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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

dél naudojimosi jgaliojimais, suteiktais Komisijai pagal Reglamento (ES) 2015/2283 dél
naujy maisto produkty 31 straipsni

1. IVADAS

Si ataskaita parengta laikantis 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty! (toliau — Reglamentas dél naujy maisto
produkty) 32 straipsnio 3 dalyje Komisijai nustatyto jpareigojimo. Reglamentu dél naujy
maisto produkty nustatomi leidimy naujiems maisto produktams iSdavimo Sajungos rinkoje
bendrieji principai, reikalavimai ir su tuo susijusi atsakomybé, uztikrinant veiksmingg vidaus
rinkos veikimg ir auk$ta zmoniy sveikatos ir vartotojy interesy apsaugos lygj.

Reglamento dé¢l naujy maisto produkty 31 straipsniu Komisijai suteikti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kad 3 straipsnio 2 dalies f punkte nurodyta termino ,,dirbtinai sukurtos
nanomedZiagos* apibréztis biity priderinama ir pritaikoma prie technikos ir mokslo pazangos
arba prie terminy apibréZ¢iy, dél kuriy susitarta tarptautiniu lygiu.

2. TEISINIS PAGRINDAS

Pagal Reglamento dél naujy maisto produkty 32 straipsnio 3 dalj, jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus pagal 31 straipsnj Komisijai suteikti pradiniam penkeriy mety laikotarpiui
nuo 2015 m. gruodzio 31 d. Komisijai buvo pavesta pateikti naudojimosi deleguotaisiais
jgaliojimais, suteiktais Reglamentu dé¢l naujy maisto produkty, ataskaita ne véliau kaip likus 9
meénesiams iki penkeriy mety laikotarpio pabaigos. Igaliojimai savaime pratgsiami penkeriy
mety laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiSkia
prieStaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno tokio
laikotarpio pabaigos.

3. NAUDOJIMASIS DELEGUOTAISIAIS IGALIOJIMAIS

Naudodamasi Reglamento dél naujy maisto produkty 31 straipsniu suteiktais deleguotaisiais
jgaliojimais, Komisija émési veiksmy, kad priimty deleguotgjj akta, kuriuo biity priderinta ir
pritaikyta dirbtinai sukurty nanomedziagy apibréztis.

Reglamento dél naujy maisto produkty 3 straipsnio 2 dalies f punkte dirbtinai sukurta
nanomedziaga apibréziama kaip

sgmoningai pagaminta medziaga, kurios vienas ar daugiau matmeny lygus ar mazesnis
nei 100 nm arba kurios vidiné struktiira arba pavirsius sudaryti is atskiry funkciniy

12015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty,
i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001. OL L 327,
20151211, p. 1.



daliy ir daugelio siy daliy vienas ar daugiau matmeny lygus ar mazesnis nei 100 nm,
iskaitant struktiiras, aglomeratus arba junginius, kuriy dydis gali virsyti 100 nm, taciau
kurie islaiko savybes, biidingas nanodydzio medziagoms.

Savybés, kurios biidingos nanodydzio medziagoms, apima:

i) su dideliu specifinio atitinkamy medziagy pavirsiaus plotu susijusias savybes ir
(arba)

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

Si apibréztis grindziama 2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija?, kurioje pateikta
nanomedZiagos apibréztis.

Véliau, 2022 m. birZelio 10 d., buvo priimta nauja Komisijos rekomendacija dél nanomedZiagy
apibrézties (toliau — Komisijos rekomendacija), pagrista naujausiais technikos ir mokslo
laiméjimais®. Komisijos rekomendacija parengta atlikus i§samig perzitira* ir surengus tikslines
konsultacijas su suinteresuotaisiais subjektais® °.

Atsizvelgiant | Komisijos rekomendacijoje pateikta perzitirétg apibréztj ir raginimg atitinkamai
suderinti galiojancius teisés aktus, nuo 2022 m. spalio mén. Komisijos eksperty grupé’,
sudaryta i§ nacionaliniy eksperty, pad¢jo Komisijai parengti deleguotaji akta, kuriuo dirbtinai
sukurty nanomedziagy apibréztis priderinama ir pritaikoma su Reglamentu dél naujy maisto
produkty susijusiems poreikiams. Siame darbe atsizvelgta j Europos maisto saugos tarnybos
(EFSA) gaires ,,Maisto ir pasary grandinéje taikytiny nanomedZiagy rizikos vertinimo gaires.
Zmoniy ir gyviiny sveikata“ (,,Guidance on risk assessment of nanomaterials to be applied in

22011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija dél nanomedZiagos apibrézties (2011/696/ES). OL L 275,
201110 20, p. 38.

32022 m. birzelio 10 d. Komisijos rekomendacija dél nanomedZiagos apibrézties (C/2022/3689). OL C 229,
2022 06 14, p. 1.

“Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JRC) politikos formavimo reikméms skirtos mokslinés ataskaitos:

— ,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial“. Part 1. Compilation
of information concerning the experience with the definition“. EUR 26567 EN; doi:10.2788/36237 (2014).

— ,Jowards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial . Part 2. Assessment
of collected information concerning the experience with the definition“. EUR 26744 EN; doi: 10.2787/97286
(2014).

— ,,Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial“. Part 3. Scientific-
technical evaluation of options to clarify the definition and to facilitate its implementation“. EUR 27240 EN;
d0i:10.2788/678452 (2015).

JRC ataskaitos:

— ,,An overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial®. EUR
29647 EN; doi:10.2760/459136 (2019).

— ,Identification of nanomaterials through measurements®. EUR 29942 EN; doi:10.2760/053982 (2019).

STikslinés konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais vyko 2021 m. geguzés 6 d.—birzelio 30 d.

SPerziiiros ir konsultacijy su suinteresuotaisiais subjektais rezultatai paaiskinti prie Komisijos rekomendacijos
pridedamame Komisijos tarnyby darbiniame dokumente (SWD(2022)150).

"https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&grouplD=3560&Lang=EN



https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=EN
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&do=groupDetail.groupDetail&groupID=3560&Lang=EN

the food and feed chain: human and animal health“)8, kurios priimtos 2021 m. birzelio 30 d. ir
paskelbtos 2021 m. rugpjicio 3 d. Taip pat buvo labai svarbu remtis suinteresuotyjy subjekty
patirtimi siekiant nustatyti praktinius klausimus, susijusius su dirbtinai sukurty nanomedziagy
apibréztimi, o jy atsiliepimy visy pirma buvo laukiama per 2023 m. lapkri¢io 30 d.—2024 m.
sausio 12 d. vykusias konsultacijas®.

2024 m. kovo 14 d. Komisija priém¢ deleguotaji reglamenta, kuriuo del termino ,,dirbtinai
sukurtos nanomedziagos* apibrézties i§ dalies kei¢iamas Reglamentas dél naujy maisto
produkty (toliau — Komisijos deleguotasis reglamentas)'®. Juo siekiama uztikrinti dirbtinai
sukurty nanomedziagy apibrézties nuosekluma ES reglamentavimo sistemoje ir spresti
problemas, nustatytas taikant Reglamente dél naujy maisto produkty pateiktg dirbtinai sukurty
nanomedziagy apibréztj, kad buty pasiekti to reglamento tikslai. Siuo tikslu Komisijos
deleguotajame reglamente perimti pagrindiniai techniniai Komisijos rekomendacijoje
nustatytos bendrosios dirbtinai sukurty nanomedziagy apibrézties elementai, jskaitant
naujausius technikos ir mokslo pasiekimus. Visy pirma i$ dalies pakeista apibréztis apémé
dydzio ribg (< 100 nm), medZziagy, kuriy pavirSiaus ir tirio santykis maZesnis uz tam tikra
verte, nejtraukimg ] apibrézt], savoky ,.dalelé”, ,junginys“ ir ,aglomeratas® apibréztis ir
nanoskalés daleliy 50 % numatytaja slenksting vert¢, kad medZziaga bity laikoma
nanomedZiaga.

Laikantis deleguotyjy akty priémimo procediiros, Komisijos deleguotasis reglamentas buvo
pateiktas Europos Parlamentui ir Tarybai tikrinti. 2024 m. balandZzio 24 d. Europos Parlamentas
deleguotajam reglamentui nepritaré!’. Savo priestaravime Europos Parlamentas teigé, kad
Komisijos deleguotasis reglamentas yra nesuderinamas su Reglamento dél naujy maisto
produkty tikslu ir turiniu ir vir§ija to reglamento 31 straipsniu suteiktus deleguotuosius
jgaliojimus. 2024 m. rugpjiucio 29 d. Komisija oficialiai atsaké j Europos Parlamento
priestaravima’?. Atsizvelgiant j t3 prieStaravima, Komisijos deleguotasis reglamentas
nejsigaliojo. Todé¢l Reglamento dél naujy maisto produkty 3 straipsnio 2 dalies f punkte
pateikta termino ,,dirbtinai sukurta nanomedZiaga“ apibréztis lieka nepakitusi.

8 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6768

9 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14049-Dirbtine-nanomedziaga-maisto-
produktuose-Patikslinta-apibreztis It

102024 m. kovo 14 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES).../..., kuriuo dél termino ,,dirbtinai sukurtos
nanomedziagos® apibrézties i§ dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél
naujy maisto produkty. C(2024) 1612 final.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=P1_COM:C(2024)1612

11 Priestaravimai deleguotajam aktui: nauji maisto produktai — termino ,,dirbtinai sukurtos nanomedziagos‘
apibréztis. 2024 m. balandzio 24 d. Europos Parlamento rezoliucija dél 2024 m. kovo 14 d.

Komisijos deleguotojo reglamento, kuriuo dél termino ,,dirbtinai sukurtos

nanomedziagos® apibréZties i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty. C(2024)01612-2024/2691(DEA).
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_LT.pdf

12 Dokumentas SP(2024)399. Tolesni veiksmai, susije su Buropos Parlamento ne teisékiros rezoliucija dél
2024 m. kovo 14 d. Komisijos deleguotojo reglamento, kuriuo dél termino ,,dirbtinai sukurtos

nanomedziagos* apibrézties i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty.
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA)
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14049-Dirbtine-nanomedziaga-maisto-produktuose-Patikslinta-apibreztis_lt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=PI_COM:C(2024)1612
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0316_LT.pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2024/2691(DEA)

4, ISVADA

Pastaraisiais metais Komisija émési veiksmy, kad jgyvendinty jai pagal Reglamento dél naujy
maisto produkty 31 straipsnj suteiktus deleguotuosius jgaliojimus. Komisija mano, kad biitina
jgaliojimus iSplésti, nes labai svarbu uZztikrinti, kad Reglamento dél naujy maisto produkty 3
straipsnio 2 dalies f punkte nurodyta termino ,,dirbtinai sukurtos nanomedziagos® apibréztis
buty pritaikyta prie technikos ir mokslo pazangos arba prie terminy apibrézCiy, dél kuriy
susitarta tarptautiniu lygmeniu. Sis techninis suderinimas yra labai svarbus siekiant uZtikrinti
vienodas sglygas vidaus rinkoje, kartu uztikrinant auksStg Zzmoniy sveikatos ir vartotojy interesy
apsaugos lygj, o tai yra Reglamento dél naujy maisto produkty tikslai. ISlaikant status quo,
medziagos, kurios turéty buti apibréziamos kaip dirbtinai sukurtos nanomedziagos, ir toliau
nebus apibréziamos kaip tokios, todél vartotojai negalés gauti biitinos informacijos apie jy
buvimg produktuose.

Pateikdama $ig ataskaita Komisija jvykdo Reglamento dél naujy maisto produkty 32 straipsnio
3 dalyje nustatytg ataskaity teikimo reikalavimg ir ragina Europos Parlamentg ir Taryba
susipazinti su ja.



