi) 82 pakeitimas. Taryba sutiko atidéti reglamento taikymo pradzios datg, nustatant, kad jis
pradedamas taikyti praéjus 24 ménesiams nuo jo paskelbimo dienos. Iki tos pacios datos
valstybés narés turi pranesti apie nuostatas dél sankcijy.

xxii) 83 pakeitimas. Néra bitinas; dubliuojamos nuostatos, taikomos pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 53 ir 54 straipsnius.

Taryba nepritaré¢ 8 ir 85 pakeitimams, kadangi jie néra aiskds, ir 4, 17 pakeitimams bei 51 pakei-
timo pirmai daliai, kuriy turinys yra savaime suprantamas ir kuriais nesukuriama jokia pridétiné
verte.

IV. ISVADOS

Taryba mano, kad jos pozicija po pirmojo svarstymo atspindi susiripinima kelian¢iy klausimy ir interesy
pusiausvyrg, kuri atitinka reglamento tikslus. Ji tikisi konstruktyviy diskusijy su Europos Parlamentu
siekiant kuo grei¢iau priimti reglamenta, kuriuo biity uZtikrinta aukstas Zmoniy sveikatos ir vartotojy
apsaugos lygis.




