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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/2468
2017 m. gruodzio 20 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty
nustatomi treiyjy Saliy tradiciniams maisto produktams taikomi administraciniai ir moksliniai
reikalavimai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 20 straipsnj
ir 35 straipsnio 3 dalj,

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

(2)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 20 straipsniu, Komisija turi priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi
tre¢iyjy Saliy tradiciniams maisto produktams taikomi administraciniai ir moksliniai reikalavimai;

(3)  nepazZeisdama Reglamento (ES) 2015/2283 5, 15 ir 16 straipsniy Komisija turéty patikrinti, ar pranesimas
patenka i to reglamento taikymo sritj ir ar pranesimas arba paraiska yra galiojantys;

(4)  Reglamento (ES) 2015/2283 14 straipsnyje nurodytuose prane$imuose turéty biti pateikta pakankamai
informacijos ir moksliniy dokumenty, pagal kuriuos Komisija galéty patikrinti galiojimg, o valstybés narés ir
Tarnyba galéty jvertinti treciosios Salies tradicinio maisto produkto saugaus naudojimo istorija;

(5)  Reglamento (ES) 2015/2283 16 straipsnyje nurodytose paraiskose turéty bati pateikta pakankamai informacijos ir
moksliniy dokumenty, pagal kuriuos Komisija galéty patikrinti galiojimg, o Tarnyba galéty atlikti visapusiska
rizikos vertinimag;

(6)  kai pareiskéjas pateikia pranesimg arba paraiska dél leidziamo naudoti treciosios $alies tradicinio maisto produkto
naudojimo salygy, specifikacijy, papildomy specialiyjy Zenklinimo reikalavimy arba prieziiiros po pateikimo
rinkai reikalavimy papildymo, isbraukimo arba pakeitimo, pareiskéjui gali nereikéti pateikti visy saugos
vertinimui reikalingy duomeny, jei jis pateikia tinkama patikrinamg pagrindimag;

(7)  Komisija, valstybés narés ir Tarnyba keiciasi informacija ir tokiu badu prireikus Komisijai turéty bati pateikiama
tinkamai pagristy priestaravimy dél saugos;

(8)  Tarnybos nuomonéje pateikta informacija turéty biti pakankama jsitikinti, kad treciosios $alies tradicinio maisto
produkto naudojimas pasitlyta paskirtimi yra saugus vartotojams;

(9)  remiantis Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 3 dalimi, Komisija turi priimti to reglamento 20 straipsnyje
nurodytus jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi administraciniai ir moksliniai reikalavimai;

(10)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL327,20151211,p.1.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siame reglamente nustatomos Reglamento (ES) 2015/2283 20 straipsnio jgyvendinimo taisyklés, susijusios su treciyjy
Saliy tradiciniams maisto produktams taikomais administraciniais ir moksliniais reikalavimais, ir to reglamento 35
straipsnio 3 dalyje nurodytomis pereinamojo laikotarpio priemonémis.

Jis taikomas prane§imams ir paraiskoms, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2015/2283 14 ir 16 straipsniuose.

2 straipsnis

Apibréztys
Be Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 (') ir Reglamento (ES) 2015/2283 2 ir 3 straipsniuose
nurodyty apibrézéiy papildomai taikomos Sios apibréztys:

a) praneSimas — dokumenty su informacija ir moksliniais duomenimis, pateiktais pagal Reglamento (ES) 2015/2283
14 straipsni, rinkinys;

b) paraiska — dokumenty su informacija ir moksliniais duomenimis, pateiktais pagal Reglamento (ES) 2015/2283
16 straipsni, rinkinys.

3 straipsnis
Pranesimo struktiira, turinys ir pateikimas

1.  Pranesimas pateikiamas Komisijai elektroniniu biidu ir jj turi sudaryti:
a) papildomas rastas;

b) techniniy dokumenty rinkinys;

¢) dokumenty rinkinio santrauka.

2. 1 dalies a punkte nurodytas papildomas rastas parengiamas pagal I priede pateiktg $ablong.

3. 1 dalies b punkte nurodytame techniniy dokumenty rinkinyje turi biti:
a) 5 straipsnyje nustatyti administraciniai duomenys;
b) 6 straipsnyje nustatyti moksliniai duomenys.

4. Kai pareiskéjas pateikia pranesimg dél leidZziamo naudoti treciosios 3alies tradicinio maisto produkto naudojimo
salygy, specifikacijy, specialiyjy Zenklinimo reikalavimy arba priezZitiros po pateikimo rinkai reikalavimy koregavimo,
pareiskéjui gali nereikéti pateikti visy reikalingy duomeny pagal 6 straipsnj, jei jis pateikia patikrinama pagrindima,
kuriame paaiskinta, kad dél sitlomy pakeitimy esamo saugos vertinimo rezultatai nesikeicia.

5. 1 dalies ¢ punkte nurodytoje dokumenty rinkinio santraukoje pateikiami jrodymai, kad treciosios $alies tradicinio
maisto produkto naudojimas atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 7 straipsnyje nustatytas salygas.

4 straipsnis
Paraigkos struktiira, turinys ir pateikimas

1. Paraiska pateikiama Komisijai elektroniniu badu ir ja turi sudaryti:

a) papildomas rastas;

b) techniniy dokumenty rinkinys;

¢) dokumenty santrauka;

d) tinkamai pagristi prie§taravimai dél saugos, nurodyti Reglamento (ES) 2015/2283 15 straipsnio 2 dalyje;

e) pareiskéjo atsakymas  tinkamai pagristus priestaravimus dél saugos.

mmio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius

principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras
(OLL31,200221,p.1).
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2. 1 dalies a punkte nurodytas papildomas rastas parengiamas pagal Il priede pateikta sablona.

3. 1 dalies b punkte nurodytame techniniy dokumenty rinkinyje turi biiti:

a) 5 straipsnyje nustatyti administraciniai duomenys;

b) 6 straipsnyje nustatyti moksliniai duomenys.

4. Kai pareiskéjas pateikia paraiska dél leidZiamo naudoti treciosios 3alies tradicinio maisto produkto naudojimo
salygy, specifikacijy, specialiyjy Zenklinimo reikalavimy arba prieZifiros po pateikimo rinkai reikalavimy koregavimo,

pareiskéjui gali nereikéti pateikti visy reikalingy duomeny pagal 6 straipsni, jei jis pateikia patikrinamg pagrindimg,
kuriame paaiskinta, kad dél sitlomy pakeitimy esamo saugos vertinimo rezultatai nesikeicia.

5. 1 dalies ¢ punkte nurodytoje dokumenty rinkinio santraukoje pateikiami jrodymai, kad treciosios 3alies tradicinio
maisto produkto naudojimas atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 7 straipsnyje nustatytas salygas.

5 straipsnis
Prane$ime arba paraiSkoje teiktini administraciniai duomenys

Be Reglamento (ES) 2015/2283 14 straipsnyje nustatytos informacijos i prane$imus ir paraiskas papildomai jtraukiami
Sie administraciniai duomenys:

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

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

d) issamus dokumenty, pridedamy prie dokumenty rinkinio, sgrasas, jskaitant nuorodas j pavadinimus, tomus ir
paslapius;

) dokumenty rinkinio daliy, kurias prasoma laikyti konfidencialiomis pagal Reglamento (ES) 2015/2283 23 straipsnj ir
$io reglamento III priede nustatytas taisykles, sarasas.

6 straipsnis
Prane$ime arba paraiSkoje teiktini moksliniai duomenys

1. Pagal dokumenty rinkinj, pateiktg pranesimui arba paraiskai suteikti leidimg dél treciosios 3alies tradicinio maisto
produkto pagristi, galima jvertinti treciosios Salies tradicinio maisto produkto saugaus naudojimo istorijg.

2. Pareiskéjas pateikia dokumenty dél procediiros, kuri taikyta kaupiant duomenis, kopija.

3. Pareiskéjas pateikia saugos vertinimo strategijos aprasyma ir pagrindZia konkreciy tyrimy arba informacijos
jtraukimg arba nejtraukima.

4.  Parciskéjas pasiilo bendra i§vadg dél treCiosios Salies tradicinio maisto produkto naudojimo pasitlytomis
paskirtimis saugos. Bendras galimo pavojaus Zmoniy sveikatai vertinimas atlickamas atsiZvelgiant i Zinoma ar tikéting
poveikj Zmonéms.

7 straipsnis
Pranesimo galiojimo tikrinimas
1. Gavusi pranesimg apie treCiosios Salies tradicinj maisto produkta Komisija nedelsdama patikrina, ar susijes maisto
produktas patenka i Reglamento (ES) 2015/2283 taikymo sritj ir ar pranesimas tenkina 3io reglamento 3, 5 ir 6 straips-

niuose nustatytus reikalavimus.

2. Komisija gali pradyti, kad pareiskéjas pateikty papildomos informacijos dél pranesimo galiojimo, ir pranesti
pareiskéjui apie laikotarpi, per kurj §i informacija turi bati pateikta.

3. Nukrypstant nuo $io straipsnio 1 dalies ir nepazeidziant Reglamento (ES) 2015/2283 14 straipsnio, prane$imas
gali bati laikomas galiojan¢iu, nors jame ir néra visy pagal $io reglamento 3, 5 ir 6 straipsnius reikalaujamy dokumenty,
jeigu pareiskéjas pateikia patikrinamg pagrindima dél kiekvieno triikstamo dokumento.
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4. Komisija informuoja pareiskéja, valstybes nares ir Tarnyba apie priezastis, dél kuriy pranesimas laikomas negalio-
janciu.

8 straipsnis
Paraiskos galiojimo tikrinimas

1. Gavusi paraiskg suteikti leidimg dél tre¢iosios Salies tradicinio maisto produkto Komisija nedelsdama patikrina, ar
paraiska tenkina 4-6 straipsniuose nustatytus reikalavimus.

2. Komisija gali prasyti, kad pareiskéjas pateikty papildomos informacijos dél paraiskos galiojimo, ir pranesti
pareiskéjui apie laikotarpj, per kurj §i informacija turi bati pateikta.

3. Nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies ir nepaZeidziant Reglamento (ES) 2015/2283 16 straipsnio, paraiska gali
bati laikoma galiojancia, nors joje ir néra visy pagal $io reglamento 4—6 straipsnius reikalaujamy dokumenty, jeigu
pareiskéjas pateikia patikrinamg pagrindimg dél kiekvieno trikstamo dokumento.

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

9 straipsnis
Tinkamai pagristi priestaravimai dél saugos

1. Gavus galiojantj pranesima, per Reglamento (ES) 2015/2283 15 straipsnio 2 dalyje nustatyto laikotarpio
pirmuosius tris ménesius gali biti surengtos Komisijos, valstybiy nariy ir Tarnybos konsultacijos.

2. Valstybés narés arba Tarnybos Komisijai pateiktuose tinkamai pagristuose priestaravimuose dél saugos pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 15 straipsnio 2 dalj jtraukiama $i informacija:

a) treciosios Salies tradicinio maisto produkto pavadinimas ir aprasas;

b) mokslinis teiginys, nurodantis, kodél dél treciosios 3alies tradicinio maisto produkto gali kilti saugos rizika Zmoniy
sveikatai.

10 straipsnis
Informacija, kuri turi biiti jtraukta j Tarnybos nuomone

1. [ Tarnybos nuomoneg jtraukiama §i informacija:
a) treCiosios Salies tradicinio maisto produkto tapatybé ir apibaidinimas;
b) tradicinio maisto produkto saugaus naudojimo tre¢iojoje 3alyje istorijos vertinimas;

¢) bendras rizikos vertinimas, kuriame, jei jmanoma, nustatoma treCiosios 3alies tradicinio produkto sauga ir, jei
taikoma, pabréZiamas neapibréZtumas ir ribojimai;

d) iSvados.

2. Komisija, praSydama Tarnybos pateikti nuomong, gali prasyti papildomos informacijos.

11 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 2 dalyje nurodyti pranesimai pateikiami Komisijai ne véliau kaip 2019 m.
sausio 1 d.
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12 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2017 m. gruodzio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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I PRIEDAS

Papildomo rasto, pridedamo prie pranesimo apie treCiosios Salies tradicinj maisto produkta pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 14 straipsnio reikalavimus, $ablonas

EUROPOS KOMISIJA

Generalinis direktoratas

Direktoratas

Skyrius

Data: ...

Tema: PraneSimas dél leidimo suteikimo dél treciosios Salies tradicinio maisto produkto pagal Reglaments (ES)
2015/2283.

(Aiskiai pazymekite atitinkama langelj)

Prane$imas dél leidimo suteikimo dél naujo tradicinio maisto produkto.

Pranesimas dél jau leidziamo naudoti tradicinio maisto produkto naudojimo salygy papildymo, isbraukimo arba
pakeitimo. Pateikite nuorodg j ta pranesima.

Pranesimas dél jau leidziamo naudoti tradicinio maisto produkto specifikacijy papildymo, iSbraukimo arba
pakeitimo. Pateikite nuorodg j ta pranesima.

Pranedimas dél jau leidziamo naudoti tradicinio maisto produkto papildomy specialiyjy Zenklinimo reikalavimy
papildymo, isbraukimo arba pakeitimo. Pateikite nuorodg j tg pranesima.

0o o oo 0O

Pranesimas dél jau leidZiamo naudoti tradicinio maisto produkto prieZitiros po pateikimo rinkai reikalavimy
papildymo, isbraukimo arba pakeitimo. Pateikite nuorods j t3 pranesima.

Pareiskéjas (-ai) arba jo (-y) atstovas (-ai) Sgjungoje
(pavadinimas (-ai), adresas (-ai), ...)

teikia § prane$ima, kad biity atnaujintas Sajungos naujy maisto produkty sarasas.
Tradicinio maisto produkto tapatybé:

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

[0 Taip
O Ne

Maisto produkty kategorijos, naudojimo salygos ir Zenklinimo reikalavimai

Papildomi specialieji Zenklinimo reikala-

Maisto produkty kategorija Specialios naudojimo sglygos vimai

Pagarbiai

Parasas ..........ccoooeiiiiiiiiiiiin,

() Pareiskéjai turéty naudoti IlI priede nustatyta formg informacijai, kurig jie noréty laikyti konfidencialia, nurodyti ir turéty pateikti visg
reikalinga informacija pradymui laikyti informacija konfidencialia pagristi.
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Priedai:
[ ISsamus techniniy dokumenty rinkinys
0 Dokumenty rinkinio santrauka

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

O Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija



L 351/62 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2017 12 30

II PRIEDAS

Papildomo rasto, pridedamo prie paraiSkos dél treciosios $alies tradicinio maisto produkto pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 16 straipsnio reikalavimus, $ablonas

EUROPOS KOMISIJA

Generalinis direktoratas

Direktoratas

Skyrius

Data: .....ooooiiiiiii,

Tema: Paraiska suteikti leidimg dél treciosios 3alies tradicinio maisto produkto pagal Reglamento (ES) 2015/2283
16 straipsnio reikalavimus

Pareiskéjas (-ai) arba jo (-y) atstovas (-ai) Europos Sgjungoje

(pavadinimas (-ai), adresas (-ai), ...)

teikia $ig paraiska, kad bity atnaujintas Sajungos naujy maisto produkty sarasas.

Tradicinio maisto produkto tapatybé:

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

[ Taip
O Ne

Maisto produkty kategorijos, naudojimo salygos ir Zenklinimo reikalavimai

Maisto produkty kategorija Specialios naudojimo sglygos Papildomi speciali,eijrin z(ianklinimo reikala-
Pagarbiai
Parasas ...
Priedai:
[ I$sami paraiska
[0 Paraiskos santrauka
[0 Paraiskos daliy, kurias prasoma laikyti konfidencialiomis, sgrasas ir patikrinamas tokio prasymo pagrindimas
[0 Dokumentais pagristi duomenys, susij¢ su tinkamai pagristais priestaravimais dél saugos
[ Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija

() Pareiskéjai turéty naudoti IlI priede nustatyta formg informacijai, kurig jie noréty laikyti konfidencialia, nurodyti ir turéty pateikti visg
reikalinga informacija pradymui laikyti informacija konfidencialia pagristi.
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III PRIEDAS

Konfidencialios informacijos pagrindimas

Sis priedas per pranesimo arba paraiskos nagrinéjimo procediirg atnaujinamas kiekvieng kartg, kai pareiskéjas pateikia
praSymga dél informacijos laikymo konfidencialia.

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

Informacija, kurig praSoma laikyti konfidencialia Pagrindimas

x.y skirsnis (pateikta MMMM MM DD)

X priedas (pateikta MMMM MM DD)

x.y skyrius (pateikta MMMM MM DD)

X priedas (pateikta MMMM MM DD)
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