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EUROPOS PARLAMENTO POZICIJA

priimta 2010 m. liepos 7 d. per antrajj svarstyma

siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. .../2010 dé¢l naujy
maisto produkty, Kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 ir
panaikinami Reglamentas (EB) Nr. 258/97 bei Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 1852/2001

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj,
atsizvelgdami ;1 Europos Komisijos pasiiilyma,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros?,

kadangi:

(1) Igyvendinant Sgjungos politikq ir atsiZvelgiant { Sutarti dél Europos Sqjungos
veikimo (SESV), turéty buti uztikrintas aukstas moniy sveikatos ir vartotojy
apsaugos lygis bei aukStas gyviiny gerovés ir aplinkos apsaugos lygis. Be to, visada
turéty biiti taikomas atsargumo principas, kuris apibréztas 2002 m. sausio 28 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/2002, nustatanéiame
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigianciame
Europos maisto saugos tarnybgq ir nustatanciame su maisto saugos klausimais
susijusias procediiras®.

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

2 2009 m. kovo 25 d. Europos Parlamento pozicija (OL C 117 E, 2010 5 6, p. 236) ir 2010 m.
kovo 15 d. Tarybos pozicija, priimta per pirmajj svarstyma (OL C 122 E, 2010 5 11, p. 38),
2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento pozicija.

3 OLL31,200221,p.1.



(2)

(3)

(4)

()

(6)

Igyvendinant Sajungos politika, turéty biiti uztikrinta auksto lygio Zmoniy sveikatos
apsauga ir pirmenybé turéty biti teikiama tokiai apsaugai, o ne vidaus rinkos
veikimui.

SESV 13 straipsnyje paaiskinama, kad Sqgjunga ir valstybés narés, rengdamos ir
igyvendindamos politikos priemones, turi visokeriopai atsizvelgti j gyviiny, kaip jusliy
gyviy, geroveés reikalavimus.

Sqjungos teisés aktuose nustatyti standartai turi biiti taikomi visiems Sqgjungos rinkai
pateiktiems maisto produktams, jskaitant is treciyjy valstybiy importuojamus maisto
produktus.

2008 m. rugséjo 3 d. Europos Parlamento rezoliucijoje dél gyviiny klonavimo maistui*

Komisija buvo raginama pateikti pasiiilymus uzdrausti maisto produkty tiekimo
tikslais: i) klonuoti gyviinus, ii) laikyti klonuotus gyviinus arba jy jauniklius ikiuose,
iii) tiekti rinkai mésos ar pieno produktus, pagamintus is klonuoty gyviiny ar jy
Jjaunikliy, ir iv) importuoti klonuotus gyviinus, jy jauniklius, séklq ir embrionus bei
mésos ir pieno produktus, gautus is klonuoty gyviiny ar jy jaunikliy.

2005 m. rugséjo 28—29 d. Komisijos Naujos ir naujai nustatytos rizikos sveikatai
mokslinis komitetas (toliau— NNNRSMK) patvirtino nuomone, kurioje daroma
iSvada, kad buvo didelés Ziniy, bitiny atlikti rizikes vertinimg, spragos. Tos spragos
apima nanodaleliy apibudinimgq, nanodaleliy nustatymgq ir matavimq, duomenis apie
reagavimg i dozes, nanodaleliy islikimgq ir stabilumq Zmogaus organizme bei
aplinkoje, taip pat visus su nanodalelémis susijusius toksikologijos ir aplinkos
toksikologijos sriciy aspektus. Taip pat NNNRSMK nuomonéje daroma isvada, kad
egzistuojanciy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy metody gali nepakakti visiems su
nanodalelémis susijusiems klausimams nagrinéti.

1

OL C 295 E, 2009 12 4, p. 42.



(7) Sajungos taisyklés dél naujy maisto produkty buvo nustatytos 1997 m. sausio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty
ir naujy maisto komponenty® ir 2001 m. rugséjo 20 d. Komisijos reglamente (EB)

Nr. 1852/2001, nustatanciame iSsamias taisykles, kaip pavieSinti tam tikrg informacijg ir
apsaugoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 pateikta
informacija?. Siekiant aikumo reikéty panaikinti Reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir
Reglamentg (EB) Nr. 1852/2001, o Reglamentas (EB) Nr. 258/97 turéty biti pakeistas
Siuo reglamentu. Todél 1997 m. liepos 29 d. Komisijos rekomendacija 97/618/EB dél
moksliniy aspekty ir informacijos pateikimo, kurie biitini paraiSkoms dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto ingredienty tiekimo rinkai, ir rengti pradinéms vertinimo
ataskaitoms pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97° turéty
tapti nebeaktuali naujy maisto produkty srityje.

(8) Siekiant uztikrinti Reglamento (EB) Nr. 258/97 testinuma, turéty bati islaikytas tas pats
kriterijus, kuriuo remiantis maisto produktas laikomas nauju, t. y. zmonéms skirti maisto
produktai neturi baiti pla¢iai naudojami Sgjungoje iki Reglamento (EB) Nr. 258/97
taikymo datos, t. y. 1997 m. geguzés 15 d. Naudojimas Sajungoje reiskia naudojima
valstybése narése, neatsizvelgiant | jy jstojimo j Europos Sajunga datg.

9) I Siuo metu galiojanti naujy maisto produkty termino apibréztis turéty biti patikslinta,
pateikiant naujumo kriterijaus paaiskinimg, bei atnaujinta, dabartines kategorijas
pakeiciant nuoroda j bendrg maisto termino apibréztj, pateiktg Reglamente (EB)

Nr. 178/2002.

(10) Maisto produktai, turintys naujg arba sgqmoningai pakeistg pirming molekuling
struktiirq, maisto produktai, sudaryti i§ arba atskirti nuo mikroorganizmy, gryby arba
dumbliy, naujos mikroorganizmy atmainos, kurios neturi saugaus naudojimo
istorijos, ir medZiagy, kurios natiiraliai pasitaiko augaluose, koncentratai turéty biiti
laikomi naujais maisto produktais, kaip jie yra apibrézti Siame reglamente.

! OL L 43,1997 2 14, p. 1.
2 OL L 253, 2001 9 21, p. 17.
3 OL L 253, 1997 9 16, p. 1.
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Taip pat turéty buti patikslinta, kad maisto produktas turéty biti laikomas nauju, jei tam
maisto produktui taikoma gamybos technologija, kuri anks¢iau nebuvo naudojama to
maisto, kuris bus tiekiamas rinkai ir joje vartojamas, gamybail . Visy pirma §is
reglamentas turéty biiti taikomas naujoms gyvuliy auginimo ir maisto gamybos procesy
technologijoms, kurios daro poveikj maisto produktams ir taip gali daryti poveikj maisto
saugai. Todél prie naujy maisto produkty turéty biiti priskiriami maisto produktai,
pagaminti i§ naudojant netradicines auginimo technologijas uzauginty augaly ir
gyviny, irl maisto produktai, modifikuoti naudojant naujus gamybos procesus,
galin¢ius daryti poveikj maisto produktams, kaip antai nanotechnologijos ir
nanomokslas. Maisto produktai, pagaminti i§ naujy veisliy augaly arba i$ naujy veisliy
gyviiny, uzauginty naudojant tradicines auginimo technologijas, neturéty buti laikomi
naujais maisto produktais. I

Gyviiny klonavimas 85yra nesuderinamas su 1998 m. liepos 20 d. Tarybos direktyvos
98/58/EB dél iikinés paskirties gyviiny apsaugos* priedo 20 punktu, kuriame
nurodyta, kad natirali ar dirbtiné veisimo tvarka, dél kurios bet kuris is atitinkamy
gyviiny yra kankinamas ar suZeidZiamas arba gali biiti kankinamas ar suZeidZiamas,
neturi buti praktikuojama. Todél maisto produktai is klonuoty gyviiny arba jy
jaunikliy neturi biti jtraukti j Sgjungos sqrasq.

2008 m. sausio 16 d. nuomonéje (Nr. 23) dél etiniy gyviiny klonavimo maistui aspekty
Europos mokslo ir naujyjy technologijy etikos grupé, jsteigta 1997 m. gruodzio 16 d.
Komisijos sprendimu, pareiské, kad ,,nemato jtikinamy argumenty, kuriais remiantis
biity pateisinama maisto produkty gamyba is klonuoty gyviiny ir jy jaunikliy “.

2008 m. liepos 15 d. nuomonéje dél gyviiny klonavimo? Europos maisto saugos
tarnybos (Tarnyba) mokslinis komitetas padaré isvadg: ,,pripaZinta, jog daugelio
klonuoty gyviiny sveikatai ir gerovei ... buvo padarytas neigiamas poveikis, kuris
daZnai buvo rimtas ir turéjo lemtingy padariniy “.

1
2

OL L 221, 1998 8 8, p. 23.
EMST leidinys (2008) 767, p. 32.
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Vis délto Sio reglamento nuostatos neturéty biiti taikomos maisto produktams,
pagamintiems i§ klonuoty gyviiny ar jy jaunikliy. Sie produktai turéty biiti
reglamentuojami atskiru pagal jprastq teisékiiros procediirg priimtu reglamentu, ir
jiems neturéty biiti taikoma bendra leidimy iSdavimo procediira. Iki Sio reglamento
taikymo datos Komisija turéty pateikti atitinkamgq teisékiiros pasiiilymgq. Iki jsigalios
reglamentas dél klonuoty gyviiny, is klonuoty gyviiny arba jy jaunikliy pagaminty
maisto produkty pateikimui rinkai turéty biiti taikomas moratoriumas.

Turéty buti patvirtintos jgyvendinimo priemonés pateikiant papildomus kriterijus,
kuriais siekiama lengviau jvertinti, ar zmonéms skirti maisto produktai buvo placiai
naudoti Sajungoje iki 1997 m. geguzés 15 d. Jeigu | maisto produktas iki tos datos buvo
naudojamas tik kaip maisto papildas arba sudétiné maisto papildo dalis, kaip apibrézta
2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB dél
valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais, suderinimo®, jis ir toliau gali
bati tiekiamas rinkai | tokia pacia naudojimo paskirtimi, nelaikant jo nauju maisto
produktu. Taciau j maisto produkto kaip papildo ar papildo sudétinés dalies naudojima
neturéty buti atsizvelgiama vertinant, ar jis buvo plac¢iai naudotas zmonéms skirtiems
maisto produktams Sajungoje iki 1997 m. geguzés 15 d. Todél atitinkamg maisto
produkta norint naudoti kitai nei, pvz., maisto papildo I paskiréiai, reikia gauti leidimag
pagal $j reglamenta.

Toliau plétojant technologijas, dirbtinai sukurty nanomedziagy naudojimas maisto
produkty gamyboje galéty iSaugti. Siekiant uztikrinti auk$ta Zmoniy sveikatos apsaugos
I lygi, butina parengti bendrg dirbtinai sukurty nanomedziagy termino apibrézti I .

Dabartiniai bandymy metodai néra tinkami su nanomedziagomis susijusios rizikos
vertinimui. Reikia skubiai kurti nanomedziagoms tinkamy bandymy metodus,
nenaudojant bandymuose gyviiny.

Maisto produkto pakuotéje turéty biiti tik nanomedZiagos, kurios yra jtrauktos i
patvirtinty nanomedZziagy sqrasq, kartu nurodant, koks medZiagy kiekis gali patekti j
arba ant tokioje pakuetéje esancio maisto produkto.

Maisto produkty, gaminamy i$ Sgjungos rinkoje esanciy maisto produkty sudedamuyjy
daliy, recepto pakeitimas, visy pirma pakeiéiantl sudedamasias maisto produkty dalis
arba jy kiekj, neturéty biti laikomas naujais maisto produktais. |

1

OL L 183, 2002 7 12, p. 51.
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2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB d¢l
Sajungos kodekso, reglamentuojanéio zmonéms skirtus vaistus®, nuostatos turéty biiti
taikomos tais atvejais, kai produktui, atsizvelgiant  visas jo charakteristikas, gali buti
taikomas ir ,,vaisto terminas, ir kituose Sgjungos teisés aktuose nurodytas produkto
terminas. Siuo atzvilgiu valstybei narei, jei ji pagal Direktyva 2001/83/EB nustato, kad
maisto produktas yra vaistas, turéty bati suteikta galimybé apriboti tokio produkto
tiekima rinkai pagal Sajungos teis¢. Be t0, maisto terminas, kuris apibréztas Reglamente
(EB) Nr. 178/2002, neapima vaisty, ir jiems neturéty buti taikomas $is reglamentas.

Nauji maisto produktai, kuriems leidimai suteikti pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97, ir
toliau turéty biiti laikomi naujais maisto produktais, ta¢iau norint tokius maisto
produktus naudoti kitai naujai paskirciai, reikalaujama gauti leidima.

Sis reglamentas neturéty biiti taikomas technologinés paskirties arba genetigkai
modifikuotiems maisto produktams. Todél $is reglamentas neturéty buti taikomas
genetiS$kai modifikuotiems maisto produktams, kuriems taikomas Reglamentas (EB)

Nr. 1829/20032, maisto produktams, kurie naudojami tik kaip maisto priedai, kuriems
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1333/2008°%, maisto kvapiosioms medziagoms, kurioms
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1334/2008*, fermentams, kuriems taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 1332/2008°, ir ekstrahentams, kuriems taikoma Direktyva
2009/32/EB®.

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

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél
genetiskai modifikuoto maisto ir pasary (OL L 268, 2003 10 18, p. 1).

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

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1334/2008 dél
kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy turinéiy tam tikry maisto ingredienty naudojimo
maisto produktuose (OL L 354, 2008 12 31, p. 34).

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).
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Vitaminy ir mineraly naudojima reglamentuoja specialtis maisto sektoriy teisés aktai.
Tode¢l $is reglamentas neturéty biti taikomas vitaminams ir mineralams, kuriems
taikoma Direktyva 2002/46/EB, 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir
mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis® ir 2009 m. geguzés 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB dé¢l specialios mitybinés paskirties maisto
produkty (nauja redakcija)?. Vis délto Siuose specialiuose teisés aktuose neaptariami
atvejai, kai vitaminai ir mineralinés medziagos, kuriems iduotas leidimas, gaminami
naudojant gamybos metodus arba gaunami i§ naujy Saltiniy, i kuriuos nebuvo
atsizvelgta, kai jiems buvo i8duotas leidimas. Todél iki bus pakeisti tie specialas teisés
aktai, tokiems vitaminams ir mineralinéms medziagoms turéty biiti taikomas Sis
reglamentas, jei dél gamybos metody ar naujy Saltiniy atsiranda esminiy maisto
produkty sudéties ar vitaminy ar mineraly struktiiros pokyc¢iy, daran¢iy poveiki jy
maistinei vertei, jsisavinimui ar nepageidaujamy medziagy kiekiui.

Specialios mitybinés paskirties, maistg papildantys ar kaip maisto papildai vartojami
nauji maisto produktai, iSskyrus vitaminus ir mineralus, turéty biti vertinami laikantis
Sio reglamento. Jiems taip pat turéty buti 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.

Komisija turéty nustatyti paprastq ir skaidrig procediirq tiems atvejams, kai ji neturi
informacijos apie zmonéms skirty maisto produkto naudojima iki 1997 m. geguzés 15 d.
Valstybés narés turéty biiti jtrauktos j Sig procediirg. Procediira turéty biiti patvirtinta
ne véliau kaip... *.

Nauji maisto produktai turéty buti tiekiami rinkai Sajungoje tik jeigu jie yra saugis ir
neklaidina vartotojy. Jy saugumas turéty biiti vertinamas laikantis atsargumo
principo, Kuris yra apibréztas Reglamento (EB) Nr. 178/2002, 7 straipsnyje. Be to, jie
neturéty skirtis nuo maisto produkto, kurj jie pakeicia, tiek, kad maistingumo atzvilgiu
jie buty vartotojui nenaudingi.

1
2

OL L 404, 2006 12 30, p. 26.
OL L 124, 2009 5 20, p. 21.
OL: praSome jrasyti datq: Sesi ménesiai PO Sio reglamento jsigaliojimo dienos.



(27) Bitina taikyti veiksminga, ribotos trukmés ir skaidrig centralizuotg suderintg saugos
vertinimo ir leidimy i§davimo procediirg. Siekiant tolesnio jvairiy leidimy iSdavimo
procediiry maisto produktams suderinimo, naujy maisto produkty saugos vertinimas ir jy
jtraukimas j Sgjungos sagrasg turéty biti atlickamas pagal 2008 m. gruodzio 16 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1331/2008, nustatan¢iame bendra
maisto priedy, maisto fermenty ir maisto kvapiyjy medziagy leidimy i§davimo
procediira!, nustatyta procediira, kuri turéty biiti taikoma visada, i§skyrus atvejus, kai
Siame reglamente nurodytos konkrecios leidziancios nukrypti nuostatos. Gavusi paraiska
del naujo maisto produkto leidimo i§davimo, Komisija turéty jvertinti paraiskos
galiojimg ir pagristumg. ISduodant leidimus naujiems maisto produktams taip pat turéty
biti atsizvelgta i kitus veiksnius, kurie svarbiis nagrinéjamam klausimui, jskaitant su
etika, aplinkosauga ir gyviiny gerove susijusius veiksnius bei atsargumo princip3g.

(28) Taip pat turéty biiti nustatyti dél naujy maisto produkty potencialiai kylancios rizikos
vertinimo Kriterijai. Siekiant uztikrinti suderintg mokslinj naujy maisto produkty
vertinima, ji turéty atlikti Tarnyba.

(29) [ etikos ir aplinkos aspektus atsiZvelgiama atliekant rizikos vertinimg per leidimy
iSdavimo procediirg. Tuos aspektus atitinkama tvarka turéty jvertinti Europos mokslo
ir naujyjy technologijy etikos grupé ir Europos aplinkos agentiira.

! OL L 354, 2008 12 31, p. 1.



(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Siekiant supaprastinti procediiras, pareiSkéjams turéty biti leidziama dél maisto
produkto, reglamentuojamo skirtingais maisto sektoriy teisés aktais, pateikti tik vieng
paraiSka. Todél atitinkamai turéty buti pakeistas Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008.
2009 m. gruodzio 1 d. jsigaliojus Lisabonos sutarc¢iai, Europos Sajunga pakeité Europos
bendrijg ir perémé Europos bendrijos teises bei pareigas, todél zodis ,,Bendrija“ visame
to reglamento tekste turéty bati pakeistas Zodziu ,,Sgjunga“.

Jei treciyjy valstybiy tradiciniai maisto produktai yra jtraukti j tradiciniy treciyjy
valstybiy maisto produkty sarasa, juos turéty buti leidziama tiekti rinkai Sgjungoje
taikant sglygas, atitinkancias salygas, kuriomis jrodyta, kad produktas buvo naudotas
saugiai. Vertinant tradiciniy tre¢iyjy valstybiy maisto produkty saugg ir valdyma, turéty
buti atsizvelgiama i saugaus maisto produkty naudojimo jy valstybéje istorija. I saugaus
maisto produkto naudojimo istorijg neturéty bati jtraukiamas produkto naudojimas
kitokiai nei maisto paskir¢iai arba naudojimas, kurio negalima priskirti jprastam maisto
racionul.

Tam tikrais atvejais remiantis saugos vertinimo iSvadomis reikéty nustatyti reikalavimus
del zmonéms skirty naujy maisto produkty naudojimo stebésenos po jy pateikimo rinkai.

Naujo maisto produkto jtraukimas j Sgjungos naujy maisto produkty sarasa I neturéty
riboti galimybes vertinti bendro medziagos, kuri dedama j §j maisto produkta arba
naudojama gaminant §j produkta, arba panaSaus produkto vartojimo poveikj pagal
Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnj.

Specifinémis aplinkybémis siekiant remti zemes tikio ir maisto pramonés mokslinius
tyrimus ir technologing plétra, taigi inovacijas, tikslinga apsaugoti novatoriy indélj
renkant informacijq ir duomenis, kurie pateikiami siekiant pagrjsti pagal §j
reglamentq pateiktq paraiskq. Naujausi moksliniai jrodymai ir nuosavybés teise
saugomi duomenys, pateikti pagrindziant paraiskg jtraukti nauja maisto produkta j
Sajungos sarasa, I neturéty biti naudojami kito pareiskéjo naudai ribota laikotarpj be
pirmojo pareiskéjo sutikimo. Vieno pareiskéjo pateikty moksliniy duomeny apsauga
neturéty uzkirsti kelio kitiems pareiskéjams siekti, kad j Sajungos naujy maisto produkty
saraSg produktas biity jtrauktas remiantis jy turimais moksliniais duomenimis. Be to,
siekiant apsaugoti mokslinius duomenis, neturéty buti trukdoma uZtikrinti skaidrumgqg
ir gauti prieigq prie informacijos apie duomenis, naudotus vertinant naujy maisto
produkty saugq. Vis délto neturéty buti paZeistos intelektinés nuosavybés teisés.



(35)

(36)

(37)

Naujiems maisto produktams taikomi bendri zenklinimo reikalavimai, nustatyti 2000 m.
kovo 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2000/13/EB dél valstybiy nariy
istatymy, reglamentuojanciy maisto produkty Zenklinimg, pateikimgq ir reklamavimag,
derinimo?. Tam tikrais atvejais gali prireikti pateikti papildoma Zenklinimo informacija,
visy pirma susijusig su maisto produkto aprasu, jo Saltiniu arba vartojimo saglygomis.
Todé¢l naujo maisto produkto jtraukimas j Sgjungos sqrasq gali priklausyti nuo
specialiy naudojimo sqlygy arba pareigy Zenklinti.

2006 m. gruodZio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)

Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty maistingumg ir sveikatingumg?
suderinamos valstybiy nariy teisés akty nuostatos dél teiginiy apie maisto produkty
maistinguma ir sveikatinguma. Tod¢l teiginiai apie naujus maisto produktus turéty
atitikti tg reglamentg. Kai pareiskéjas pageidauja, kad naujam maisto produktui biity
priskirtas teiginys apie Sio maisto produkto sveikatinguma, jis turi gauti leidimg pagal
Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 17 arba 18 straipsnius, ir | paraiskas dél naujo
maisto produkto bei teiginiy apie maisto produkto sveikatingumgq jtraukiami prasymai
saugoti nuosavybés teise turimus duomenis; duomeny apsaugos laikotarpiai turéty
prasidéti ir galioti tuo paciu metu, jei pareiskéjas to praso.

Ypatingais atvejais turéty buti konsultuojamasi su Europos mokslo ir naujyjy
technologijy etikos grupe, siekiant gauti patarimg dél naujy technologijy naudojimo ir
naujy maisto produkty tiekimo rinkai I etiniy aspekty.

1
2

OL L 109, 20005 6, p. 29 .
OL L 404, 2006 12 30, p. 9] .
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(38)

(39)

(40)

(41)

Nauji maisto produktai, tiekiami rinkai Sajungoje pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97,
turéty buti ir toliau tiekiami rinkai. Nauji maisto produktai, kuriems leidimai iSduoti
pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97, turéty biti jtraukti j pagal §j reglamenta sudaryta
Sajungos naujy maisto produkty sarasg. Be to, paraiskos, pateiktos pagal Reglamenta
(EB) Nr. 258/97 tais atvejais, kai, pagal to reglamento 6 straipsnio 3 dalj, Komisijai
dar nepateiktal pirminio jvertinimo ataskaita, ir visais tais atvejais, kai pagal to
reglamento 6 straipsnio 3 arba 4 dalj pries jsigaliojant Siam reglamentui reikia
pateikei papildomo jvertinimo ataskaitq, turéty biti laikomos pagal $j reglamentq
pateiktomis paraiskomis. Tuo atveju, kai Tarnyba ir valstybés narés turi pateikti
nuomone, jos turéty atsizvelgti j pirminio jvertinimo rezultatus. Kiti neiSnagrinéti
praSymai, pateikti pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj, prie$ pradedant taikyti
§j reglamentg, turéty buti nagrinéjami remiantis Reglamento (EB) Nr. 258/97
nuostatomis.

Reglamente (EB) Nr. 882/2004! nustatytos bendrosios taisyklés, kuriomis remiantis
atlickama oficiali kontrolé, siekiant nustatyti, ar laikomasi maistg reglamentuojanciy
teisés akty. Todél, siekiant uztikrinti $io reglamento laikymasi, i§ valstybiy nariy turéty
buti reikalaujama vykdyti oficialig kontrole pagal ta Reglamenta.

Taikomi Reglamente (EB) Nr. 852/20042 nustatyti maisto produkty higienos
reikalavimai.

Kadangi §io reglamento tikslo, t.y. nustatyti suderintas naujy maisto produkty tiekimo
rinkai Sajungoje taisykles, valstybés narés negali deramai pasiekti ir kadangi to tikslo
bty geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatytg proporcingumo principa Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina
nurodytam tikslui pasiekti.

2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél
oficialios kontrolés, kuri atlickama siekiant uztikrinti, kad biity jvertinama, ar laikomasi pasarus
ir maistg reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny sveikatos ir geroves taisykliy (OL L 165, 2004 4
30, p. 1).

2004 m. balandZzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 852/2004 dél
maisto produkty higienos (OL L 139, 2004 4 30, p. 1).
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(42)

(43)

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus Sio reglamento nuostatas, taisykles
ir imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos biity taikomos. Numatytos
sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios.

I Pagal SESV 290 straipsnj Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai priimti deleguotus
teisés aktus dél kriterijy, pagal kuriuos biity galima nustatyti, ar zmonéms vartoti skirti
maisto produktai buvo placiai naudojami Sgjungoje iki 1997 m. geguzés 15 d., siekiant
nustatyti, ar §is reglamentas taikomas konkrecios risies maisto produktams, priderinti
ir pritaikyti ,, dirbtinai sukurty nanomedZiagy“ termino apibréitj prie technikos ir
mokslo paZangos ir prie termino apibréZciy, dél kuriy bus véliau susitarta tarptautiniu
lygiu, dél taisykliy, kaip veikti tais atvejais, kai Komisija neturi informacijos apie
Zmonéms skirty maisto produkty naudojimgq iKi 1997 m. geguzés 15 d., taip pat dél 4
straipsnio 1 dalies ir 9 straipsnio nuostaty taikymo ir Sgjungos sqraso atnaujinimo
taisykliy. Labai svarbu, kad parengiamyjy darby metu Komisija tinkamai
konsultuotysi, jskaitant konsultacijas eksperty lygiu,

PRIEME S| REGLAMENTA:
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| skyrius
[Zanginés nuostatos

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos suderintos naujy maisto produkty tiekimo rinkai Sajungoje
taisyklés, siekiant uztikrinti auksto zmoniy gyvybés ir sveikatos, gyviiny sveikatos ir gerovés,
aplinkos ir vartotojy interesy lygio apsauga, kartu uztikrinant skaidrumg ir veiksmingg
vidaus rinkos veikima bei skatinant diegti naujoves Zemés iikio produkty pramonés srityje.

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:

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

maisto kvapiosios medziagos, kurioms taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1334/2008;

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

maisto fermentai, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1332/2008;

vitaminai ir mineralai, kuriems atitinkamai taikoma Direktyva 2002/46/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 arba Direktyva 2009/39/EB, iSskyrus
vitaminus ir mineralines medZziagas, kuriems jau isduotas leidimas ir kurie
gaminami naudojant gamybos metodus arba gaunami i§ naujy Saltiniy, j
kuriuos nebuvo atsizvelgta, kai jiems buvo iSduotas leidimas pagal specialius
teisés aktus, jei dél tokiy gamybos metody ar naujy Saltiniy atsiranda
esminiai poky¢iai, nurodyti Sio Reglamento 3 straipsnio 2 dalies a punkto

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

C)  maisto produktams, pagamintiems i§ klonuoty gyviny ir jy jaunikliy. 1Ki....*
Komisija turi pateikti teisékiiros pasiiilymg dél draudimo tiekti rinkai Sgjungoje
maisto produktus, pagamintus i$§ klonuoty gyviiny ir jy jaunikliy. Pasiiilymas
turi biiti pateiktas Europos Parlamentui ir Tarybai.

3. Prireikus, atsizvelgusi j Siame straipsnyje apibréZtg taikymo sritj, Komisija,
naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 20 straipsnj ir laikydamasi 21
bei 22 straipsniuose nustatyty sqlygy, gali nustatyti, ar §is reglamentas taikomas tam
tikros riuSies maisto produktams.

3 straipsnis
Terminy apibréztys

1. Siame reglamente vartojamos Reglamente (EB) Nr. 178/2002 jtvirtintos terminy
apibréztys.

2. Taip pat vartojamos $ios terminy apibréztys:
a)  naujas maisto produktas I :

1)  Zmonéms skirti maisto produktai, kurig iki 1997 m. geguzés 15 d.
I Sajungoje Zmonés placiai nenaudojo;

i) augalinés ar gyviininés kilmés maisto produktai, jeigu netradicinés, iki
1997 m. geguzés 15 d. | nenaudotos auginimo technologijos taikomos
augalams arba gyviinams, iSskyrus maisto produktus, pagamintus is§
klonuoty gyviny ir jy jaunikliy,

iii)  maisto produktai, pagaminti naudojant nauja, iki 1997 m. geguzés 15 d.
Sajungoje maisto gamybai nenaudota gamybos procesa, sukeliant] maisto
produkty sudéties ar struktiiros esminius poky¢ius, daranc¢ius poveikj jy
maistinei vertei, jsisavinimui ar nepageidaujamy medZziagy kiekiui;

iv)  maisto produktai, savo sudétyje turintys dirbtinai sukurty nanomedziagy ar
sudaryti 18 jy;

* OL: praSome jrasyti datq: Sesi ménesiai PO Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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b)

f)

dirbtinai sukurta nanomedziaga — sgmoningai 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 Siy daliy vienas ar daugiau matmeny
lygus ar maZzesnis nei 100 nm, jskaitant strukttiras, aglomeratus arba junginius,
kuriy dydis gali virSyti 100 nm, taciau kurie i$laiko savybes, biidingas nanodydzio
medZziagoms.

Savybés, kurios biidingos nanodydzio medziagoms, apima:

i)  sudidele dalimi specifinio atitinkamos medziagos pavirSiaus susijusias
savybes; ir (arba)

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

klonuoti gyviinai — gyviinai, veisiami panaudojant nelytinj dirbtinj dauginimo
metodg, siekiant sukurti genetiskai tapacig arba beveik tapacig atskiro gyviino
kopijq;

klonuoty gyviiny jaunikliai — gyviinai, veisiami panaudojant lytinio dauginimo
priemones, jei bent vienas is protéviy yra klonuotas gyviinas;

tradicinis treciosios valstybés maisto produktas — natiiralus, dirbtinai nesukurtas
naujas maisto produktas, I turintis saugaus naudojimo treciojoje valstybéje istorija,
o tai reiskia, kad atitinkamas maisto produktas bent 25 metus iki...* buvo ir yra
valstybés didelés gyventojy dalies jprasto maisto raciono dalis;

maisto produkto saugaus naudojimo tre€iojoje valstybéje istorija reiskia, kad
aptariamo maisto produkto sauga patvirtinta sudétiniais duomenimis, naudojimo
patirtimi ir nuolatiniu valstybés didelés gyventojy dalies naudojimu jprastame
maisto racione bent 25 metus.

OL: praSome jrasyti datq: Sesi ménesiai PO Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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AtsiZvelgiant | tai, kad yra jvairiy tarptautinio lygio institucijy paskelbty
nanomedziagy termino apibréZCiy ir i tai, kad vyksta nuolatiné technikos ir mokslo
raida nanotechnologijy srityje, Komisija, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés
aktus pagal 20 straipsnj ir laikydamasi 21 bei 22 straipsniuose nustatyty sqlygy, gali
priderinti ir pritaikyti Sio straipsnio 2 dalies b punkto nuostatas prie technikos ir
mokslo paZangos ir prie terminy apibrézciy, dél kuriy bus véliau susitarta
tarptautiniu lygiu.

4 straipsnis
Informacijos apie naujy maisto produkty klasifikavimg rinkimas

Komisija is valstybiy nariy ir (arba) maisto verslo subjekty arba kity suinteresuoty
subjekty renka informacijq, siekdama nustatyti, ar maisto produktui taikomas Sis
reglamentas. Valstybés narés, verslo subjektai ir kiti suinteresuoti subjektai turi
perduoti Komisijai informacijq apie tai, kokiu mastu Zmonés skirti vartoti maisto
produktai buvo naudojami Sgjungoje iki 1997 m. geguzés 15 d.

Komisija turi paskelbti tuos duomenis ir iSvadas, padarytas remiantis surinktais
duomenimis, ir jas pagrindZiancius nekonfidencialius duomenis.

Siekiant uZtikrinti, kad informacija apie naujy maisto produkty klasifikavimgq biity
iSsami, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 20 straipsnj ir
laikydamasi 21 bei 22 straipsniuose nustatyty sqlygy, Komisija ne véliau kaip ...*
patvirtina taisykles, kaip veikti tais atvejais, kai Komisija neturi informacijos apie
Zmoneés skirty vartoti maisto produkty naudojimgq iki 1997 m. geguzés 15 d.

Naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 20 straipsnj ir laikydamasi 21
bei 22 straipsniuose nustatyty sqlygy, Komisija gali patvirtinti iSsamias 1 dalies
taikymo taisykles, visy pirma, dél visy riiSiy informacijos, kuri turi biiti renkama is§
valstybiy nariy ir (arba) maisto verslo subjekty.

OL: praSome jrasyti datq: Sesi ménesiai PO Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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5 straipsnis
Sqjungos naujy maisto produkty sqrasas

Tik nauji maisto produktai, jtraukti j Sgjungos naujy maisto produkty sqrasq (toliau —
Sqjungos sqrasas), gali bitti tiekiami rinkai. Komisija turi saugoti ir paskelbti Sgjungos
sqgrasq viesai prieinamoje Komisijos svetainéje, kurioje yra Siam tikslui skirtas puslapis.

Il skyrius
Naujy maisto produkty
tiekimo rinkai Sgjungoje reikalavimai

6 straipsnis
Reikalavimy neatitinkanciy naujy maisto produkty draudimas

Nauji maisto produktai netiekiami rinkai | , Jeigu jie neatitinka Sio reglamento nuostaty.

7 straipsnis
Bendrosios naujy maisto produkty jtraukimo j Sgjungos sarasus

salygos

1.  Naujas maisto produktas gali biti jtrauktas j atitinkamg Sgjungos sgrasa tik jeigu jis
atitinka Sias sglygas:

a) remiantis turimais moksliniais jrodymais, nekelia pavojaus vartotojy ir gyviiny
sveikatos saugal, o tai reiskia, kad vertinant rizikq bus atsiivelgta j bendrq ir
sinergetinj poveikj bei galimq neigiamgq poveikj tam tikroms gyventojy grupéms;,

b) neklaidina vartotojo;

C)  jo paskirtis — pakeisti kitg maisto produkta, jis nesiskiria nuo to maisto produkto
taip, kad jo jprastas vartojimas maistingumo atzvilgiu biity nenaudingas vartotojui;

d) atliekant rizikos vertinimgq, atsizvelgiama j Europos aplinkos agentiiros
nuomong, kuri turi biiti paskelbta ne véliau kaip Tarnybos vertinimo dél
gamybos proceso ir jprasto vartojimo Zalingo poveikio aplinkai masto,
paskelbimo dieng;
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9)
h)

jei atliekant rizikos vertinimgq atsiZvelgiama j Europos mokslo ir naujyjy
technologijy etikos grupés nuomone dél etiniy prieStaravimy masto, Kuri turi
biiti paskelbta ne véliau kaip Tarnybos vertinimo paskelbimo dieng;

leidimas naujam maisto produktui, kuris gali turéti neigiamgq poveikj tam
tikroms gyventojy grupéms, iSduodamas tik jgyvendinus specialias priemones,
kurias taikant uzkertamas kelias Sioms neigiamoms pasekméms;

Jjis pagamintas ne i§ klonuoto gyviino arba jo jauniklio;

nustacius maksimalias naujo maisto produkto arba jo kaip kito maisto produkto
arba maisto produkto kategorijy dalies suvartojimo normas, jei to reikia dél
saugaus naudojimo;

buvo jvertintas naujy maisto produkty, kurie naudojami jvairiuose maisto
produktuose arba maisto produkty kategorijose, bendras poveikis.

Maisto produktai, pagaminti taikant gamybes procesus, kuriems reikalingi specialiis
rizikos vertinimo metodai, (pvz., maisto produktai, pagaminti naudojant
nanotechnologijas) negali biiti jtraukti | Sgjungos sqrasg, kol Siy specialiy metody
taikymas nepatvirtins Tarnyba ir atlikus tinkamgq Siais metodais pagristg saugumo
jvertinimgq bus jrodyta, kad atitinkamo maisto produkto naudojimas yra saugus.

Naujas maisto produktas gali biiti jtrauktas | Sgjungos sqrasq tik jeigu yra pateikta
kompetentingos institucijos nuomoné, kad §is maisto produktas nekelia pavojaus
sveikatai.

Esant abejoniy, pvz., jei nepakanka moksliniy jrodymy arba triiksta duomeny,
taikomas atsargumo principas ir aptariamas maisto produktas nejtraukiamas j
Sqgjungos sqrasq.
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8 straipsnis
Sajungos saraso turinys

Komisija atnaujina Sajungos sarasa, inter alia, tais atvejais, kai biitina apsaugoti
duomenis, kaip nurodyta 14 straipsnyje, ir laikydamasi Reglamente (EB)

Nr. 1331/2008 nustatytos tvarkosl . Nukrypstant nuo Reglamento (EB) Nr. 1331/2008
7 straipsnio 4—6 daliy nuostaty, reglamentas, pagal kurj atnaujinamas Sgjungos
sqraSas, patvirtinamas naudojantis teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 20
straipsnj ir laikantis 21 bei 22 straipsniuose nustatyty sqlygy. Komisija skelbia
Sgjungos sqrasq savo svetainéje, kurioje yra Siam tikslui skirtas puslapis.

Jtraukiant naujg maisto produkta j Sgjungos sgrasg turi baiti nurodoma:
a) maisto produkto specifikacija;

b)  maisto produkto paskirtis;

c) naudojimo sglygos;

d)  prireikus, papildomi specialiis Zenklinimo reikalavimai, skirti informuoti
galutinj vartotojg;

€)  naujo maisto produkto jtraukimo | Sgjungos sqrasq data ir paraiskos gavimo
data;

f)  pareiskéjo pavardé ir adresas;

g) paskutinio patikrinimo, atlikto pagal 12 straipsnyje nustatytus stebésenos
reikalavimus, data ir rezultatai;

h)  tai, kad jtraukimas pagristas naujausiais moksliniais jrodymais ir (arba)
nuosavybés teise turimais moksliniais duomenimis, Kurie saugomi pagal 14
straipsnj;

i) tai, kad naujg maisto produktq rinkai teikti gali tik f punkte nurodytas
pareiskéjas, iSskyrus atvejus, kai paskesnis pareiskéjas gauna leidimg tiekti
rinkai maisto produktq nepaZeisdamas pradinio parei§kéjo nuosavybés teise
turimy duomeny.
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Reikalaujama, kad kiekvieno naujo maisto produkto at?vilgiu biity atliekama
stebésena po jo pateikimo rinkai. Visi nauji maisto produktai, kuriuos leista pateikti
rinkai, patikrinami praéjus penkeriems metams ir kai gaunama daugiau moksliniy
jrodymy. Atliekant stebésenq ypatingas démesys turéty biiti skiriamas ty kategorijy
Zmonéms, kurie vartoja daugiausiai maisto produkty.

Kai naujame maisto produkte yra medZiagy, kurios gali kelti pavojy Zmoniy sveikatai,
jei jo per daug vartojama, jo naudojimui turéty biiti gautas leidimas, nustatant
didZiausiq ribine verte tam tikruose maisto produktuose ar jy kategorijose.

Visos gaminiuose esancios nanomedZiagos aisSkiai nurodomos maisto sudedamyjy
daliy sqraSe. Po kiekvieno is Siy sudedamyjy daliy pavadinimo skliausteliuose
jraSoma ,nano*.

Pries pasibaigiant 14 straipsnio 1 dalyje nurodytam laikotarpiui, Sgjungos sqrasas
atnaujinamas pagal Sio straipsnio 1 dalies nuostatas, su sqlyga, kad maisto produktas,
kuriam iSduotas leidimas, atitinka Siame reglamente nustatytas sqlygas, siekiant
panaikinti Sio straipsnio 2 dalies h punkte nustatytus specialius nurodymus.

Siekiant atnaujinti Sgjungos sqrasq, i ji jtraukiant naujus maisto produktus, kai

naujas maisto produktas nesusideda i§ maisto produkty, kuriems pagal 14 straipsnj

taikomos duomeny apsaugos nuostatos, arba jame tokiy maisto produkty néra ir

jeigu:

a)  naujas maisto produktas prilygsta esamiems maisto produktams pagal sudétj,
poveiki medZiagy jsisavinimui ir nepageidaujamy medZiagy kiekj, arba

b)  naujas maisto produktas susideda is arba jame yra maisto produkty, kuriuos
pries tai jau buvo leista Sgjungoje naudoti kaip maisto produktus, ir kai galima
tikétis, kad dél naujos paskirties labai nepadidés vartotojy, jskaitant
pazeidiiamas vartotojy grupes, suvartojamas kiekis,

9 straipsnyje nurodyta pranesimo teikimo procediira taikoma mutatis mutandis,
nukrypstant nuo Sio straipsnio 1 dalies.
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9 straipsnis
Tradiciniai tre¢iyjy valstybiy maisto produktai |

Maisto verslo subjektas, ketinantis tiekti tradicinj treCiosios valstybés maisto produkta
rinkai Sgjungoje, pranesa apie tai Komisijai, nurodydamas maisto produkto
pavadinima, sudétj ir kilmés valstybe. I

Su praneSimu pateikiami dokumentais pagristi duomenys, patvirtinantys saugaus
maisto produkto naudojimo bet kurioje treciojoje valstybéje istorijqg.

Komisija nedelsdama persiuncia pranesimg, jskaitant ir 1 dalyje nurodytus saugaus
naudojimo istorijos jrodymus, valstybéms naréms ir Tarnybai bei uztikrina, kad jis
biity vieSai prieinamas jos svetainéje.

Per keturis ménesius nuo tos dienos, kuriq laikydamasi 2 dalies Komisija persiuncia 1
dalyje nurodytq pranesimgq, valstybés narés ir Tarnyba gali pranesti Komisijai, kad jos
turi motyvuoty moksliskai pagrjsty saugos priestaravimy dél atitinkamo tradicinio
maisto produkto tiekimo rinkai.

Tokiu atveju maisto produktas rinkai Sgjungoje netiekiamas ir jam taikomos 5-8
straipsniy nuostatos. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytas prane§imas laikomas paraiska
pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio ldalj. Alternatyviai, pareiskéjas
taip pat gali nuspresti atsiimti pranesSimg.

Ne véliau kaip per penkis ménesius nuo 1 dalyje nurodyto pranesimo dienos Komisija
nepagrjstai nedelsdama aiskiai informuoja maisto verslo subjektq.

Jeigu atitinkamam maisto verslo subjektui pagal 3 dalj nepateikiami motyvuoti
moksliniais jrodymais pagristi priestaravimai ir néra tokios informacijos apie juos,
tradicinis maisto produktas gali biti tiekiamas rinkai Sgjungoje praéjus penkiems
ménesiams NUO I dalyje nurodyto praneSimo dienos.
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5. Komisija skelbia tradiciniy treciyjy valstybiy maisto produkty, kurie gali biiti tiekiami
rinkai Sgjungoje pagal 4 dalj, sqrasq Komisijos svetainéje, kurioje yra Siam tikslui
skirtas puslapis. Sis puslapis prieinamas i§ puslapio, kuriame pateikiamas 5
straipsnyje nurodytas Sqjungos sqrasas, ir kuris yra su juo susietas.

6. Siekdama uZtikrinti Siame straipsnyje nurodytq sklandZig pranesimy teikimo
procediirg, naudodamasi teise priimti deleguotus teisés aktus pagal 20 straipsnj ir
laikydamasi 21 bei 22 straipsniuose nustatyty sqlygy, Komisija ne véliau kaip ...*
patvirtina iSsamias Sio straipsnio jgyvendinimo taisykles.

10 straipsnis
Techninés gairés

Nepaieisdamal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 9 straipsnio 1 dalies a punkto nuostaty ir
ne véliau kaip ...", Komisija, prireikus, glaudziai bendradarbiaudama su Tarnyba, maisto
verslo subjektais ir maZosiomis bei vidutinémis jmonémis, pateikia technines gaires ir
priemones, skirtas padéti I maisto verslo subjektams ir ypa¢ mazosioms bei vidutinéms
jmonéms I , rengti ir teikti paraiSkas bei praneSimus pagal §j reglaments. PareiSkéjams
sudaromos galimybés susipaZinti su Rekomendacija 97/618/EB iki ji bus pakeista pagal §j
straipsnj parengtomis perZiiirétomis techninémis gairémis.

Techninés gairés ir priemonés skelbiamos ne véliau kaip ... * vieSai prieinamoje Komisijos
svetainéje, kurioje yra Siam tikslui skirtas puslapis.

OL: prasome jrasyti datg: Sesi ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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11 straipsnis
Tarnybos nuomoné

Vertindama naujy maisto produkty sauga, prireikus, Tarnyba visy pirma:

a)

b)

nagrinéja, ar naujas maisto produktas, nesvarbu, ar jis skirtas pakeisti jau rinkoje
esantj maisto produkta, nekelia jokio kenksmingo ar toksisko poveikio Zmoniy
sveikatai pavojaus, kartu atsivelgdama j bet kokiy naujy charakteristiky sukeliamq
poveikj,

vertindama tradicinj treciosios valstybés maisto produktg, atsizvelgia | maisto produkto
saugaus naudojimo istorija.

12 straipsnis
Maisto verslo subj ektql pareigos

Komisija, gavusi Tarnybos nuomong, maisto saugos sumetimais nustato stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavima. Si stebésena vykdoma penkerius metus nuo naujy maisto
produkty jtraukimo j Sgjungos sqrasq dienos.

Stebésenos reikalavimai taip pat taikomi jau rinkai pateiktiems naujiems maisto
produktams, jskaitant tuos, kurie buvo patvirtinti pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 5
straipsnyje nustatytg supaprastintg pranesimo procediirg.

Valstybés narés paskiria kompetentingas institucijas, kurios atsako uz stebésenq po
pateikimo rinkai.

Gamintojas ir maisto verslo subjektas arba institucija nedelsdami informuoja Komisijg
apie:

a)  naujg moksling ar techning informacija, kuri gali turéti poveikj naujo maisto
produkto naudojimo saugos vertinimui;
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b)  draudimus arba ribojimus, kuriuos nustaté treciosios valstybés, kurioje naujas
maisto produktas tiekiamas rinkai, kompetentinga institucija.

Visi maisto verslo subjektai pranesa Komisijai ir Kompetentingoms valstybés narés,
Kurioje jie vykdo veiklg, institucijoms apie bet kokiq sveikatos problemq, apie kurig
juos informavo vartotojai arba vartotojy apsaugos organizacijos.

Valstybés narés kompetentinga institucija pateikia ataskaitq Komisijai per tris
ménesius nuo tikrinimo uzbaigimo dienos. Komisija ne véliau kaip per metus nuo 1
dalyje nurodyto penkeriy mety laikotarpio pabaigos pateikia ataskaitg Europos
Parlamentui ir Tarybai.

13 straipsnis
Europos mokslo ir naujyjy technologijy etikos grupé

Prireikus Komisija savo iniciatyva arba valstybés narés praSymu gali konsultuotis su Europos
etikos mokslo ir naujy technologijy grupe sickdama gauti jos nuomong itin didelés etinés
svarbos etiniais klausimais, susijusiais su mokslu ir naujomis technologijomis.

Komisija tokig Europos mokslo ir naujyjy technologijy etikos grupés nuomong skelbia
viesai.

14 straipsnis
I Duomeny apsauga

1. Pareiskéjui paprasius ir pateikus tinkama ir patikrinamg informacija, jtrauktg j
paraiskos byla, naujausi moksliniai jrodymai ir nuosavybés teise turimi moksliniai
duomenys, pateikti pagrjsti paraiskg negali biiti naudojamil kitai paraiSkai pagrjsti
penkerius metus nuo naujo maisto produkto jtraukimo j Sajungos sarasa datos,
iSskyrus atvejus, kai paskesnis pareiskéjas su ankstesniu pareiskéju yra susitares,
kad tokius duomenis ir informacijq galima naudoti, ir kai:

a)  pirma kartg teikdamas paraiSkg pareiskéjas pareiské nuosavybés teise j

naujausius mokslinius jrodymus ir (arba) mokslinius duomenis (moksliniy
duomeny nuosavybe);
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b) I teikdamas ankstesne¢ paraiska ankstesnis pareiskéjas turéjo iSimting teise
panaudoti nuosavybés teise saugomus duomenis;

C)  naujam maisto produktui negaléjo buti iSduotas leidimas, jei ankstesnis
pareisSkéjas nebiity pateikes nuosavybes teise saugomy I duomeny; ir

d) teikdamas ankstesne¢ paraiSkq ankstesnis pareiskéjas buvo pareiskes, kad
moksliniai duomenys ir kita informacija jam priklauso nuosavybés teise.

Vis délto ankstesnis pareiskéjas gali susitarti su paskesniu pareiskéju, kad tokius
duomenis ir tokig informacijg galima naudoti.

2. Duomenys, gauti i§ moksliniy tyrimy projekty, kuriuos i§ dalies arba visiskai
finansavo Sqjunga ir (arba) vieSosios institucijos, turi biiti skelbiami kartu su
paraiska ir jais gali |laisvai naudotis kiti pareiskéjai.

3. Paskesniam pareiSkéjui turi biiti leidZiama remtis su stuburiniais gyviinais atliktais
tyrimais ir kitais tyrimais, kurie padéty iSvengti tyrimy su gyviinais, kad nereikéty
kartoti tyrimy su stuburiniais gyviinais. Siy duomeny savininkas gali prasyti
atitinkamo atlygio uz naudojimgsi duomenimis.

4. Pasikonsultavusi su pareiskéju, Komisija nustato, kokiai informacijai turéty buiti
suteikta 1 dalyje nurodyta apsauga, ir apie savo sprendimg pranesa pareiskéjui,
Tarnybai ir valstybéms naréms.

15 straipsnis
Suderinta duomeny apsauga

Nepaisant i§duoto leidimo prekiauti nauju maisto produktu pagal Reglamento (EB)

Nr. 1331/2008 7 ir 14 straipsnius arba leidimo naudoti teiginj apie maisto produkto
sveikatingumgq pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 17, 18 ir 25 straipsnius, jei siekiama
gauti leidimqg prekiauti nauju maisto produktu ir leidimq naudoti teiginj apie Sio maisto
produkto sveikatingumg ir jei yra pagrista duomeny apsauga pagal abiejy reglamenty
nuostatas ir jos reikalauja pareiskéjas, leidimo duomenys ir leidimo paskelbimas Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje turi sutapti ir duomeny apsaugos laikotarpiai turi biiti
vienodi.
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16 straipsnis
Tikrinimo ir kontrolés priemonés

Siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi Sio reglamento nuostaty, oficiali kontrolé turi biiti
atliekama laikantis Reglamento (EB) Nr. 882/2004 nuostaty.

[11 skyrius
Bendrosios nuostatos

17 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus $io reglamento nuostatas, taisykles ir
imasi visy biitiny priemoniy uztikrinti, kad Sios sankcijos biity taikomos. Numatytos sankcijos
turi buiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés pranesa apie tas nuostatas
Komisijai ne véliau kaip ..." ir nedelsdamos jai pranesa apie visus vélesnius joms jtakg
turin€ius pakeitimus.

18 straipsnis
ISskirtinés valstybiy nariy teisés

1. Jei valstybé naré dél naujos arba esamos informacijos naujo jvertinimo turi iSsamiy
priezasCiy manyti, kad Sio reglamento nuostatas atitinkancio maisto produkto arba maisto
sudedamuyjy daliy naudojimas kelia pavojy Zmoniy sveikatai arba aplinkai, ta valstybé naré
gali laikinai apriboti arba sustabdyti atitinkamo maisto produkto arba maisto sudedamyjy
daliy prekybq ir jo naudojimgq savo teritorijoje. Apie tai ji nedelsdama informuoja kitas
valstybes nares ir Komisijg bei nurodo tokio sprendimo prieZastis.

2. Komisija, glaudZiai bendradarbiaudama su Tarnyba, kuo grei¢iau isnagrinéja 1 dalyje
nurodytas priezastis ir imasi atitinkamy priemoniy. Valstybé naré, priémusi 1 dalyje
nurodytq sprendimgq, gali palikti jj galioti iki jsigalios tos priemonés.

OL: prasome jrasyti datg: 12 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
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19 straipsnis
Deleguoti teisés aktali

Norint pasiekti $io reglamento tikslus, nustatytus 1 straipsnyje, haudodamasi teise priimti
deleguotus teisés aktus pagal 20 straipsnj ir laikydamasi 21 bei 22 straipsniuose nustatyty
salygy, Komisija ne véliau kaip ...* patvirtina Kitus vertinimo kriterijus, pagal kuriuos
nustatoma, ar zmonéms skirti maisto produktai buvo placiai naudojami Sgjungoje iki 1997 m.
geguzés 15 d., kaip nurodyta 3 straipsnio 2 dalies a punkte.

20 straipsnis
Delegavimas

1.  Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti 2 straipsnio 3 dalyje, 3 straipsnio 3 dalyje,
4 straipsnio 3 ir 4 dalyse, 8 straipsnio 1 dalyje, 9 straipsnio 6 dalyje ir 19 straipsnyje
nurodytus deleguotus teisés aktus penkeriy mety laikotarpiui nuo Sio reglamento
isigaliojimo dienos. Komisija pateikia ataskaitg dél deleguoty igaliojimy ne véliau kaip
likus SeSiems ménesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos. Igaliojimy
delegavimas automatiskai pratgsiamas tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus
atvejus, kai Europos Parlamentas ar Taryba jj atSaukia pagal 21 straipsnj.

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 21 ir 22 straipsniuose
nustatyty salygy.

21 straipsnis
Delegavimo atSaukimas

1.  Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atsaukti 2 straipsnio 3 dalyje,
3 straipsnio 3 dalyje, 4 straipsnio 3 ir 4 dalyse, 8 straipsnio 1 dalyje, 9 straipsnio 6
dalyje ir 19 straipsnyje nurodyta jgaliojimy delegavima.

OL: prasome jrasyti datg: 24 ménesiai po $io reglamento jsigaliojimo dienos.
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Institucija, pradéjusi vidaus procediirg, kad nusprgsty, ar atSaukti jgaliojimy delegavima,
stengiasi informuoti kitg institucija ir Komisijg per protingg terming iKi galutinio
sprendimo priémimo dienos, hurodydama deleguotus jgaliojimus, kurie galéty biiti
atSaukti, ir galimas atSaukimo priezastis.

Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodyty jgaliojimy
delegavimas. Jis jsigalioja nedelsiant arba vélesne jame nurodytg datg. Sprendimas
neturi poveikio jau galiojanciy deleguoty akty galiojimui. Jis skelbiamas Europos
Sajungos oficialiajame leidinyje.

22 straipsnis
Priestaravimai d¢l deleguoty akty

Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti priestaravimus dél deleguoto teisés akto
per du ménesius nuo prane$imo dienos.

Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis pratgsiamas dviem
ménesiais.

Jeigu praéjus tam laikotarpiui nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiské
priestaravimy dél deleguoto teisés akto, jis skelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje ir jsigalioja jo nuostatose nurodyta dieng.

Deleguotas teisés aktas gali biiti skelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje
ir jsigalioti iki to laikotarpio pabaigos, jeigu tiek Europos Parlamentas, tiek Taryba
informavo Komisijg, kad nepareiks priestaravimy.

Jeigu Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél deleguoto teisés
akto, §is aktas nejsigalioja. PrieStaravimus pareiskusi institucija nurodo priestaravimy
dél deleguoto teisés akto priezastis.
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23 straipsnis
Perzitira

1. Komisija, atsizvelgdama j jgyta patirtj, ne véliau kaip ...* pateikia Europos Parlamentui
ir Tarybai Sio reglamento, ypac jo 3, 9 ir 14 straipsniy, jgyvendinimo ataskaitg ir,
prireikus, teisékiiros pasitlymus.

2.  Nevéliau kaip ...”” Komisija persiuncia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaitg dél
visy maisto produkty, pagaminty i$ taikant klonavimo technologijg klonuoty gyviny ir
ju jaunikliy, aspekty ir, prireikus, teisékiiros pasitlymus.

3. Ataskaitos ir pasitilymai skelbiami viesai.

IV skyrius
Pereinamojo laikotarpio ir baigiamosios nuostatos

24 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 258/97 ir Reglamentas (EB) Nr. 1852/2001 panaikinami nuo ...***,
i8skyrus tiek, kiek tai susije su dar nei$nagrinétais prasSymais pagal $io reglamento
26 straipsnj.

25 straipsnis
Sajungos saraSo sudarymas

Ne véliau kaip ... Komisija parengia Sajungos sarasa, jtraukdama j jj naujus maisto
produktus, kuriems leidimai isduoti 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 salygas.

*

OL: praSome jraSyti datg: 5 metai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.
OL: prasome jrasyti data: treji metai ir Sesi ménesiai po $io reglamento jsigaliojimo dienos.
OL: prasome jrasyti datg: 24 ménesiai po $io reglamento jsigaliojimo dienos.
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26 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

PraSymas leisti naujg maisto produkta tiekti rinkai I , pateiktas valstybei narei pagal
Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj, kai to reglamento 6 straipsnio 3 dalyje
nurodyta pirminio jvertinimo ataskaita neteikiama Komisijai iki ..., laikomas prasSymu
pagal §j reglamentql .

Kiti || pragymai, pateikti pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 4 dalj, 4 ir 5
straipsnius iki ...*, nagrinéjami remiantis Reglamento (EB) Nr. 258/97 nuostatomis.

27 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 i8 dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

Pavadinimas pakei¢iamas taip:

,2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1331/2008, kuriuo nustatoma bendra maisto priedy, maisto fermenty, maisto
kvapiyjy medziagy ir naujy maisto produkty leidimy iSdavimo procediira“.

1 straipsnio 1 ir 2 dalys pakei¢iamos taip:

»l. Siame reglamente nustatoma maisto priedy, maisto fermenty, maisto kvapiyjy
medziagy, maisto kvapiyjy medZiagy Zaliavy, naudojamy arba skirty naudoti maisto
produktuose arba ant jy, ir naujy maisto produkty (toliau — medziagos arba produktai)

I vertinimo ir leidimy i8davimo procediira (toliau — bendra procedira), kuria
prisidedama prie laisvo maisto produkty judé¢jimo Sajungoje ir aukSto Zzmoniy sveikatos
ir vartotojy interesy apsaugos lygio | .

OL: prasome jrasyti datg: 24 ménesiai po $io reglamento jsigaliojimo dienos.
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3)

4)

5)

6)

7)

2. Bendra procediira nustatomos procedirinés priemonés, taikomos medziagy ir

produkty, kuriuos leidZiama tiekti rinkai Sgjungoje pagal Reglamenta (EB)

Nr. 1333/2008, Reglamentg (EB) Nr. 1332/2008, Reglamentg (EB) Nr. 1334/2008 ir
..m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. .../... dél naujy

maisto produkty ™ (toliau — maisto sektoriy teisés aktai), sarady atnaujinimui.

*

OLL..."™

1 straipsnio 3 dalyje, 2 straipsnio 1 ir 2 dalyse, 9 straipsnio 2 dalyje, 12 straipsnio 1
dalyje ir 13 straipsnyje Zodis ,,medziaga“ arba ,,medziagos* kei¢iamas 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 sarasus, reglamentuojamus skirtingais maisto sektoriy teisés aktais,
jeigu paraiska atitinka visy maisto sektoriy teisés akty reikalavimus.*.

6 straipsnio 1 dalies pradzioje jterpiamas §is sakinys:

,Esant moksliskai pagristoms abejonéms dél saugos, pareiskéjo praSoma pateikti
papildomos nustatytos informacijos, susijusios su rizikos vertinimu.*.

Terminas ,,Bendrija‘“ visame tekste pakei¢iamas terminu ,,Sgjunga‘.

+

++

OL: praSome jrasyti Sio reglamento numerj ir datg.
OL: prasome jrasyti Sio reglamento paskelbimo nuoroda.
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28 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje.
Jis taikomas nuo ...".
Taciau 25, 26 ir 27 straipsniai taikomi nuo ...**. Be t0, nukrypstant nuo §io straipsnio antros
pastraipos ir Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 16 straipsnio antros pastraipos, paraiskos pagal
§i reglamentg gali biiti teikiamos nuo ...”" dél leidimo i8davimo maisto produktui, kuriam

taikomas $io reglamento 3 straipsnio 2 dalies a punkto iv papunktis, jei toks maisto produktas
tuo metu jau yra rinkoje Sajungoje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas

* OL: praSome jraSyti datg: 24 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo dienos.

** OL: prasome jrasyti datg: Sio reglamento jsigaliojimo diena.
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