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1.

AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES

Pasiiilymo pagrindas ir tikslai

Sio pasiiilymo tikslas — uztikrinti maisto sauga, apsaugoti visuomenés sveikata
ir garantuoti saugy maisto produkty vidaus rinkos veikima, taip pat skatinti
inovacijas maisto iikyje.

Juo taip pat siekiama supaprastinti leidimy suteikimo procediirg ir padaryti ja
veiksmingesne ir skaidresne¢. Pasiiilyme paaiSkinama naujo maisto produkto
apibréztis, jskaitant naujas technologijas, darancias poveikj maisto produktams.

Juo nustatomas greitesnis ir proporcingesnis tradiciniy treciyjy Saliy maisto
produkty, kuriy sauga patvirtinta saugiu maisto produkto naudojimu tre¢iojoje
Salyje, saugos vertinimas.

Bendrieji naujo maisto produkto apibrézties kriterijai lieka nepakite — nauji
maisto produktai ir naujos maisto sudedamosios dalys, kurie ES nebuvo placiai
vartojami iki jsigaliojant dabartiniam Naujy maisto produkty reglamentui
(1997 m. geguzés 15 d.).

Bendrosios aplinkybés

2008 m. sausio 14 d. Komisija priém¢ Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél naujy maisto produkty' pasitlyma.

Per su teisékiira susijusias diskusijas pagal jprasta teisékiiros procediirg
daugiausia démesio skirta nuostatoms, taikomoms nanomedziagoms, maisto
produkty gamybai i§ klonuoty gyviny, tradiciniy treciyjy Saliy maisto
produktams, kriterijams, tikrintiniems atliekant rizikos vertinima ir rizikos
valdyma, taip pat naujy maisto produkty leidimy suteikimo tvarkai pagal
Sutartj dél Europos Sajungos veikimo (Lisabonos sutartj).

Per diskusijas nesutarta tik dél keleto klausimy (visy pirma dé¢l klausimy,
susijusiy su gyviiny klonavimu). Taikinimo komitetas per savo posédj 2011 m.
kovo 28 d. nepasieké galutinio susitarimo, ir Sgjungos teisés akty leidéjas
pasiiilymo nepriéme.

Komisija, remdamasi poveikio vertinimu, mano, kad tkiniy gyviny klonavimo
klausimg reikéty nagrinéti atskirame pasiiilyme.

Todéel Sis pasitlymas skirtas tik naujy maisto produkty saugai ir grindZziamas
Taikinimo komitete pasiektu bendru susitarimu.

1

COM(2007) 872 galutinis.
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. Galiojantys teisés aktai

Leidimy suteikimas naujiems maisto produktams bei maisto produkty
sudedamosioms dalims ir jy vartojimas Europos Sajungoje suderinti nuo
1997 m., kai buvo priimtas Reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponentuf. Siuo metu galiojantys teis¢s aktai — tai
reglamentas dél naujy maisto produkty ir vienas Komisijos reglamentas.

—  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 258/97 dél naujy
maisto produkty ir naujy maisto komponenty nustatyti Europos Sajungos
bendrieji naujy maisto produkty ir maisto sudedamyjy daliy leidimy
suteikimo principai.

— Komisijos reglamentu (EB) Nr.1852/2001 nustatytos iS§samios taisyklés,
kaip skelbti tam tikrg informacijg ir apsaugoti pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 25 8/97° pateikty informacija.

Siuo metu paraiska suteikti leidima prie$ pateikiant produkta rinkai pirmiausia
vertina valstybés narés maisto produkty vertinimo tarnyba. Pirminio jvertinimo
ataskaita iSplatinama visoms valstybéms naréms ir Komisijai, kad Sios pateikty
pastaby ir prieStaravimy. Jei pagristy prieStaravimy dél saugos nepateikiama,
naujg maisto produktg galima pateikti rinkai. Jeigu pagristy prieStaravimy dél
saugos pateikiama, Komisija turi priimti sprendima dél leidimo. Tokiais
atvejais dazniausiai reikalingas papildomas Europos maisto saugos tarnybos
(EMST) vertinimas.

Pagal Siuo metu taikomas taisykles leidimas suteikiamas pareiSkéjui
(individualus leidimas). Be to, kitas pareiskéjas gali praneSti Komisijai apie
rinkai pateikiamg maisto produktg, 1§ esmes lygiavert] maisto produktui, kurj
leidziama tiekti rinkai. Toks praneSimas turi buti pagristas moksliniais
jrodymais, kad maisto produktas, apie kur] pranesta, iS esmeés lygiavertis
maisto produktui, kurj leidziama tiekti rinkai. Remiantis Siomis taisyklémis
rinkai buvo galima pateikti jvairiy maisto produkty, pvz., dziovintg tikrojo
baobabo vaisiaus mink$tima, ispaninio Salavijo séklas, Zuvy (Sardinops sagax)
peptidy produkta arba sintetinj vitaming K2.

° Deréjimas su kitomis Sajungos politikos sritimis ir tikslais

Siuo pasifilymu sujungiamos ir atnaujinamos pirmiau minéty dokumenty, kurie
bus panaikinti pradéjus taikyti naujus teisés aktus, nuostatos.

Pasitilymu sickiama Komunikato ,,Sumanus reguliavimas Europos Sajungoje**
ir strategijos ,.Europa 2020 tiksly. Pagrindinis démesys skiriamas
reglamentavimo proceso paprastinimui ir racionalizavimui — taip maZinama

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

OL L 253,2001 9 21, p. 17.

COM(2010) 543 galutinis.

COM(2010) 2020 galutinis.
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administraciné  naSta ir  gerinamas  Europos maisto  pramonés
konkurencingumas, uztikrinama maisto sauga, i§laikomas aukstas visuomeneés
sveikatos apsaugos lygis ir atsizvelgiama j globalius aspektus.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
VERTINIMO REZULTATAI

. Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

Tiek prie§ priimant 2008 m. sausio mén. Komisijos pasitilyma, tiek po jo
priémimo konsultuotasi su jvairiomis suinteresuotosiomis Salimis: maisto
pramonés atstovais, vartotojais, treciyjy Saliy ir nacionalinémis valdzios
institucijomis bei tarptautinémis organizacijomis. Komisijos atstovai taip pat
dalyvavo jvairiuose suinteresuotyjy Saliy organizuotuose posédziuose arba
seminaruose, skirtuose konkretiems klausimams (pvz., tradiciniai treciyjy Saliy
maisto produktai, vertinimo ir leidimy suteikimo tvarka, nanotechnologijos), ir
dvisaliuose susitikimuose su suinteresuotosiomis Salimis.

Suinteresuotosios Salys savo nuomon¢ pareiSké ir per pirmaji bei antrajj
svarstyma, taip pat per taikinimo procediirg d¢l 2008 m. teisés akto pasiiilymo.

° Poveikio vertinimas

Komisija 2007 m. atliko poveikio vertinimg. I$Snagrinétos jvairios 2008 m.
pasitilymo kiekvienos priemonés galimybés, atsizvelgiant i jy ekonominj,
socialinj ir ekologinj poveikj jvairioms suinteresuotosioms $alims ir valstybéms
naréms. Poveikio vertinimg galima rasti adresu
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm.
2008 m. poveikio vertinimas tebegalioja ir Siam pasitlymui, nes iSsamios
esamy teisés akty perziiiros pagrindas liko nepakitgs (Siuo metu taikomy
leidimy suteikimo procediiry trukmé ir sgnaudos, poreikis centralizuoti rizikos
vertinimg bei rizikos valdyma bei pakoreguoti tradiciniy treciyjy S$aliy maisto
produkty pateikimo ES rinkai tvarka).

Pagrindiniai pakeitimai, palyginti su 2008 m. pasitilymu, — tai visy pirma
padarytieji per jprastg teis¢kiiros procediira, jy poveikis liko nepakites, nes jais
tik paaiSkinama priemoniy paskirtis.

Kalbant apie galimybe priemoniy netaikyti labai mazoms jmonéms, atrodo, kad
tokia iSimtis neatitikty bendro tikslo — uztikrinti ES rinkai teikiamy naujy
maisto produkty saugg.


http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm

LT

3.

4.

TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI
Teisinis pagrindas

Sio pasitilymo teisinis pagrindas yra Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo
114 straipsnis.

Subsidiarumo principas

Sis pasiiilymas nepriklauso i$imtinei Sajungos kompetencijai, todél jis turi
atitikti subsidiarumo principg.

Sio pasiiilymo tiksly valstybés narés negali pasiekti tinkamai dél §iy priezaséiy.

Individualtis valstybiy nariy veiksmai galéty sudaryti sglygas atsirasti
skirtingam maisto saugos ir zmoniy sveikatos apsaugos lygiui ir klaidinti
vartotojus. Panaikinus Naujy maisto produkty reglamentg iSnykty
suderintos maisto saugos taisyklés, o tai pakenkty laisvam maisto
produkty judéjimui ES.

Uztikrinti veiksmingg vidaus rinkos veikimg naujy maisto produkty
poziiiriu ir apsaugoti Europos vartotojy sveikatg bei interesus galima tik
ES lygmens veiksmais.

Todé¢l pasitilymas atitinka subsidiarumo princip3.
Proporcingumo principas

Pasitlymas atitinka proporcingumo principg dél toliau nurodyty priezasciy.

Pasiilymu derinama naujy maisto produkty leidimy sistema, ir taip
prisidedama prie ES maisto produkty rinkos veikimo.

Sitlomy priemoniy pakanka, kad buty pasiektas tikslas — uztikrinti
maisto saugg ir saugy maisto produkty vidaus rinkos veikimg, taip pat
sumazinti administracing nasta.

POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitilymo finansinis poveikis ir poveikis biudzetui nurodytas prie pasiiilymo
pridedamoje teisés akto finansinéje pazymoje.
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PASIRINKTA PRIEMONE
Sitiloma priemon¢ — reglamentas.
Kitos priemonés biity netinkamos dél toliau nurodyty priezaséiy.

- ES naujy maisto produkty sritis yra visapusiSkai suderinta. Neteisinés
priemongs, kaip antai geros patirties kodeksas arba rekomendacijos, apsaugoty
nepakankamai, joms trukty teisinio apibréztumo.

— Tai, ar nauji maisto produktai bus saugiis naudoti, priklauso nuo saugos
vertinimo prie§ pateikiant rinkai ir, daZnai, nuo leidziamy tokiy medziagy
naudojimo salygy, taigi nei rekomendacijos, nei vidaus taisyklés negaléty
garantuoti vartotojy sveikatos apsaugos.

KITI KLAUSIMAI
. Supaprastinimas

Pasitilyme numatoma supaprastinti teisés aktus ir administracines procediiras
tiek valdzios institucijoms, tiek privatiems subjektams, palyginti su Siuo metu
taikomais teisés aktais.

— Yra tik viena centralizuota naujy maisto produkty vertinimo ir leidimy
suteikimo procedira. Pasitilymo tekstas buvo atnaujintas ir paaiskintas.

— Panaikintos nacionalinés administracinés procediiros ir dvigubas darbas.

— Leidimy suteikimo procediira racionalizuota, padidintas jos efektyvumas
ir sumazinta administraciné nasta, ypac tenkanti privatiems subjektams.

— Nustatyta supaprastinta tradiciniy treciyjy Saliy maisto produkty
pateikimo rinkai procediira.

o Verslo jmoniy, ypa¢ MV, sagnaudos

Sitlomomis priemonémis bus sumazinta maisto pramonés administraciné nasta
ir leidimy suteikimo procediiry trukme bei sagnaudos (Siuo metu tokia procedura
paprastai trunka 3 metus, sitiloma trukmé — 18 ménesiy). Nustacius
bendruosius leidimus kitos bendrovés negalés pakartotinai pateikti naujy
paraisky dél to paties naujo maisto produkto, ir tikimasi, kad tai bus ypac
naudinga MV]. Taciau siekiant toliau skatinti kurti tikrai naujoviSkus maisto
produktus, nustatyta duomeny apsaugos tvarka, pagal kurig su pareiskéju
susietas leidimas bus suteikiamas ne ilgiau kaip 5 metams. Priémus Sias
priemones ir nustacius paprastesn¢ ir proporcingesn¢ procedira i ES galés
lengviau patekti ir tradiciniai treCiyjy Saliy maisto produktai.
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Europos ekonominé erdvé

Sitlomas teisés aktas yra susij¢s su Europos ekonomine erdve (EEE), todél
turéty buti jai taikomas.

ISsamus pasitilymo paaiSkinimas
[ skyrius. Dalykas, taikymo sritis ir terminy apibréztys

Naujy maisto produkty sauga vertinama ir jy leidimai suteikiami taikant
visapusiSkai suderintg procediirg. Apibréztys paaiSkinamos ir atnaujinamos.
Tai gali biiti nustatyta taikant nagrinéjimo procediirg, jeigu maisto produktas
patenka j Sio reglamento taikymo sritj.

Prie§ pateikiant ES rinkai maistui skirtas nanomedziagas, kurioms taikoma
Reglamente (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista teikimo
vartotojams nustatyta apibréztis ,,dirbtinai sukurta nanomedziaga“, atlickamas
ju vertinimas ir leidimas suteikiamas laikantis Sio reglamento.

11 skyrius. Naujy maisto produkty pateikimo rinkai Sgjungoje reikalavimai

Visi nauji maisto produktai ir jy paskirtis turi atitikti Siuos kriterijus: jie neturi
kelti pavojaus zmoniy sveikatai, o jy paskirtis neturi klaidinti vartotojy.

Gali buti nustatyta kiekvieno naujo maisto produkto, kuriam suteiktas leidimas,
specifikacija, zenklinimo reikalavimai, vartojimo salygos, ir, jeigu reikia,
reikalavimas stebéti po pateikimo rinkai.

Dabartiné individualiy leidimy sistema pakeista bendraisiais leidimais. Siuo
metu taikoma vadinamoji supaprastinta procediira yra pagrista esminiu
lygiavertiSkumu ir skirta iSplésti individualy to paties naujo maisto produkto
leidimag kitai bendrovei, panaikinta, nes leidimai savaime tampa bendrais.

Nauji maisto produktai, kuriems leidimai jau suteikti, toliau tiekiami rinkai ir
bus jtraukti i Sajungos naujy maisto produkty sarasa.

111 skyrius. Naujy maisto produkty leidimy suteikimo procedira

Atsizvelgiant | sprendimg pereiti prie ES lygmens centralizuotos procediiros ir
atskirti rizikos valdyma nuo rizikos vertinimo, visos paraiskos suteikti naujo
maisto produkto leidimg pateikiamos Komisijai. Komisija gali papraSyti
Europos maisto saugos tarnybos (EMST) pateikti moksling nuomong dél
rizikos vertinimo.

Komisija, remdamasi EMST nuomone, priims sprendimg dé¢l naujo maisto
produkto jtraukimo j Sajungos naujy maisto produkty sarasa. Komisijai padeda
Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas (SCOFCAH).

Nustatytas tradiciniy trec¢iyjy Saliy maisto produkty saugos vertinimas ir rizikos
valdymas, remiantis saugiu maisto produkto naudojimu. Jeigu pareiskejas
jrodé, kad maisto produktas treCiojoje Salyje saugiai naudojamas bent 25
metus, ir jeigu nei valstybés narés, nei EMST nepateiké moksliniais jrodymais
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pagristy priestaravimy dél saugos, maisto produkta galima jtraukti j Sgjungos
sarasa.

Taciau gavus pagrijsty priestaravimy dél saugos, EMST turi atlikti vertinima,
po kurio vykdoma ES leidimy suteikimo procediira, panasi j jprasta leidimy
suteikimo procediira, bet jos terminai trumpesni.

Pagal §ig procediira numatytas proporcingesnis tradiciniy treciyjy Saliy maisto
produkty rizikos vertinimas ir rizikos valdymas, todél galima grei¢iau pateikti
ES rinkai pirminés gamybos metu pagaminty produkty asortimenta nekeliant
pavojaus maisto saugai.

1V skyrius. Papildomos procediirinés taisykles ir kiti reikalavimai

Pareiskéjo pateikta informacija laikoma konfidencialia, jeigu atskleidus tokia
informacija biity padaryta reikSminga Zala jo konkurencingai padéciai.

V skyrius. Duomeny apsauga

Nukrypstant nuo bendryjy leidimy nuostaty, siekiant skatinti ES maisto
pramonés naujoves ir tik tinkamai pagristais atvejais, ne ilgesniam kaip
penkeriy mety laikotarpiui gali biti suteikiami individualiis leidimai, kuriy
duomenys apsaugoti.

VI skyrius. Sankcijos ir komiteto procedira

Valstybés narés nustato taisykles dél sankcijy, taikomy uz S§io sitilomo
reglamento nuostaty pazeidima.

Siame reglamente sitilomy priemoniy jgyvendinimo aktus daugiausia priims
Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnyje nustatyta
nagrinéjimo procediirg. Tai reiSkia, kad ji nustato naujy maisto produkty
naudojimo bei zenklinimo salygas ir specifikacijas ir, jeigu reikia, reikalavimag
stebéti po pateikimo rinkai.

VII skyrius. Pereinamojo laikotarpio ir baigiamosios nuostatos

Kol nebus pradétas taikyti Sis teisés aktas, siekiant uztikrinti sklandy §iuo metu
nagrin¢jamy paraisky ir praneSimy per¢jimg, reikia nustatyti pereinamojo
laikotarpio nuostatas. Be to, siekiant paaiSkinti Siame reglamente nustatyta
naujo maisto produkto apibrézt] ir padidinti teisinj tikruma, maisto produkta,
kuris buvo teisétai pateiktas rinkai prie§ pradedant taikyti §j reglamenta, reikéty
leisti ir toliau tiekti rinkai, kol nebus uzbaigtos rizikos vertinimo ir leidimo
suteikimo procediiros.
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2013/0435 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél naujy maisto produkty

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisékliros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone’,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros’,

kadangi:

(1)

(2)

€)

laisvas saugiy ir visaver¢iy maisto produkty judéjimas yra esminis vidaus rinkos
aspektas, turintis didelés reikSmeés gyventojy sveikatai ir gerovei, be to, jis naudingas
juy socialiniams bei ekonominiams interesams. Nacionaliniy jstatymy, susijusiy su
naujy maisto produkty saugos vertinimu ir leidimy suteikimu, skirtumai gali trukdyti
tokiy maisto produkty laisvam judéjimui ir sukurti nesgziningos konkurencijos

sglygas;

igyvendinant Sgjungos maisto politikg ir uztikrinant skaidrumg turéty biiti uztikrinta
auksto lygio Zmoniy sveikatos ir vartotojy interesy apsauga bei veiksmingas vidaus
rinkos veikimas;

Sajungos taisyklés deél naujy maisto produkty nustatytos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 258/97° ir Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1852/2001°.
Minétas taisykles reikéty atnaujinti, siekiant supaprastinti dabartines leidimy

oLCl...},[...},p-[---]

oLCl...},[...},p-[.--]

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

2001 m. rugséjo 20 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1852/2001, nustatantis iSsamias taisykles, kaip
pavieSinti tam tikrg informacijg ir apsaugoti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 258/97 pateikta informacijg (OL L 253, 2001 9 21, p. 17).
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(4)

()

(6)

(7)

suteikimo procediiras ir atsizvelgti 1 naujausius Sajungos teisés pokycius. Dél
Sajungos teisés akty aiSkumo reglamentai (EB) Nr. 258/97 ir (EB) Nr. 1852/2001
turéty buti panaikinti, o Reglamentas (EB) Nr.258/97 turéty biiti pakeistas Siuo
reglamentu;

Sis reglamentas neturéty biiti taikomas technologinés paskirties arba genetiskai
modifikuotiems maisto produktams, nes jiems taikomos kitos Sgjungos taisykles.
Todél Sis reglamentas neturéty buti taikomas genetiSkai modifikuotiems maisto
produktams, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1829/2003'°, fermentams, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr.1332/2008"', maisto produktams, kurie naudojami tik kaip
maisto priedai ir kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1333/2008"2, kvapiosioms medziagoms, kurioms taikomas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr.1334/2008", ir ekstrahavimo tirpikliams, kuriems
taikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/32/EB'*;

Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnyje nustatytas naujy maisto produkty
kategorijas reikéty paaiSkinti ir atnaujinti, pakeifiant jas nuoroda j Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002" 2 straipsnyje pateikta bendra
maisto apibreéztj;

siekiant uztikrinti Reglamente (EB) Nr. 258/97 nustatyty taisykliy testinuma, turéty
biti i8laikytas tas pats kriterijus, kuriuo remiantis maisto produktas laikomas nauju,
t.y. zmonéms skirti maisto produktai neturi buti placiai naudoti Sajungoje iki
Reglamento (EB) Nr. 258/97 jsigaliojimo, t.y. 1997 m. geguzés 15 d. Naudojimas
Sajungoje taip pat turéty reikSti naudojimg valstybése narése, neatsizvelgiant | jy
istojimo } Europos Sajunga data;

naujos maisto gamybos procesy technologijos gali daryti poveikj maisto produktams,
taigi ir maisto saugai. Todél turéty biiti paaiSkinta ir tai, kad maisto produktas
laikomas nauju, jeigu jo gamybos procesas Sajungoje anks¢iau nebuvo taikomas
maisto produktams gaminti arba jeigu maisto produkte yra dirbtinai sukurty
nanomedziagy, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
1169/2011" 2 straipsnio 2 dalies t punkte, arba jis sudarytas i§ tokiy medZiagy;

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. 1332/2008 dél maisto
fermenty (OL L 354, 2008 12 31, p. 7).

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

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

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

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras (OL L 31,2002 2 1, p. 1).

2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos
apie maistg teikimo vartotojams, kuriuo i§ dalies keiciami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai
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(8)

)

(10)

(11)

vitaminams, mineralinéms medziagoms ir kitoms medziagoms, numatytoms naudoti
maisto papilduose arba déti | maista, iskaitant pradinio maitinimo kuidikiy miSinius ir
tolesnio maitinimo kudikiy miSinius, perdirbtus grudinius maisto produktus ir
kiidikiams bei maziems vaikams skirtus maisto produktus, specialiosios medicininés
paskirties maisto produktus ir pakaitinj paros raciong svoriui kontroliuoti, taikomos
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/46/EB'’, Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006'® ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 609/2013" taisyklés. Jeigu minétos medziagos atitinka Siame
reglamente nustatytg naujo maisto produkto apibréztj, jos taip pat turéty biiti jvertintos
vadovaujantis Siame reglamente nustatytomis taisyklémis;

jeigu medziagos, naudotos pagal Direktyva 2002/46/EB, Reglamenta (EB) Nr.
1925/2006 arba Reglamenta (ES) Nr. 609/2013, gamybos procesas i§ esmes pasikeiia
arba pakinta tokios medziagos daleliy dydis (pvz., taikant nanotechnologija), tai gali
daryti poveikj maisto produktams, taigi ir maisto saugai. Todél tokia medziaga turéty
buti laikoma nauju maisto produktu pagal §j reglamentg ir turéty biti i§ naujo jvertinta
pirmiausia vadovaujantis §iuo reglamentu, o po to — atitinkamais konkreciais teisés
aktais;

jeigu maisto produktas iki 1997 m. geguzés 15 d. buvo naudotas tik kaip maisto
papildas arba maisto papildo sudétiné dalis, kaip apibrézta Direktyvos 2002/46/EB 2
straipsnio a punkte, turéty buti leidZiama jj tiekti Sajungos rinkai po tos datos ta pacia
paskirtimi, nelaikant jo nauju maisto produktu pagal §j reglamentg. Tac¢iau | maisto
produkto kaip papildo ar papildo sudétinés dalies naudojima neturéty biti
atsizvelgiama vertinant, ar jis buvo placiai naudotas Zzmonéms skirtiems maisto
produktams Sajungoje iki 1997 m. geguzés 15 d. Tod¢l, jeigu susijes maisto produktas
naudojamas ne kaip maisto papildas arba maisto papildo sudétiné dalis, jam turéty biiti
taikomas $is reglamentas;

reikéty sudaryti palankesnes salygas pateikti Sajungos rinkai tradicinius tre€iyjy Saliy
maisto produktus, jeigu jrodyta, kad maisto produktas treciojoje Salyje ilga laika
naudotas saugiai. Tie maisto produktai treCiojoje Salyje turéty biiti vartoti didelés
gyventojy dalies jprastame maisto racione bent 25 metus. Produkto naudojimas
kitokiai nei maisto paskiriai arba naudojimas, kurio negalima priskirti jprastam
maisto racionui, neturéty biiti suprantamas kaip ilgas saugus maisto produkto
naudojimas;

(EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo panaikinami Komisijos direktyva 87/250/EEB,
Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 608/2004 (OL L 304, 2011 11 22, p. 18).

2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy
istatymy, susijusiy su maisto papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

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

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kudikiams ir
maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso
paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB,
Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L
181,2013 6 29, p. 35).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

turéty buti paaiskinta, kad maisto produktai i§ treciyjy Saliy, kurie Sgjungoje laikomi
naujais maisto produktais, tradiciniais treCiyjy Saliy maisto produktais turéty biiti
laikomi tik tuo atveju, jei jie pagaminti pirminés gamybos metu, kaip apibrézta
Reglamente (EB) Nr.178/2002, neatsizvelgiant | tai, ar jie perdirbti, ar neperdirbti.
Todél maisto produktas neturéty buti laikomas tradiciniu, jeigu jam taikytas naujas
gamybos procesas, jeigu jame yra dirbtinai sukurty nanomedziagy, kaip apibrézta
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1169/2011 2 straipsnio 2 dalies t
punkte, arba jis sudarytas i$ tokiy medziagy;

maisto produktai, pagaminti i§ maisto sudedamyjy daliy, kurioms netaikomas Sis
reglamentas, visy pirma pakei€iant maisto sudedamasias dalis, jy sudétj arba kiek],
neturéty buti laikomi naujais maisto produktais. Taciau dél modifikuoty maisto
sudedamyjy daliy, pvz., selektyviyjy ekstrakty arba kity augalo (-y) daliy naudojimo,
kurios iki $iol nebuvo placiai naudojamos zmoniy maistui Sgjungoje, maisto produktui
vis tiek turéty biiti taikomas Sis reglamentas;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB* turéty bati taikoma tais
atvejais, kai produktui, atsizvelgiant | visas jo charakteristikas, gali biiti taikoma ir tos
direktyvos 1 straipsnio 2 dalyje nustatyta ,,vaisto® apibréztis, ir Siame reglamente
nurodytas produkto terminas. Siuo atzvilgiu, jei valstybé naré pagal Direktyva
2001/83/EB nustato, kad maisto produktas yra vaistas, ji gali apriboti tokio produkto
pateikima rinkai pagal Sajungos teis¢. Be to, vaistams netaikoma Reglamento (EB) Nr.
178/2002 2 straipsnyje nustatyta maisto apibréztis, todél jiems neturéty buti taikomas
Sis reglamentas;

Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai nusprgsti, ar tam tikram maisto
produktui taikoma naujo maisto produkto apibréztis, taigi ir Siame reglamente
nustatytos taisyklés dél naujy maisto produkty;

ar maisto produktas buvo Sajungoje plaiai naudotas Zmoniy maistui iki 1997 m.
geguzés 15 d., turéty biiti nustatoma remiantis maisto tvarkymo subjekty pateikta ir
prireikus kita valstybiy nariy turima informacija. Jeigu maisto tvarkymo subjektai néra
tikri, koks yra maisto produkty, kuriuos jie ketina pateikti rinkai, statusas, jie turéty
pasikonsultuoti su valstybémis narémis. Tais atvejais, kai informacijos apie maisto
produkto naudojimg Zmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d. néra arba jos yra
nepakankamai, turéty biiti nustatyta paprasta ir skaidri tokios informacijos rinkimo
tvarka, jtraukiant Komisija, valstybes nares ir maisto tvarkymo subjektus. Komisijai
turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai nustatyti tokio konsultacijy proceso
procedirinius veiksmus;

nauji maisto produktai turéty biiti leidziami naudoti ir naudojami tik tuo atveju, jei jie
atitinka Siame reglamente nustatytus kriterijus. Nauji maisto produktai turéty biiti
saugiis ir dél jy naudojimo neturéty biiti klaidinami vartotojai. Todél, kai naujo maisto
produkto paskirtis yra pakeisti kitag maisto produkta, jis neturéty skirtis nuo to maisto
produkto tiek, kad maistingumo atzvilgiu jis biity maziau naudingas vartotojui;

20

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

nauji maisto produktai neturéty buti pateikiami rinkai arba naudojami zmoniy maistui,
jeigu jie néra jtraukti | Sajungos naujy maisto produkty, kuriuos leidZiama pateikti
rinkai, sarasg (toliau — Sajungos sarasas). Todél tikslinga jgyvendinimo aktu sudaryti
Sajungos naujy maisto produkty sarasa ir j jj jtraukti naujus maisto produktus, kuriuos
leidziama pateikti rinkai arba apie kuriuos pranesta pagal Reglamento (EB) Nr.
258/97 4, 5 arba 7 straipsnius, taip pat visas leidimy suteikimo sglygas. Kadangi Siy
naujy maisto produkty sauga jau jvertinta, jie pagaminti ir parduodami Sajungoje
teisétai, ir praeityje de¢l jy nekilo susirfipinimo dél sveikatos, pirma kartg sudarant
Sajungos sarasg turéty biiti laikomasi patariamosios procediiros;

tikslinga leisti pateikti rinkai nauja produkta atnaujinant Sajungos saraSa pagal Siame
reglamente nustatytus kriterijus ir procediras. Reikéty nustatyti veiksmingg, ribotos
trukmeés ir skaidrig procediirg. Tikslinga nustatyti greitesn¢ ir paprastesng Sajungos
saraso atnaujinimo procediira, kad buty galima jtraukti tradicinius treciyjy Saliy maisto
produktus, kuriy sauga patvirtinta maisto produkto ilgu saugiu naudojimu, jeigu
nepareiksta pagristy priestaravimy dél saugos. Sajungos saraso atnaujinimas siejamas
su Siame reglamente nurodyty kriterijy taikymu, todél Komisijai turi buti suteikti
atitinkami jgyvendinimo jgaliojimai,

taip pat turéty buti nustatyti dél naujy maisto produkty saugai kylancios rizikos
vertinimo kriterijai. Siekiant uztikrinti suderinta mokslinj naujy maisto produkty
vertinimg, tokj vertinimg turéty atlikti Europos maisto saugos tarnyba (toliau —
EMST);

svarstydama galimg nanomedZiagy naudojima maisto produktuose, EMST 2011 m.
balandzio 6 d. nuomongje®' dél nanomedziagy naudojimo ir nanotechnologijy taikymo
maisto ir pasary grandingje rizikos vertinimo rekomendacijy nutaré, kad yra nedaug
informacijos apie nanomedziagy toksikokinetikg ir dirbtinai sukurty nanomedziagy
toksikologiniy duomeny, ir gali prireikti padaryti esamy toksiSkumo bandymo metody
metodinius patobulinimus. Siekdama geriau jvertinti maisto produktuose naudojamy
nanomedziagy sauga, Komisija rengia bandymy metodus, kuriais biity atsizvelgta }
specialias dirbtinai sukurty nanomedZziagy charakteristikas;

jeigu nauja maisto produkty leidziama pateikti rinkai, ir jis jtraukiamas j Sgjungos
sarasy, Komisijai turéty buti suteikti jgaliojimai nustatyti stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimus, kad buty galima stebéti leidZiamo naujo maisto produkto
naudojimg ir uztikrinti, kad jis biity saugiai naudojamas, kaip nustatyta EMST saugos
vertinime;

esant tam tikroms aplinkybéms, siekiant paskatinti Zemés tkio ir maisto pramonés
mokslo tyrimus ir plétra, tarp jy — ir naujoves, tikslinga apsaugoti novatoriy indélj
renkant informacijg ir duomenis, kurie pateikiami siekiant pagrjsti pagal §j reglamenta
pateikta paraiSka dél naujo maisto produkto. Naujausi moksliniai jrodymai ir
nuosavybés duomenys, pateikti su paraiSka jtraukti naujg maisto produkta i Sajungos
sgrasa, turéty biiti apsaugoti. Tam tikrg laikg minéty duomeny ir informacijos neturéty
naudoti vélesnis pareiSkéjas, be pirmesnio pareiskéjo sutikimo. Dél vieno pareiskéjo
pateikty moksliniy duomeny apsaugos neturéty buti kliudoma kitiems pareiskéjams

21

EMST leidinys (2011 m.); 9(5):2140.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

prasyti jtraukti produkta j Sajungos sarasa remiantis jy paciy moksliniais duomenimis
arba su pirmesnio pareiskéjo sutikimu pateikiant nuoroda i apsaugotus duomenis.
Taciau pirmesniam pareiSkéjui suteiktas bendras penkeriy mety duomeny apsaugos
laikotarpis neturéty biiti pratestas dél velesniy pareiSkéjy duomeny apsaugos;

naujiems maisto produktams taikomi Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)
Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maistg teikimo vartotojams nustatyti bendrieji ir
kiti susij¢ Sajungos maisto srities teiseés aktuose nustatyti zenklinimo reikalavimai.
Tam tikrais atvejais, siekiant uztikrinti, kad vartotojai turéty pakankamai informacijos
apie naujo maisto produkto pobiidj, gali prireikti pateikti papildomg zenklinimo
informacija, visy pirma susijusiag su maisto produkto apraSymu, jo Saltiniu arba
naudojimo sglygomis;

paraisky, kurios buvo pateiktos pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97 prie§ pradedant
taikyti §] reglamenta, rizikos vertinimas ir leidimy suteikimo procediiros turéty buti
uzbaigtos pagal §j reglamenta. Be to, siekiant paaiskinti Siame reglamente nustatyta
naujo maisto produkto apibréztj ir padidinti teisinj tikrumg, maisto produkta, kuris
buvo teisétai pateiktas rinkai iki $io reglamento taikymo datos, reikéty leisti ir toliau
tiekti rinkai, kol nebus uzbaigtos rizikos vertinimo ir leidimo suteikimo procediiros.
Tode¢l, siekiant uztikrinti sklandy per¢jima prie Sio reglamento taisykliy, reikéty
nustatyti pereinamojo laikotarpio taisykles;

valstybés narés turéty nustatyti taisykles dél sankcijy, taikomy pazeidus S$io
reglamento nuostatas, ir imtis visy biitiny priemoniy jy jgyvendinimui uZztikrinti. Tos
sankcijos turéty buti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios;

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo salygas, kad bty
atnaujinamas Sajungos sarasas jtraukiant j jj tradicinius tre€iyjy Saliy maisto produktus
nesant pagristy priestaravimy dél saugos, Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo
igaliojimai;

lgyvendinimo jgaliojimai, susij¢ su naujy maisto produkty apibréztimi, konsultacijy
dél naujo maisto produkto statuso nustatymo procesu, kitokio pobiidzio Sajungos
sgraso atnaujinimu, paraiSky jtraukti nauja maisto produkta i Sajungos sarasSa bei
praneSimy projekty rengimu ir teikimu, paraiSky arba praneSimy galiojimo tikrinimo
tvarka, konfidencialumu ir pereinamojo laikotarpio nuostatomis, turéty biti vykdomi
vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 182/2011%%;

Sio reglamento tikslo — nustatyti naujy maisto produkty pateikimo rinkai Sajungoje
taisykles, valstybés narés negali deramai pasiekti ir to tikslo buty geriau siekti
Sajungos lygiu, todel, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo, Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina
nurodytam tikslui pasiekti,

22

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55,2011 2 28, p. 13).
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PRIEME S] REGLAMENTA:

I skyrius
Dalykas, taikymo sritis ir terminy apibréztys

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

l. Siuo reglamentu nustatomos naujy maisto produkty pateikimo Sajungos rinkai
taisyklés, siekiant uztikrinti veiksmingg vidaus rinkos veikimg ir auksto lygio zmoniy
sveikatos bei vartotojy interesy apsauga.

2. Sis reglamentas netaikomas:

a)  genetiskai modifikuotiems maisto produktams, kuriems taikomas Reglamentas
(EB) Nr. 1829/2003;

b)  maisto produktams, jeigu jie naudojami kaip:
1)  maisto fermentai, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1332/2008;
il)  maisto priedai, kuriems taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1333/2008;

1i1) maisto kvapiosios medziagos, kurioms taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1334/2008;

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

c)  maisto produktams, kuriems taikoma Tarybos direktyva Nr. XXX/XX/ES dél
[dél maisto produkty, pagaminty 1§ gyviiny klony, pateikimo rinkai].

2 straipsnis
Apibreéztys

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

2. Taip pat vartojami Sie terminai:

a)  naujas maisto produktas — bet kuris maisto produktas, kuris Sgjungoje nebuvo
placiai vartotas Zzmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d., neatsizvelgiant |
Jvairiy valstybiy nariy jstojimo j Sgjunga data, visy pirma jskaitant:

1)  maisto produktus, pagamintus naudojant nauja, iki 1997 m. geguzés 15 d.
Sajungoje nenaudota maisto gamybos procesg, dél kurio i§ esmés
pasikei¢ia maisto produkty sudétis ar struktiira ir tai turi jtakos jy
maistinei vertei, jsisavinimui ar nepageidaujamy medziagy kiekiui;
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i)  maisto produktus, kuriuose yra dirbtinai sukurty nanomedziagy, kaip
apibrézta Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 2 straipsnio 2 dalies t punkte,
arba kurie sudaryti i§ tokiy medziagy;

iii)  vitaminus, mineralines ir kitas medziagas, naudojamas pagal Direktyva
2002/46/EB, Reglamentg (EB) Nr. 1925/2006 arba Reglamenta (ES) Nr.
609/2013, jeigu:

- taikytas naujas gamybos procesas, kaip nurodyta Sios dalies i
punkte; arba

- tokiose medziagose yra dirbtinai sukurty nanomedziagy, kaip
apibrézta Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 2 straipsnio 2 dalies t
punkte, arba jos sudarytos i$ tokiy medziagy;

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

b) tradicinis treciosios Salies maisto produktas — naujas maisto produktas
(i8skyrus a punkto i—iii papunkcéiuose nurodytus maisto produktus), gautas
pirminés gamybos metu ir ilgai saugiai naudojamas treciojoje Salyje;

c¢) ilgas saugus maisto produkto naudojimas treCiojoje Salyje — faktas, kad
aptariamo maisto produkto sauga patvirtinta sudétiniais duomenimis ir
patirtimi, pagrista tuo, kad didelé treCiosios Salies gyventojy dalis ji nuolat
naudojo jprastame maisto racione bent 25 metus iki 13 straipsnyje nurodyto
pranesimo;

d) pareisSkéjas — valstybé nare, trecioji Salis arba suinteresuotoji Salis, galinti
atstovauti kelioms suinteresuotosioms Salims, pateikusi Komisijai paraiska
pagal 9 arba 15 straipsnius arba pranesima pagal 13 straipsnj;

e) galiojanti paraiSka ir galiojantis praneSimas — paraiSka arba praneSimas,
kuriems taikomas $is reglamentas ir kuriuose yra rizikos vertinimui ir leidimo
suteikimo procedirai reikalinga informacija.

3 straipsnis
Igyvendinimo jgaliojimas, susijes su 2 straipsnio 2 dalies a punkte pateikta naujo maisto
produkto apibréztimi

Siekiant uztikrinti vienoda $io reglamento jgyvendinimg, Komisija priimdama jgyvendinimo
aktus gali nuspresti, ar tam tikram maisto produktui taikoma 2 straipsnio 2 dalies a punkte

nustatyta naujo maisto produkto apibréztis.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagriné€jimo
procediiros.
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4 straipsnis
Naujo maisto produkto statuso nustatymo procediira

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

Jeigu maisto tvarkymo subjektai néra tikri, ar maisto produktams, kuriuos jie ketina
pateikti rinkai Sajungoje, taikomas $is reglamentas, jie konsultuojasi su valstybe
nare. Tokiu atveju maisto tvarkymo subjektai valstybei narei paprasius pateikia
reikiamg informacija, kad $i galéty nustatyti, kokiu mastu aptariamas maisto
produktas Sajungoje buvo vartojamas Zzmoniy maistui iki 1997 m. geguzés 15 d.

Komisija jgyvendinimo aktais gali nustatyti 2 dalyje numatyto konsultacijy proceso
procedirinius veiksmus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros.

II skyrius
Naujuy maisto produkty pateikimo
rinkai Sajungoje reikalavimai

5 straipsnis
Sqjungos naujy maisto produkty sqrasas

Komisija sudaro ir atnaujina Sajungos naujy maisto produkty sarasa, kuriuos
leidziama pateikti rinkai Sgjungoje pagal 6, 7 ir 8 straipsnius (toliau — Sajungos
sgrasas).

Rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidziamus naudoti ir ] Sgjungos sarasa jtrauktus
naujus maisto produktus, kurie naudojami maisto produktuose ar ant jy tame sarase
nustatytomis sglygomis.

6 straipsnis
Bendrosios naujy maisto produkty jtraukimo
i Sqjungos sqrasq sqlygos

Komisija nauja maisto produktg leidzia naudoti ir | Sajungos sarasa jraSo tik jeigu jis atitinka
Sias sglygas:

a)

b)
¢)

jei, remiantis turimais moksliniais jrodymais, jis nekelia pavojaus Zmoniy sveikatos
saugai;

jo naudojimas neklaidina vartotojo;

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

17

LT



LT

7 straipsnis
Pradinio Sqjungos sqraso sudarymas

Ne véliau kaip ... Komisija jgyvendinimo aktu sudaro Sajungos sarasa, jtraukdama j jj
naujus maisto produktus, kuriuos leidziama naudoti arba apie kuriuos pranesSta pagal
Reglamento (EB) Nr. 258/97 4, 5 arba 7 straipsnius, taip pat jtraukdama visas su esamais
leidimais susijusias salygas.

Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos patariamosios

procediiros.
8 straipsnis
Sgjungos sqraso turinys
1. Komisija leidzia naudoti nauja maisto produkts ir atnaujina Sajungos sarasa

vadovaudamasi taisyklémis, nustatytomis:
a) 9,10, 11 ir, jei taikoma, 25 straipsniuose, arba
b)  13-18 straipsniuose.

1 dalyje nurodytas leidimas naudoti nauja maisto produkta ir Sgjungos saraso
atnaujinimas — tai vienas i$ toliau i§vardyty veiksmy:

a)  naujo maisto produkto jtraukimas j Sgjungos sarasa;
b)  naujo maisto produkto iSbraukimas i§ Sgjungos saraso;

c) su naujo maisto produkto jtraukimu ] Sajungos sarasa susijusiy salygy,
specifikacijy ar apribojimy jtraukimas, iSbraukimas ar keitimas.

2 dalyje numatytame naujo maisto produkto jrase Sajungos saraSe, jei reikia,
nurodoma:

a)  naujo maisto produkto specifikacija;

b)  salygos, kuriomis naujas maisto produktas gali biiti naudojamas, visy pirma
siekiant iSvengti galimo neigiamo poveikio tam tikroms gyventojy grupéms,

didziausios leidZiamos paros dozés virSijimo ir pavojaus, kylan¢io vartojant
pernelyg didel;j kiekj;

c¢) papildomi specialieji zenklinimo reikalavimai, siekiant informuoti galutinj
vartotoja apie visas specialias maisto produkto charakteristikas arba savybes,
pvz., sudét], maisting verte arba maistinj poveikj ir numatytg maisto produkto
paskirtj, dél kuriy naujas maisto produktas nebeprilygsta esamiems maisto
produktams, arba apie poveikj tam tikry grupiy gyventojy sveikatai;

d)  stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimas pagal 23 straipsnj.

23

Leidiniy biurui: jrasyti datg: 24 ménesiai po Sio reglamento jsigaliojimo.
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III skyrius
Nauju maisto produkty leidimy suteikimo tvarka

I SKIRSNIS
BENDROSIOS TAISYKLES

9 straipsnis

Leidimo naujg maisto produktg pateikti rinkai Sgjungoje ir Sgjungos sqraso atnaujinimo

procediira

Leidimo naujg maisto produkta pateikti rinkai Sgjungoje ir 8 straipsnyje nurodyto
Sajungos saraso atnaujinimo procediira pradedama Komisijos iniciatyva arba
Komisijai gavus pareiskéjo paraiska.

Su paraiSka pateikiama §i informacija ir dokumentai:
a)  naujo maisto produkto pavadinimas ir apraSymas;
b)  naujo maisto produkto sudétis;

¢)  moksliniai jrodymai, kad naujas maisto produktas nekelia pavojaus zmoniy
sveikatos saugai,

d) jei taikoma, sitilomos naudojimo salygos ir sitilomi vartotojo neklaidinancio
zenklinimo reikalavimai.

Jei dél atnaujinimo gali buti padarytas poveikis zmoniy sveikatai, Komisija gali
paprasyti EMST pateikti nuomong.

Leidimo naujg maisto produkta pateikti rinkai Sgjungoje ir 8 straipsnyje nurodyto
Sajungos saraso atnaujinimo procediira baigiama priémus jgyvendinimo akta pagal
11 straipsnj.

Nukrypdama nuo 3 dalies Komisija gali bet kuriuo procediiros etapu nutraukti
leidimo suteikimo procediirg ir nuspresti nevykdyti numatyto atnaujinimo, jeigu ji
mano, kad toks atnaujinimas nepagrjstas.

Kai taikoma, ji atsizvelgia | valstybiy nariy pastabas, EMST nuomong ir kitus su
svarstomu klausimu susijusius teisétus veiksnius.

Tokiais atvejais Komisija apie tai pranesa tiesiogiai pareiSkéjui ir visoms valstybéms
naréms ir nurodo priezastis, dél kuriy ji mano, kad atnaujinimas yra nepagrjstas.

PareiSkejas gali atsiimti savo 1 dalyje nurodytg paraiskg bet kuriuo metu prieSs EMST
priimant 2 dalyje nurodyta nuomone, ir taip nutraukti naujo maisto produkto leidimo
suteikimo ir Sajungos saraso atnaujinimo procediira.
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10 straipsnis
EMST nuomoné

Jeigu Komisija praso EMST pateikti nuomong, ji EMST pateikia galiojancia
paraiSka. EMST savo nuomon¢ priima per devynis ménesius po galiojancios
paraiskos gavimo.

Vertindama naujy maisto produkty sauga EMST, jei reikia, atsiZvelgia | Siuos
aspektus:

a)  ar susijgs naujas maisto produktas yra toks pat saugus kaip panaSios maisto
produkty kategorijos maisto produktas, kuriuo Sajungoje jau prekiaujama;

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

EMST pateikia savo nuomon¢ Komisijai, valstybéms naréms ir prireikus pareiskéjui.

Tinkamai pagrjstais atvejais, kai EMST papraso pareiskéjo papildomos informacijos,
1 dalyje nurodytas devyniy ménesiy laikotarpis gali biiti pratestas.

Pasikonsultavusi su pareiskéju EMST nustato laikotarpj, per kurj §i papildoma
informacija gali biiti pateikta, ir Komisijai praneSa apie reikalingg papildoma
laikotarpj.

Jeigu Komisija nepateikia prieStaravimy per aStuonias darbo dienas nuo EMST
pranesimo dienos, 1 dalyje nurodytas 9 ménesiy laikotarpis automatiskai pratgsiamas
papildomu laikotarpiu. Komisija apie pratesima pranesa valstybéms naréms.

Jeigu 3 dalyje nurodyta papildoma informacija EMST nepateikiama per toje dalyje
nurodytg papildoma laikotarpi, ji savo nuomong baigia rengti remdamasi jau pateikta
informacija.

Jei pareiSkéjai pateikia papildomos informacijos savo iniciatyva, ta informacija jie
i$siuncia Komisijai ir EMST.

Tokiais atvejais EMST pateikia savo nuomong per 1 dalyje nurodyta devyniy
ménesiy laikotarpj.

EMST 3 dalyje nurodyta papildomg informacijg pateikia Komisijai ir valstybéms
naréms.
11 straipsnis

Leidimas naudoti naujqg maisto produktq ir Sgjungos sqraso atnaujinimas

Per devynis ménesius po EMST nuomonés paskelbimo Komisija pateikia 27
straipsnio 1 dalyje nurodytam komitetui jgyvendinimo akto, kuriuo atnaujinamas
Sajungos sarasas, projekta, atsizvelgdama j:

a) 6 straipsnyje numatytas salygas, jei taikoma;

b)  visas atitinkamas Sgjungos teisés akty nuostatas;
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c¢)  EMST nuomong;
d)  wvisus kitus su svarstomu klausimu susijusius teisetus veiksnius.

Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduros.

2. Jeigu Komisija neprasé EMST pateikti nuomonés pagal 9 straipsnio 2 dalj, 1 dalyje
numatyto devyniy ménesiy laikotarpio pradzia yra diena, kuria Komisija gavo
galiojancig paraiska pagal 9 straipsnio 1 dalj.

12 straipsnis
Igyvendinimo jgaliojimai, susije su paraiskoms taikomais administraciniais ir moksliniais
reikalavimais

Komisija ne véliau kaip ...”" priima jgyvendinimo aktus, susijusius su:

a) 9 straipsnio 1 dalyje nurodytos paraisSkos turiniu, parengimu ir pateikimu;
b) paraisky galiojimo tikrinimo taisyklémis;
C) informacijos, kuri turi biiti nurodyta EMST nuomong¢je pagal 10 straipsnj, pobiidZiu.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

I1 SKIRSNIS
SPECIALIOS TRADICINIU TRECIUJU SALIU MAISTO PRODUKTU TAISYKLES

13 straipsnis
Pranesimas apie tradicinius treciyjy Saliy maisto produktus

Pareiskéjas, ketinantis pateikti rinkai Sgjungoje tradicinj treciosios Salies maisto produkta,
apie §j ketinima praneSa Komisijai.

Pranesime pateikiama tokia informacija:

a) tradicinio maisto produkto pavadinimas ir apraSymas;

b) jo sudétis;

c) jo kilmes Salis;

d) dokumentais pagristi duomenys, pagrindziantys ilga saugy maisto produkto

naudojimg tre¢iojoje Salyje;

2 Leidiniy biurui: jrasyti datg: 24 mén. po $io reglamento jsigaliojimo.
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jei taikoma, naudojimo salygos ir specialieji vartotojo neklaidinancio Zenklinimo
reikalavimai.

14 straipsnis
Tradiciniams treciyjy Saliy maisto produktams taikoma procediira

Komisija nedelsdama persiuncia 13 straipsnyje numatyta galiojantj praneSima
valstybéms naréms ir EMST.

Per keturis ménesius nuo tos dienos, kurig Komisija pagal 1 dalj persiuncia tinkama
praneSima, valstybé naré arba EMST gali pateikti Komisijai moksliniais jrodymais
pagristy su sauga susijusiy prieStaravimy dél atitinkamo tradicinio maisto produkto
pateikimo rinkai Sajungoje.

Komisija apie 2 dalyje nurodytos procediiros rezultatus pranesa valstybéms naréms,
EMST ir pareiskéjui.

Jeigu per 2 dalyje nustatyta laikotarpj pagristy priestaravimy dél saugos pagal ta dalj
nepateikiama, Komisija leidzia atitinkamg tradicini maisto produkta pateikti rinkai
Sajungoje ir nedelsdama atnaujina Sgjungos sarasg.

Jeigu Komisijai pagal 2 dalj pateikiama moksliniais jrodymais pagrjsty prieStaravimy
del saugos, Komisija neleidzia atitinkamo tradicinio maisto produkto pateikti rinkai
ir neatnaujina Sajungos saraso.

Tokiu atveju pareiskéjas gali pateikti Komisijai paraiska pagal 15 straipsnj.

15 straipsnis
Paraiska dél tradicinio treciosios Salies maisto produkto

14 straipsnio 5 dalyje numatytoje paraiskoje, be jau pateiktos informacijos pagal 13 straipsnj,
pateikiami dokumentais pagristi duomenys, susije su pagristais prieStaravimais dél saugos
pagal 14 straipsnio 5 dalj.

Komisija nepagrijstai nedelsdama persiuncia galiojancig paraiska EMST ir valstybéms naréms.

16 straipsnis
EMST nuomoné dél tradicinio treciosios Salies maisto produkto

EMST savo nuomong priima per SeSis ménesius po galiojancios paraiskos gavimo.

Vertindama tradicinio tre€iosios Salies maisto produkto sauga EMST atsizvelgia |
Siuos dalykus:

a) ar ilgas saugus maisto produkto naudojimas treCiojoje Salyje pagristas
patikimais duomenimis, pareiSkéjo pateiktais pagal 13 ir 15 straipsnius;

b)  ar dél maisto produkto sudéties ir jo naudojimo salygy Zmoniy sveikatos saugai
Sajungoje nekyla pavojaus.
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EMST savo nuomong perduoda Komisijai, valstybéms naréms ir pareiskéjui.

Tinkamai pagrjstais atvejais, kai EMST papraso pareiskéjo papildomos informacijos,
1 dalyje nurodytas SeSiy ménesiy laikotarpis gali buiti pratgstas.

Pasikonsultavusi su pareiSkéju EMST nustato laikotarpj, per kurj §i papildoma
informacija gali biiti pateikta, ir Komisijai praneSa apie reikalingg papildoma
laikotarpi.

Jeigu Komisija nepateikia prieStaravimy per aStuonias darbo dienas nuo EMST
praneSimo dienos, 1 dalyje nurodytas SeSiy ménesiy laikotarpis automatisSkai
pratgsiamas papildomu laikotarpiu. Komisija apie pratgsimg pranesa valstybéms
naréms.

Jeigu 4 dalyje nurodyta papildoma informacija EMST nepateikiama per toje dalyje
nurodytg papildoma laikotarpi, ji savo nuomong baigia rengti remdamasi jau pateikta
informacija.

Jei pareiSkéjai pateikia papildomos informacijos savo iniciatyva, ta informacija jie
i$siuncia Komisijai ir EMST.

Tokiais atvejais EMST pateikia savo nuomong per 1 dalyje nurodyta SeSiy ménesiy
laikotarpj.

EMST papildomg informacijg pateikia Komisijai ir valstybéms naréms.

17 straipsnis

Tradicinio treciosios Salies maisto produkto leidimo suteikimas ir Sqgjungos sqraso

atnaujinimas

Per tris ménesius po EMST nuomonés paskelbimo Komisija pateikia 27 straipsnio 1
dalyje nurodytam komitetui jgyvendinimo akto, kuriuo leidZziama pateikti rinkai
Sajungoje tradicinj treciosios Salies maisto produkta ir atnaujinamas Sajungos
sarasas, projekta, atsizvelgdama j:

a) 6 straipsnyje numatytas salygas, jei taikoma;

b)  visas atitinkamas Sgjungos teisés akty nuostatas;

¢)  EMST nuomong;

d)  wvisus kitus su svarstomu klausimu susijusius teisétus veiksnius.

Tas jgyvendinimo aktas priimamas laikantis 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros.

Nukrypdama nuo 1 dalies Komisija gali bet kuriuo procediiros etapu nutraukti
leidimo suteikimo procediira ir nuspresti nevykdyti numatyto atnaujinimo, jeigu ji

mano, kad toks atnaujinimas nepagrjstas.

Kai taikoma, ji atsizvelgia | valstybiy nariy pastabas, EMST nuomong ir kitus su
svarstomu klausimu susijusius teisétus veiksnius.
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Tokiais atvejais Komisija apie tai pranesa tiesiogiai pareiskéjui ir visoms valstybéms
naréms ir nurodo priezastis, d¢l kuriy ji mano, kad atnaujinimas yra nepagristas.

3. Pareiskéjas gali atsiimti savo paraiska, nurodytg 15 straipsnyje, bet kuriuo metu pries
EMST priimant 16 straipsnyje nurodyta nuomong, ir taip nutraukti naujo maisto
produkto leidimo suteikimo ir Sgjungos saraso atnaujinimo procediira.

18 straipsnis
Sqjungos sqraso atnaujinimas darant pakeitimus, susijusius su leidziamais naudoti
tradiciniais treciyjy Saliy maisto produktais

Norint tradicinj treciosios Salies maisto produkta iSbraukti i§ Sajungos saraso arba jrasyti,
iSbraukti ar pakeisti saglygas, specifikacijas arba apribojimus, susijusius su tradicinio tre¢iosios
Salies maisto produkto jtraukimu j Sgjungos sarasg, taikomi 9—12 straipsniai.

19 straipsnis
Igyvendinimo jgaliojimai, susije su administraciniais ir moksliniais reikalavimais, taikomais
tradiciniams treciyjy Saliy maisto produktams

Komisija iki ...”* priima jgyvendinimo aktus, susijusius su:

a) 13 straipsnyje numatyto praneSimo ir 14 straipsnio 5 dalyje numatytos paraiSkos
turiniu, parengimu ir pateikimu;

b) praneSimy ir paraiSky galiojimo tikrinimo taisyklémis;

c) keitimosi informacija su valstybémis narémis ir EMST procediriniais veiksmais
norint pateikti pagristus prieStaravimus dél saugos, kaip nurodyta 14 straipsnio 2, 4 ir
5 dalyse;

d) informacijos, kuri turi biiti nurodyta EMST nuomong¢je pagal 16 straipsnj, pobiidZiu.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

IV skyrius
Papildomos procediirinés taisyklés ir Kiti reikalavimai

20 straipsnis
Su rizikos valdymu susijusi papildoma informacija

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

3 Leidiniy biurui: jrasyti datg: 24 mén. po $io reglamento jsigaliojimo.
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Tokiais atvejais 11 straipsnio 1 arba 2 dalyse arba 17 straipsnio 1 dalyje nurodytas
laikotarpis gali buti atitinkamai pratgstas. Komisija apie pratgsimg pranesa
valstybéms naréms ir, gavusi papildomos informacijos, pateikia ja valstybéms
naréms.
2. Jeigu 1 dalyje nurodytos papildomos informacijos negaunama per toje dalyje
nurodytg pratesta laikotarpi, Komisija veikia remdamasi jau pateikta informacija.
21 straipsnis
Laikotarpiy pratesimas
ISimtinémis aplinkybémis Komisija savo nuozilira arba, jei taikoma, EMST prasymu, jei
aptariamu atveju tai pagrista, gali pratesti 10 straipsnio 1 dalyje, 11 straipsnio 1 arba 2 dalyse,
16 straipsnio 1 dalyje ir 17 straipsnio 1 dalyje numatytus laikotarpius.
Tokiais atvejais Komisija apie §] pratgsima ir jo priezastis praneSa valstybéms naréms ir
pareiskéjui.
22 straipsnis
Paraiskos atnaujinti Sqjungos sqrasq konfidencialumas
1. PareiSkéjai gali prasyti tam tikrg pagal §i reglamenta pateikta informacija laikyti
konfidencialia, jeigu atskleidus tokig informacijg biity padaryta reikSminga zala jy
konkurencingai padéciai.
2. Taikant 1 dalies nuostatas, pareiSkéjai nurodo, kurig pateiktos informacijos dalj jie
pageidauja laikyti konfidencialia, ir pateikia visg tokj konfidencialumo praSyma

pagrindZziancig informacija. Tokiais atvejais pateikiamas patikrinamas pagrindimas.

3. Gave informacijg apie Komisijos pozicija, pareiskéjai gali per tris savaites atsiimti
savo paraiskas, kad iSsaugoty pateiktos informacijos konfidencialumg.

Iki Sio laikotarpio pabaigos informacijos konfidencialumas iSsaugomas.

4. Pasibaigus 3 dalyje nurodytam laikotarpiui Komisija, pasitarusi su pareiskejais, gali
nuspresti, kuri informacija gali buti tebelaikoma konfidencialia, ir priémusi
sprendimg apie tai atitinkamai pranesa valstybéms naréms ir pareiSkéjams.

Taciau konfidencialia nelaikoma tokia informacija:

a)  pareiSkéjo pavarde¢, vardas arba pavadinimas ir adresas;
b)  naujo maisto produkto pavadinimas ir aprasymas;

¢) siiiloma naujo maisto produkto naudojimo paskirtis;

d)  pareiSk¢jo pateikty atlikty tyrimy santrauka;

e) kai taikoma, analizés metodas (-ai).
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Komisija, valstybés narés ir EMST imasi visy reikiamy priemoniy, kad uztikrinty
deramg informacijos, kuria jos gavo pagal §j reglaments, konfidencialumg pagal 4
dalj, jeigu tai informacija, kurios nebiitina skelbti siekiant apsaugoti zmoniy sveikata.

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

Taikant 1-6 daliy nuostatas nedaromas poveikis Komisijos, valstybiy nariy ir EMST
keitimuisi informacija apie paraiska.

Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti 1-6 daliy nuostatoms taikyti bitinas
priemones.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos
nagringjimo procediiros.

23 straipsnis
Stebésena po pateikimo rinkai

Komisija, maisto saugos pagrindu ir atsizvelgdama j EMST nuomong, gali nustatyti
reikalavimg vykdyti naujo maisto produkto stebéseng po pateikimo rinkai, siekiant
uztikrinti, kad naujas maisto produktas naudojamas saugiai.

Maisto tvarkymo subjektai nedelsdami informuoja Komisijg apie:

a)  Dbet kokig naujg moksling ar techning informacija, kuri gali daryti poveikj naujo
maisto produkto naudojimo saugos vertinimui;

b)  bet kokius draudimus arba apribojimus, kuriuos nustaté trecioji Salis, kurioje
naujas maisto produktas tiekiamas rinkai.

V SKYRIUS
Duomeny apsauga

24 straipsnis
Leidimy suteikimo procediira turint saugomy duomeny

PareiSkéjui papraSius ir pateikus tinkamg ir patikrinama informacija, jtraukty i
paraiska, numatyta 9 straipsnio 1 dalyje, naujausi moksliniai jrodymai ir (arba)
moksliniai duomenys paraiSkai pagristi negali biti naudojami be pirmesnio
pareiskejo sutikimo kitai paraiSkai pagristi penkerius metus nuo naujo maisto
produkto itraukimo i Sgjungos sarasa datos.

Duomenys saugomi, jeigu jvykdytos Sios salygos:

a) pirma karta teikdamas paraisSka pareiSkéjas pareiSké nuosavybés teise i
naujausius mokslinius jrodymus ir (arba) mokslinius duomenis;
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b) pirma kartag teikdamas paraiska pirmesnis pareiSkéjas turéjo iSimting teisg
panaudoti nuosavybinius mokslinius jrodymus ir (arba) mokslinius duomenis,
ir

c¢) naujam maisto produktui negaléjo buti suteiktas leidimas, jei pirmesnis
pareiskéjas nebiity pateikes nuosavybiniy moksliniy jrodymy ir (arba)

moksliniy duomeny.

Vis délto ankstesnis pareiSkéjas gali susitarti su vélesniu pareiSkéju, kad tokius
mokslinius jrodymus ir (arba) mokslinius duomenis galima naudoti.

1 ir 2 daliy nuostatos netaikomos paraiSkoms ir praneSimams, susijusiems su
tradiciniy tre€iyjy Saliy maisto produkty pateikimu rinkai Sajungoje.

25 straipsnis

Naujo maisto produkto leidimo suteikimas ir jo jtraukimas j Sgjungos sqrasq remiantis

nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir (arba) moksliniais duomenimis

Jeigu naujas maisto produktas leidZiamas naudoti ir jtrauktas } Sajungos sarasa
remiantis nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir (arba) moksliniais duomenimis,
kurie saugomi pagal 24 straipsnio 1 dalj, nauja maisto produkta jtraukus j Sajungos
sarasa, be 8 straipsnio 3 dalyje nurodytos informacijos, nurodoma tokia informacija:

a)  naujo maisto produkto jtraukimo j Sgjungos sarasa data;

b) tai, kad jtraukimas pagrjstas nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir (arba)
moksliniais duomenimis, kurie saugomi pagal 24 straipsnj;

c) pareiskéjo pavardé, vardas arba pavadinimas ir adresas;

d) tai, kad nauja maisto produkty pateikti rinkai Sajungoje leidziama tik c¢ punkte
nurodytam pareiskéjui duomeny apsaugos laikotarpiu, iSskyrus atvejus, kai
vélesnis pareiSkéjas gauna leidimg maisto produktui nedarant nuorodos i
moksliniy jrodymy ir (arba) moksliniy duomeny nuosavybe, nurodyty
pirmesnio pareiSkéjo, arba su pirmesnio pareiSkéjo sutikimu;

e) 24 straipsnyje nurodyto duomeny apsaugos laikotarpio pabaiga.

Moksliniai jrodymai arba moksliniai duomenys, saugomi pagal 24 straipsnj, arba
kuriy apsaugos pagal tg straipsnj laikotarpis baigési, pakartotinai nebesaugomi.

VI SKYRIUS
Sankcijos ir komiteto procedira

26 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato taisykles, kuriomis reglamentuojamos sankcijos uz $io reglamento
nuostaty pazeidimus, ir imasi visy btiny priemoniy uztikrinti, kad jos biity taikomos.
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Numatytos sankcijos turi biiti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés iki
...% pranesa Komisijai apie tas nuostatas bei nedelsdamos informuoja apie véliau padarytus
su jomis susijusius pakeitimus.

27 straipsnis
Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas,
isteigtas pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsnio 1 dalj. Tas komitetas —
tai komitetas, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 4 straipsnis.

Kai komiteto nuomonei gauti biitina raSytin¢ procediira, tokia procediira laikoma
baigta be rezultato, jei per nuomonei pateikti nustatyta laikotarpj taip nusprendzia
komiteto pirmininkas arba to praSo paprastoji komiteto nariy dauguma.

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

Kai komiteto nuomonei gauti biitina raSytin¢ procediira, tokia procediira laikoma
baigta be rezultato, jei per nuomonei pateikti nustatyta laikotarpj taip nusprendzia
komiteto pirmininkas arba to praSo paprastoji komiteto nariy dauguma.

VII SKYRIUS
Pereinamojo laikotarpio ir baigiamosios nuostatos

28 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 258/97 ir Reglamentas (EB) Nr. 1852/2001 panaikinami.

29 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Paraiskos pateikti nauja maisto produkta rinkai Sajungoje, kurios buvo pateiktos
valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj ir dél kuriy galutinis
sprendimas iki ..>” nepriimtas, laikomos paraikomis, pateiktomis pagal §j
reglamentg.

2. Maisto produktai, kurie buvo teisétai pateikti rinkai iki Sio reglamento jsigaliojimo
dienos ir kuriems taikoma Siame reglamente nustatyta naujo maisto produkto
apibreztis, gali biiti ir toliau tiekiami rinkai, laikantis Siy salygy:

Leidiniy biurui: jrasyti datg: 24 mén. po $io reglamento jsigaliojimo.
Leidiniy biurui: jrasyti datg: 24 mén. po $io reglamento jsigaliojimo.
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b)

paraisSka suteikti naujo maisto produkto leidimg pagal 9 straipsnio 1 dalj arba
praneSimas ar paraiSka dél tradicinio treciosios Salies maisto produkto pagal 13
ir 15 straipsnius buvo pateiktos ne véliau kaip [igyvendinimo taisykliy pagal
12 straipsnio a punktg arba 19 straipsnio a punktg taikymo data + 24 mén.] Ta
paraiSka arba tas praneSimas nusiun¢iamas Komisijai, valstybéms naréms ir
EMST;

jeigu per keturis ménesius nuo a punkte nurodytos paraiskos arba pranesimo
gavimo nei valstybé naré, nei EMST nepateikia pagristy priestaravimy dél
saugos, maisto produktas gali biiti toliau tiekiamas rinkai, kol pagal 11, 14 arba
17 nebus priimtas galutinis sprendimas dél paraiskos arba pranesimo;

jeigu valstybé narée arba EMST pateiké pagristy prieStaravimy dél saugos,
Komisija per keturis ménesius po tokiy prieStaravimy gavimo priima tarpinj
sprendima del maisto produkto pateikimo rinkai Sgjungoje.

3. Komisija jgyvendinimo aktais gali priimti 1 ir 2 daliy nuostatoms taikyti bitinas
pereinamojo laikotarpio priemones. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27
straipsnio 3 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

30 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidedimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

Jis taikomas nuo ... %,

8

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas

Pirmininkas

28

Leidiniy biurui: jrasyti datg: 24 mén. po $io reglamento jsigaliojimo.
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasitlymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje
1.3. Pasitilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukme ir finansinis poveikis

1.7. Numatomas (-i) valdymo metodas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Priezitros ir atskaitomybés taisyklés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-0s) ir
biudzeto iSlaidy eiluté (-és)

3.2.  Numatomas poveikis iS§laidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

3.2.2. Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzio asignavimams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy finansinis jnasas

3.3.  Numatomas poveikis jplaukoms
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

‘ Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél naujy maisto produkty pasitilymas ‘

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV / VGB sistemoje®’

‘ Nauji maisto produktai ir maisto sauga ‘

Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis
] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone

[] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta jgyvendinus
bandomajj projekta ir (arba) atlikus parengiamuosius veiksmus®’

[] Pasitlymas (iniciatyva) susijes (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratesimu
X Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su priemone, perorientuota j nauja priemone’'
Tikslai

Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiiilymu (Sia iniciatyva)

Naujy maisto produkty srityje Siuo pasitilymu siekiama:

1) uztikrinti auk$to lygio visuomenés sveikatos apsauga ir gera vidaus rinkos
veikima,

2) sudaryti palankesnes salygas i rinka patekti tradiciniams treciyjy Saliy maisto
produktams, kurie ilgai saugiai naudojami,

3) skatinti inovacijas maisto tkyje.

Konkretus (-us) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

1 konkretus tikslas. Supaprastinti teisés aktus ir administracines procediiras tiek
valdZzios institucijoms, tiek maisto tvarkymo subjektams, nustacius racionalizuotg ir
visiskai centralizuotg leidimy suteikimo procediirg.

Atitinkama VGV / VGB veikla

29
30
31

VGV - veikla grindziamas valdymas, VGB — veikla grindziamas biudzeto sudarymas.

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 49 straipsnio 6 dalies a arba b punkte.

Siuo metu paraiskos siunéiamos valstybéms naréms, ateityje jos bus siunéiamos Komisijai, o rizikos
vertinima ateityje atliks nebe valstybés narés, o EMST (visiskai centralizuota procediira).
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Sveikata pagal 3 isSlaidy kategorija ,,Saugumas ir pilietybeé*

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiilymas (iniciatyva) turéty turéti tiksliniams gavéjams (tikslinéms grupéms).

Maisto tvarkymo subjektams: leidimy suteikimo procediira racionalizuojama ir
visiSkai centralizuojama, nustatomi kiekvieno procediros etapo terminai.
Sumazinama administraciné nasta (panaikinamas dabartinis dvigubas rizikos
vertinimas). Sutrumpinamas laikas ir sumazinamos i$laidos, siekiant gauti naujo
maisto produkto leidima.

Individualis leidimai tampa bendraisiais, taip sudaromos palankesnés salygos patekti
1 rinkg (visy pirma MVI). Nustac¢ius duomeny apsaugos tvarka skatinamos maisto
tkio inovacijos.

Treciyjy Saliy subjektams: palankesnés salygos patekti | ES rinka tradiciniams
treciyjy Saliy maisto produktams taikant paprastesne procediirg (pranesimas).

ES vartotojams: aukSto lygio visuomenés sveikatos apsauga uztikrinama EMST
sistemingai atliekant centralizuota rizikos vertinimg, po kurio priimamas ES
sprendimas dél leidimo.

Valstybiy nariy institucijoms: iSnyksta darbo kravis, kuris buvo reikalingas
nacionaliniam vertinimui uZztikrinti.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

- Vidutiné trukmé pareiSkéjams gauti sprendima dél leidimo.
- Per metus gauty pranesimy apie tradicinius treciyjy Saliy maisto produktus skaicius.

- Per metus naujoviSkiems maisto produktams suteikty leidimy, taikant duomeny
apsaugos tvarka, skaicius ir santykis.

Pasiulymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai

Galiojanti reglamentavimo sistema yra kritikuojama, nes naujo maisto produkto
leidimo suteikimo procediira yra itin sudétinga, ilga ir brangi. Tod¢l dauguma ES
maisto tvarkymo subjekty, ypa¢ MVI, nenori kurti ir pateikti rinkai naujy maisto
produkty arba maisto produkty sudedamyjy daliy, kuriems biity taikoma naujo
maisto produkto apibréztis.

Tarptautiniu mastu PPO treciosios $alys stipriai kritikuoja ES, nes, jy manymu, naujo
maisto produkto leidimas yra prekybos kliditis, dél kurios j ES rinka negali patekti jy
kilmés Salyje ilgai saugiai naudojami maisto produktai.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Sia perzitira siekiama pasalinti $iuo metu taikomy ES teisés akty trikumus ir
nustatyti racionalizuotg ir pritaikyta reglamentavimo sistemg, pagal kurig biity
uztikrinta aukSto lygio visuomenés sveikatos apsauga.

Papildoma ES dalyvavimo nauda

Sitilomg Siuo metu taikomo reglamento dél naujy maisto produkty perziiirg galima
atlikti tik Sgjungos lygiu. Pasitlymas grindziamas Sutarties d¢l Europos Sajungos
veikimo (SESV) 114 straipsniu.

Panasios patirties isvados

Reglamentu (EB) Nr. 1331/2008, nustatanc¢iu bendrg leidimy suteikimo procediira,
buvo panaikintas kity maisto produkty sudedamyjy daliy (priedy, kvapiyjy medziagy
ir fermenty) nacionalinis vertinimas. Naujy maisto produkty leidimy suteikimo
procediira yra panasi.

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Naujy maisto produkty reglamente daugiausia démesio skiriama leidimy suteikimo
procedirai, siekiant uZztikrinti, kad nauji maisto produktai biity saugiis. Maisto teisés
akty reikalavimai taikomi ir naujiems maisto produktams.
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1.6. Trukmé ir finansinis poveikis
L] Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé ribota
— Pasitilymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD]
— Finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM
X Pasitlymo (iniciatyvos) trukmé neribota

— Igyvendinimo pradinis laikotarpis nuo 2014 m. pabaigos iki 2016 m. pabaigos,
po kurio prasidés visavertis taikymas.

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)**
X Komisijos vykdomas tiesioginis centralizuotas valdymas.

X Netiesioginis centralizuotas valdymas, vykdymo uzduotis perduodant:

— O vykdomosioms jstaigoms

— X Bendrijy jsteigtoms jstaigoms™

— O nacionalinéms vie$ojo sektoriaus arba viesasias paslaugas teikian¢ioms
Istaigoms

— O asmenims, atsakingiems uz konkreciy veiksmy vykdyma pagal Europos

Sajungos sutarties V antraSting dalj ir nurodytiems atitinkamame
pagrindiniame teisés akte, apibréztame Finansinio reglamento 49 straipsnyje

L] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis
[] Decentralizuotas valdymas kartu su treCiosiomis $alimis

O Jungtinis valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis (nurodyti)

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo bidas, iSsamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Pastabos

Komisija ketina uztikrinti atitinkamas paslaugas naudojant tiesioginj centralizuota valdyma
per EMST, atliksian¢ig mokslinj rizikos vertinima.

32 Informacija apie valdymo biidus ir nuorodos i Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje ,,BudgWeb*

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Kaip nurodyta Finansinio reglamento 185 straipsnyje.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

VALDYMO PRIEMONES
Priezitiros ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Naujy maisto produkty eksperty darbo grupé, sudaryta i§ valstybiy nariy eksperty ir
SCOFCAH komiteto (valstybiy nariy institucijy atstovy), reguliariai sudarys salygas
aptarti klausimus, susijusius su naujos reglamentavimo sistemos jgyvendinimu.

Pra¢jus penkeriems metams po naujo reglamento jsigaliojimo Komisija turéty
pateikti Europos Parlamentui ir Tarybai jo jgyvendinimo ataskaita ir nurodyti
rodiklius bei rezultatus. Ataskaitoje turéty biiti visy pirma aprasomas naujy taisykliy
poveikis supaprastintai procedirai, taikomai tradiciniams treCiyjy Saliy maisto
produktams.

Valdymo ir kontrolés sistema

Nustatyta rizika

Maisto tvarkymo subjektai, norédami savo produktus pateikti ES rinkai, turi
patikrinti, ar jiems reikalingas naujy maisto produkty leidimas.

Pagrindiné rizika maisto saugai yra ta, kad nauji maisto produktai gali buti tiekiami
ES rinkai be naujo maisto produkto leidimo, taigi, jie gali biiti neteiséti.

Numatomas (-i) kontrolés metodas (-ai)

Valstybés narés parengia metinius visy riSiy maisto produkty oficialiosios kontrolés
planus ir pateikia juos Komisijai patvirtinti.

Siekiant uZztikrinti, kad bity laikomasi ES reglamento, bus rengiami reguliariis
susitikimai su suinteresuotosiomis $alimis ir valstybémis narémis.

Suk¢iavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Be visy reglamentuojamojo pobiidzio kontrolés priemoniy, Sveikatos ir vartotojy
reikaly GD parengs kovos su sukciavimu strategija, derancig su Komisijos nauja
kovos su suk¢iavimu strategija (CAFS, priimta 2011 m. birZelio 24 d.) siekiant, inter
alia, uztikrinti, kad kovai su suk¢iavimu skirtos vidaus kontrolés priemonés visiskai
atitikty CAFS ir kad sukciavimo pavojy valdymo poziiiris padéty nustatyti
sukciavimo rizikos sritis bei leisty tinkamai ] jas reaguoti. Prireikus bus sudarytos
tinkly kiirimo grupés ir sukurtos tinkamos IT priemonés, skirtos sukciavimo
atvejams, susijusiems su Naujy maisto produkty reglamento jgyvendinimo finansine
veikla, tirti. Bus jgyvendinamos konkrecios priemonés, kaip antai:

- su Naujy maisto produkty reglamento jgyvendinimo finansine veikla susijusiuose
sprendimuose, susitarimuose ir sutartyse Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito
Riimams bus aiSkiai suteikta teis¢ atlikti auditg, patikras vietoje ir inspektavima;

35

LT



LT

- kai atlickamas konkurso paraisky ir pasitilymy vertinimas, pareiskéjai ir konkurso
dalyviai bus tikrinami remiantis paskelbtais atmetimo kriterijais ir deklaracijomis,
taikant ISankstinio perspéjimo sistemg (angl. EWS);

- i8laidy atitikimag reikalavimams reglamentuojancios taisyklés bus supaprastintos
pagal Finansinio reglamento nuostatas;

- visiems darbuotojams, susijusiems su sutar¢iy valdymu, o taip pat auditoriams ir
tikrintojams, vietoje tikrinantiems naudos gaveéjy deklaracijas, bus reguliariai
rengiami sukciavimo ir pazeidimy nustatymo mokymai.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
— Dabartinés biudzeto islaidy eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Naujy iStekliy nereikés. Veiklos iStekliai, kurie yra biutini jgyvendinant Sia
iniciatyva, bus finansuojami perskirs¢ius léSas, kurios bus skirtos EMST
kasmetinés biudZeto procediiros metu, pagal finansinj programavima, nustatyta
Komisijos komunikate Europos Parlamentui ir Tarybai (nuoroda — COM
(2013) 519 final).
Daugiametés Biudzeto eiluté Ii_lavsli(lq Inasas
finansinés
programos N . N A saliy . pagal Finansinio
islaidy umeris DA /ND 35 ¢ 1 L treciyjy reglamento 18
kategorija [Aprasymas: EMST] @9 ELPA™ Saliy kandglg aat Saliy straipsnio 1
U dalies aa punkta
3 17.03.11. DA/NBA TAIPANE FAIPINE | FAHR/NE TFAIR/NE

LT

34
35
36

DA — diferencijuotieji asignavimai / NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Saliy kandidacéiy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy $aliy kandidaciy.
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3.2 Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1.  Numatomo poveikio islaidoms suvestiné (galiojusiomis kainomis)

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos islaidy 3 o .
: .| Saugumas ir pilietybé
kategorija: numeris
2014 2015 2016 2017 2018 2019 ir vél. metai &
SANCO GD metai metai metai metai metai IS VISO
* Veiklos asignavimai
Isipareigojimai (0] 0 0 0 8 0 0 0 0
Biudzeto eilutés numeris 17.03.11. 0 0 0 0 0 0 0 0
Mokéjimai @
Administracinio pobiidZio asignavimai, finansuojami
konkrec¢iy programy rinkinio lésomis®’
Biudzeto eilutés numeris G
T =1+1 0 0 0 0 0 0 0 0
5 Isipareigojimai :3 2
IS VISO asignavimy
Sveikatos ir vartotojy reikaly GD . 2 0 0 0 0 0 0 0 0
Mokéjimai
+3

37 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai,

tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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Isipareigojimai 4 0

« IS VISO veiklos asignavimy
Mokéjimai ) 0

e« IS VISO administracinio pobiidzio asignavimy,

. - SRR (6)
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis

IS VISO asignavimy Isipareigojimai | =4+6 0
pagal
daugigmetés finansinés programos 3 Mokejimai P 0
ISLAIDU KATEGORIJA

Jei pasitilymas (iniciatyva) daro poveiki kelioms iSlaidu kategorijoms:

Isipareigojimai “

* IS VISO veiklos asignavimy
Mokéjimai )

e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimy,

. "y SR (6)
finansuojamy konkrec¢iy programy rinkinio 1éSomis

IS VISO asignavimq Isipareigojimai =4+6 0
pagal
daugiametés finansinés programos 1-4 0
ISLAIDU KATEGORIJAS Mokejimai =5+6
(Orientaciné suma)
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Daugiametés finansinés programos iSlaidy 5

Administracinés i$laidos

kategorija:
min. EUR (ttkstantyjy tikslumu)
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019 ir vél. metai IS VISO
metal metal metal metal metal
SANCO GD
* Zmogiskieji istekliai 0 0 0 0 0
* Kitos administracinés iSlaidos 0 0 0 0 0
IS VISO Sveikatos ir vartotojy Asignavimai 0 0 0 0 0
reikaly GD
IS VISO asignavimy
pagal (Is viso jsipareigojimy
daugiametés finansinés programos 5 | = I8 viso mokejimy)
ISLAIDU KATEGORIJA
LT n

LT



min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019 ir vél. metai IS VISO
metal metal metal metal metal
0 0 0 0 0 0 0 0
IS VISO asignavimy Isipareigojimai
pagal
daugiametés finansinés programos 1-5 0 0 0 0 0 0 0 0
ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai
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3.2.2.  Numatomas poveikis veiklos asignavimams
— 0 Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami
- X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

Isipareigojimy asignavimai min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ir vél. metai 1$ VISO
metai metai metai metai metai
Nurodyti
tikslus ir REZULTATAI
rezultatus ; : : :
Vidu y
-tinés | B’ o 2w 2w 2w 2w 2w 2 v 5
Rezultato | rezul | £ 2 Klai- | £ Klai- | €2 | Klai- 2 ke S wE | S e e || S e | S e
o S’ S’ S’ S '3 S = s '3 S = rezultaty : ... .
Iy rusis -tato | § §: dos § €: dos NS dos S dos |R g dos S dos § §: dos skaicius iSlaidy
dos

Supaprastinti teisés aktus ir administracines procediiras tiek valdzios institucijoms, tiek maisto tvarkymo

1 KONKRETUS TIKSLAS . . T N : 1 o _
subjektams, nustacius racionalizuoty ir visiSkai centralizuotg leidimy suteikimo procediira.

- Techninés ir 0 0 0 0| 0 0 0 0
Rezultatas | mokslinés : : : : 5 5 5

nuomonés bei
konsultacijos ir

mokslinés
rekomendacijos
0 0 0 0 0 0 0 0
1 konkretaus tikslo tarpiné suma
IS viso iSlaidy 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.2.3.

Numatomas poveikis administracinio pobiidzio asignavimams

3.2.3.1. Suvestiné

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

X

O
taip:

Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai nenaudojami

Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai naudojami

2014
metai

2015
metai

2016
metai

2017
metai

2018
metai

2019 ir vél. metai

IS VISO

Daugiametés
finansinés
programos S
ISLAIDU

KATEGORIJA

Zmogiskieji istek

liai

Kitos
administracinés
iSlaidos

Daugiametés
5 ISLAIDU

tarpiné suma

finansinés programos

KATEGORIJOS

Nejtraukta j
daugiametés
finansinés
programos™®
5 ISLAIDU
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinio
pobudzio iSlaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta j
daugiametés

5 ISLAIDU
KATEGORIJA

finansinés programos

38

remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei islaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui
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IS VISO 0 0 0 0 0 0

Papildomos administracinés iSlaidos bus padengiamos perskirs¢ius Komisijos tarnyby
(SANCO GD) lesas.
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3.2.3.2. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai
- X

- O

Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti Zzmogiskieji iStekliai nenaudojami

Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatg nurodyti sveikaisiais skaiciais (arba ne smulkiau nei desimtyjy tikslumu)

2014
metai

2015
metai

2016 metai

2017 metai

2018 metai

2019 metai

2019>
metai

¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

17 01 01 01 (Komisijos biisting ir atstovybés)

XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 05 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

* ISorés personalas (visos darbo dienos ekvivalento vienetais (FTE))*

XX 01 0201 (CA, INT, SNE finansuojami i$ bendrojo biudZeto)

XX 01 02 02 (CA, INT, JED, LA ir SNE delegacijose)

- bustingje'

XX 01 04 yy %

- delegacijose

XX 01 05 02 (CA, INT, SNE — netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

3 CA - sutartininkas (,,Contract Agent®); INT — per agentlira jdarbintas darbuotojas (,,Intérimaire”); JED — jaunesnysis delegacijos ekspertas (,,Jeune Expert en
Délégation®); LA — vietinis darbuotojas (,,Local Agent™); SNE — deleguotasis nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert™).

40 Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés personalui, finansuojamam i veiklos asignavimy (buvusiy BA eiluciy).

o Biitina struktiiriniams fondams, Europos zemés iikio fondui kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos zuvininkystés fondui (EZF).
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IS VISO

Zmogiskyju iStekliu poreikiai bus tenkinami panaudojant Sveikatos ir vartotoju reikaly generalinio direktorato darbuotojus, jau paskirtus
priemonei valdyti ir perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomuy asignavimy, kurie atsakingam generaliniam
direktoratui galéty biti skiriami pagal metine asignavimy skyrimo procediira ir atsiZvelgiant j biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduodiy apras§ymas:

Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai Dabartinius individualius leidimus ir praneSimus (apie 100) pakeisti konsoliduotu
Sajungos sarasu su suderintomis specifikacijomis ir naudojimo salygomis (20162017
m.).

Tuo paciu metu tvarkyti paraiskas, pateiktas pagal dabartines nuostatas, ir paraiskas,
kurios bus pateiktos pagal naujas nuostatas (pereinamasis laikotarpis).

ISorés personalas

3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
- X  Pasitlymas (iniciatyva) atitinka nauja 2014-2020 m. daugiamete finansing programa

— L0  Atsizvelgiant | pasitlymg (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés programos atitinkamos iSlaidy kategorijos
programavima

‘ Paaiskinti, kaip reikia pakeisti programavima, ir nurodyti atitinkamas biudzeto eilutes bei sumas.

— [0  Jgyvendinant pasifilyma (iniciatyva) batina taikyti lankstumo priemone arba patikslinti daugiamete finansing programa**.

‘ Paaiskinti, kg reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas i$laidy kategorijas, biudZeto eilutes ir sumas.

2 Zr. Tarpinstitucinio susitarimo 19 ir 24 punktus.
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3.2.5.  Treciyjy saliy jnasai
— X  Pasitlyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su treciosiomis $alimis finansavimo

- Pasiiilyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskai¢iuojamas taip:

Asignavimai min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

N+1 N+2 N+3 at51zlvelg1.ant.1 Povelklo o
trukme jterpti reikiamag mety I8 viso
skaiciy (zr. 1.6 punkta)

N metai . . .
metai metai metai

Nurodyti bendra
finansavimg teikiancig
jstaigq

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

LT 47



3.3. Numatomas poveikis jplaukoms
— X  Pasitlymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio iplaukoms

— [0  Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

— 1. nuosaviems iStekliams
— 2. ivairioms jplaukoms
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Einamyjy Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis*
BiudZeto jplauky eiluté mety biudzeto
asignavimai 2014 m. 2015m. | 2016 m. 2017 m. vélesni metai
Straipsnis ............. 0 0 0 0 0 0 0

Ivairiy asignuotyjy jplauky atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

Nurodyti poveikio jplaukoms apskaiciavimo metoda.

s Tradiciniai nuosavi istekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y. i§ bendros sumos atskaicius 25 % surinkimo islaidy.
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FINANSINES NAUJU MAISTO PRODUKTU TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMOS PRIEDAS

(I§ EMST gauta informacija)

1. Reikalingu Zmogiskuju iStekliu skaicius ir su jais susijusios sanaudos
[0  Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai nenaudojami
v/ Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti Zmogiskieji iStekliai naudojami taip:
min. EUR (tOkstantyjy tikslumu)
EMST 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 I$ viso
metai metai metai metai metai metai metai (2014-2020 m.
suma)
FTE Asignavimai FTE Asignavimai FTE Asignavimai FTE Asignavimai FTE Asignavimai FTE Asignavimai FTE Asignavimai FTE Asignavimai
Personalas | AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AST
2. Su kitomis administracinio pobiidZio iS§laidomis susijusios sanaudos
O  Pasitlymui / Iniciatyvai jgyvendinti administracinio pobtuidzio asignavimai nenaudojami.
v' Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiuidZio asignavimai naudojami taip:
min. EUR (tdkstantyjy tikslumu)
EMST 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 IS VISO
. . . . . . : (2014-2020 m.
metai metai metai metai metai metai metai
suma)
Sutartininkai 0,052 0,052 0,260 0,260 0,260 0,260 0,260 1,404
Moksliniai posédziai 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Mokslinis bendradarbiavimas 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Darbuotojy komandiruotés 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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IS viso#

0,062 0,062 0,270 0,589 0,589 0,589 0,589 2,750
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LT

Finansiniy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant biudzeto 1¢Sas, jau paskirtas EMST ir kurios bus perskirstytos EMST, ir prireikus finansuojami i§ papildomy
1é8y, kurios EMST gali buti skiriamos pagal meting asignavimy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.
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Sanaudu apskaiiavimo metodai

Bendrosios aplinkybés

1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 258/97
nustatytos iSsamios naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty leidimy
suteikimo taisyklés. Viena i§ ty taisykliy — valstybés narés atlieckamas pirminis
vertinimas. Jeigu atlikus ta vertinima kitos valstybés narés pareiSkia susiriipinima,
prasoma, kad EMST atlikty papildomg rizikos vertinima. Siuo metu tokj papildoma
vertinimg EMST atlieka dél beveik dviejy tre¢daliy Europoje pateikty paraisky dél
naujy maisto produkty.

Be kita ko, perziiirétais teisés aktais dél naujy maisto produkty numatyta, kad EMST
atlieka visy paraiskuy dél naujy maisto produkty centralizuota rizikos vertinima
ir nustatoma supaprastinta praneSimy apie tradicinius treciyjy Saliy maisto produktus
procediira, kurioje dalyvauja EMST, kad tokiy riiSiy produktai galéty lengviau
patekti i rinka.

Manoma, kad EMST per metus gaus apie 15 paraiSky dél naujy maisto produkty.
Jau vien dél to, kad nuo i§ dalies centralizuotos procediiros bus pereita prie visiskai
centralizuotos procediiros, EMST darbo kriivis padidés.

Taip pat manoma, kad EMST per metus gaus apie 10 praneSimy apie tradicinius
treciyju Saliy maisto produktus, o daugiausia praneSimy turéty biiti gauta netrukus
po to, kai bus pradétas taikyti Sis reglamentas. Manoma, kad didZioji produkty dalis
bus tradicingje Kinijos ir ajurvedos medicinoje naudojamy augaly produktai, kurie
dél naujo produkto statuso Siuo metu negali patekti j rinka.

EMST taip pat bus paprasyta perziiiréti naujy maisto produkty rizikos vertinimo
mokslines gaires ir parengti technines gaires ir priemones, skirtas padéti maisto
tvarkymo subjektams (ES ir treCiyjy Saliy subjektams) teikti paraiSkas arba
pranesSimus.

Siuo metu darbui pagal dabartinj Naujy maisto produkty reglamentg (apie 8 paraiskas
per metus) skiriami 2 FTE (1,5 — mokslo sri¢iai ir 0,5 — administracinei paramai), o
parengiamajj darbag EMST rizikos vertinimui atlieka valstybés nareés.

Sio priedo 1 ir 2 punktuose aprasyti EMST poreikiai, kurie atsiras dé¢l padidéjusio
darbo kriivio, palyginti su §iuo metu galiojancia teisine sistema.

D¢l didesnio darbo kriivio EMST teks atlikti papildomas administracines uzduotis,
kaip antai rengti posédzius, tvarkyti dokumentus ir vieSuosius pirkimus, rengti
komandiruotes ir tvarkyti papildomus finansinius sandorius Siuos iSaugusius
poreikius EMST kompensuos perskirstydama iSteklius ir didindama administraciniy
ir paramos paslaugy efektyvuma.
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