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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 234/2011
2011 m. kovo 10 d.

kuriuo jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis
maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediira

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

Atsizvelgdama | 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1331/2008, nustatantj maisto
priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo proce-
dirg ('), ypac i jo 9 straipsnio 1 dalj,

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 9 straipsnio 2 dalj pasi-
konsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

(1)  Reglamentu (EB) Nr. 1331/2008 nustatyta medziagy,
kuriomis prekiauti leidziama pagal 2008 m. gruodzio
16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 1333/2008 dé¢l maisto priedy (%), 2008 m. gruodzio
16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr.
1332/2008 dél maisto fermenty (}), 2008 m. gruodzio
16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr.
1334/2008 dél kvapiyjy medziagy ir aromatiniy savybiy
turin¢iy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto
produktuose ir ant jy (* (toliau — sektoriniai maisto
produktus reglamentuojantys teisés aktai), sarady atnauji-
nimo tvarka.

(2)  Pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 9 straipsnj Komi-
sija turi priimti jgyvendinimo priemone¢ dél paraisky
atnaujinti  Sgjungos sarasus pagal kiekvieng sektorinj
maisto produktus reglamentuojantj teisés akta turinio,
parengimo ir pateikimo, jy tinkamumo tikrinimo ir infor-
macijos, kuri turéty biti jtraukta | Europos maisto saugos
tarnybos (toliau — Tarnyba) nuomoneg, tipo.

(3)  Siekiant atnaujinti sgraSus, btina patikrinti, ar cheminés
medziagos naudojimas atitinka bendrgsias ir specialigsias
naudojimo salygas, nustatytas atitinkamuose sektori-
niuose maisto produktus reglamentuojanciuose teisés
aktuose.
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(4 2009 m. liepos 9 d. Tarnyba priémé moksling nuomone
dél maisto priedy paraisky vertinimo duomeny reikala-
vimy (°). Sie duomenys turéty biiti pateikti teikiant
paraiska dél naujo maisto priedo naudojimo. Jeigu
paraiska teikiama dél jau leidziamo naudoti maisto
priedo naudojimo salygy keitimo arba jo specifikacijy
keitimo, gali biiti nereikalaujama pateikti rizikos verti-
nimui reikalingy duomeny, jei pareiskéjas sugeba tai
pagristi.

(5) 2009 m. liepos 23 d. Tarnyba priemé moksling
nuomon¢ dél maisto fermenty paraisky vertinimo
duomeny reikalavimy (6). Sie duomenys turéty biti
pateikti teikiant paraiska dél naujo maisto fermento
naudojimo. Jeigu paraiska teikiama dél jau leidZziamo
naudoti maisto fermento naudojimo salygy keitimo
arba jo specifikacijy keitimo, gali bati nereikalaujama
pateikti rizikos vertinimui reikalingy duomeny, jei pareis-
kéjas sugeba tai pagristi.

(6) 2010 m. geguzés 19 d. Tarnyba priemé moksling
nuomone dél kvapiyjy medziagy, naudojamy maisto
produktuose ar ant jy, rizikos vertinimui reikalingy
duomeny reikalavimy (). Sie duomenys turéty biiti
pateikti teikiant paraiska dél naujos kvapiosios medziagos
naudojimo. Jeigu paraiska teikiama dél jau leidZiamos
naudoti kvapiosios medziagos naudojimo salygy keitimo
arba jos specifikacijy keitimo, gali bati nereikalaujama
pateikti rizikos vertinimui reikalingy duomeny, jei pareis-
kéjas sugeba tai pagristi.

(7)  Svarbu, kad toksikologiniai tyrimai baty atliekami
laikantis tam tikro standarto. Todél reikéty laikytis
2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy
taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams
patikra, suderinimo (%). Jeigu tokie tyrimai atlickami ne
Sajungos teritorijoje, jie turéty buti atlickami laikantis
OECD geros laboratorinés praktikos principy (GLP)
(OECD, 1998 m) (%).

http:/[www.efsa.europa.cu/en/scdocs/doc/1188.pdf.
http:/[www.efsa.europa.cufen/scdocs/doc/1305.pdf.
http:/[www.efsa.europa.eufen/scdocs/doc/1623.pdf.

e

senos principy. Nr. 1. OECD geros laboratorinés praktikos principai
(persvarstyta 1997 m.) ENV/MC/CHEM(98)17.


http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf.
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf.
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf.

L 64/16

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2011 311

(8)  Maisto priedy ir maisto fermenty naudojimas visada
turéty bati technologiskai pagristas. Jei tai maisto priedas,
pareiskéjai turéty paaiskinti, kodél technologinio poveikio
negalima pasiekti kitomis praktinémis ekonominémis ir
technologinémis priemonémis.

(99  Medziagos naudojimas turéty bati leidziamas, jei tai
neklaidins vartotojo. Pareiskéjai turéty paaiskinti, kad
pageidaujamos naudojimo paskirtys neklaidins vartotojo.
Jeigu tai maisto priedas, turéty biiti paaiskinti naudojimo
prana§umai ir nauda vartotojui.

(10) Nepazeisdama Reglamento (EB) Nr. 1332/2008 9
straipsnio, Reglamento (EB) Nr. 1333/200819 straipsnio
ir Reglamento (EB) Nr. 1334/200813 straipsnio Komisija
turéty patikrinti paraiskos tinkamuma ir ar jai taikomas
atitinkamas sektorinis maisto produktus reglamentuo-
jantis teisés aktas. Prireikus turéty biti atsizvelgiama
Tarnybos rekomendacijas dél rizikos vertinimui pateikty
duomeny tinkamumo. Toks patikrinimas neturéty
sutrukdyti ivertinti paraiska.

(11)  Tarnybos nuomonéje pateikta informacija turéty bati
pakankama jsitikinti, kad leidZiamas medziagos naudo-
jimas pasitilyta paskirtimi yra saugus vartotojams. Tai
apima i$vadas dél medziagos toksiskumo, kai taikoma,
ir galimg leistinos paros normos nustatyma, iSreiksta
kiekybine forma, pateikiant i§samy medzZiagos patekimo
su maistu vertinima visy maisto produkty kategorijy
atveju, jskaitant poveikj pazeidziamoms vartotojy
grupéms.

(12)  Pareiskéjas taip pat turéty atsizvelgti i iSsamias gaires dél
Tarnybos nustatyty rizikos  vertinimui  reikalingy
duomeny (EMST leidinys (Y)).

(13)  Siame reglamente atsizvelgiama i esamas mokslo ir tech-
nikos Zinias. Komisija gali persvarstyti § reglamenta
atsizvelgdama | $ios srities pokycius ir Tarnybos
paskelbtas visas pakeistas ar papildomas mokslines reko-
mendacijas.

(14)  Atskirame prane$ime Komisija ir (arba) Tarnyba turéty
pateikti su maisto priedy, maisto fermenty ir kvapiyjy
medziagy leidimy paraiskomis susijusias praktines prie-
mones, kaip antai adresus, kontaktinius asmenis, doku-
menty perdavima ir t.t.

(15) Batina numatyti laikotarpj, per kurj pareiskéjai galéty
prisitaikyti prie $io reglamento nuostaty.

(16)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

(") http://www.efsa.europa.cu/en/efsajournal.htm

PRIEME S] REGLAMENTA;:

[ SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas paraiskoms, nurodytoms Reglamento
(EB) Nr. 1331/2008, nustatancio maisto priedy, fermenty ir
kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procedirg, 3 straipsnio
1 dalyje.

II SKYRIUS
PARAISKOS TURINYS, RENGIMAS IR PATEIKIMAS
2 straipsnis
ParaiSkos turinys

1. 1 straipsnyje nurodyta paraiska sudaro Sios dalys:
a) laigkas;

b) techniniy dokumenty rinkinys;

¢) dokumenty rinkinio santrauka.

2. 1 dalies a punkte nurodytas laiskas raSomas pagal priede
pateikta pavyzdi.

3. 1 dalies b punkte nurodytame techniniy dokumenty rinki-
nyje turi bati:

a) 4 straipsnyje nustatyti administraciniai duomenys;

b) 5, 6, 8 ir 10 straipsniuose nurodyti rizikos vertinimui reika-
lingi duomenys; ir

¢) 7,9 ir 11 straipsniuose nurodyti rizikos valdymui reikalingi
duomenys.

4. Jeigu teikiama paraiska dél jau leidZiamo naudoti maisto
priedo, maisto fermento ar kvapiosios medziagos naudojimo
salygy pakeitimo, galima nereikalauti pateikti visy 5-11 straips-
niuose nurodyty duomeny. Pareiskéjas pateikia patikrinamg
pagrindima, kodél pasidlyti pakeitimai neturés jtakos esamo
rizikos vertinimo rezultatams.

5. Jeigu teikiama paraiSka dél jau leidZziamo naudoti maisto
priedo, maisto fermento ar kvapiosios medziagos specifikacijy
pakeitimo:

a) galima leisti pateikti tik praSymo pagrindima ir specifikacijos
pakeitimus;


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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b) pareiskéjas pateikia patikrinama pagrindima, kodél pasitlyti
pakeitimai neturés jtakos esamo rizikos vertinimo rezulta-
tams.

6. 1 dalies ¢ punkte nurodytoje rinkinio santraukoje turi biti
pagristas teiginys, kad produkto naudojimas atitinka salygas,
nustatytas:

a) Reglamento (EB) Nr. 1332/2008 6 straipsnyje; arba
b) Reglamento (EB) Nr. 1333/20086,7 ir 8 straipsniuose; arba
¢) Reglamento (EB) Nr. 1334/2008 4 straipsnyje.

3 straipsnis
Rengimas ir pateikimas

1. ParaiSkos siunciamos Komisijai. Pareiskéjas atsizvelgia |
praktines paraisky teikimo rekomendacijas, kurias galima rasti
Komisijos (Sveikatos ir vartotojy reikaly generalinio direkto-
rato (1)) interneto svetainéje.

2. Sudarant Sgjungos maisto fermenty s3rala, nurodyta
Reglamento (EB) Nr. 1332/200817 straipsnyje, paraiSky patei-
kimo terminas yra 24 ménesiai nuo $iuo reglamentu nustatyty
jgyvendinimo priemoniy taikymo pradzios.
4 straipsnis
Administraciniai duomenys
2 straipsnio 3 dalies a punkte minéti administraciniai duomenys

yra:

a) pareiskéjo pavadinimas (bendrové, organizacija ir pan.),
adresas ir informacija rysiams;

b) medziagos gamintojo (-y), jeigu tai néra pareiskéjas, pavadi-
nimas, adresas ir informacija rysiams;

¢) uz dokumenty rinkinj atsakingo asmens vardas, pavarde,
adresas ir informacija rysiams;

d) dokumenty rinkinio pateikimo data;

e) paraiskos tipas, t. y. paraiska dél maisto priedo, maisto
fermento ar kvapiosios medziagos;

f) jei taikoma, cheminis pavadinimas pagal I[UPAC nomenkla-
turg;

g) jei taikoma, priedo E numeris, kaip apibrézta Sajungos teisés
aktuose dél maisto priedy;

h) jeigu taikoma, nuoroda | panasius leidZiamus naudoti
maisto fermentus;

i) jeigu taikoma, kvapiosios medziagos FL numeris, kaip
apibréZta Sajungos teisés aktuose dél kvapiyjy medziagy;

(") http:/[ec.europa.cu/dgs/health_consumer/index_en.htm

j) jei taikoma, informacija apie leidimus, kuriems taikomas
2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto
maisto ir pasary (2);

k) dokumenty rinkinio turinys;

1) dokumenty sgrasas ir kiti duomenys; pareiskéjas turi nuro-
dyti dokumenty, pateikty paraiskai pagristi, tomy numerius
ir pavadinimus; pridedama i$sami rodyklé, kurioje nurodomi
tomai ir puslapiai;

m) dokumenty rinkinio daliy, kurias praSoma laikyti konfiden-
cialiomis, sarasas; pareiskéjai nurodo, ka jie nori laikyti
konfidencialia informacija, ir pateikia patikrinama pagrin-
dimg pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/200812 straipsni.

5 straipsnis

Bendros nuostatos dél rizikos vertinimui reikalingy
duomeny

1.  Dokumenty rinkinys, pateiktas pagrindziant cheminés
medziagos saugos vertinimo paraiska, turi leisti atlikti i§samy
medziagos rizikos vertinimg ir patikrinti, ar medziaga nekelia
saugos problemy vartotojams pagal Reglamento (EB) Nr.
1332/2008 6 straipsnio a punkta, Reglamento (EB) Nr.
1333/2008 6 straipsnio 1 dalies a punktg ir Reglamento (EB)
Nr. 1334/2008 4 straipsnio a punkta.

2. Paraiskos dokumenty rinkinyje turi bati visi turimi
duomenys, reikalingi rizikos vertinimui atlikti (t. y. pagal visas
cituotas nuorodas paskelbty straipsniy tekstai, originaliy nepas-
kelbty tyrimy visos kopijos).

3. Pareiskéjas atsizvelgia j paraiskos pateikimo metu turimus
nauvjausius rekomendacijy dokumentus, priimtus ar patvirtintus
Tarnybos (EMST leidinys).

4. Pateikiami dokumentai dél procedaros, kurios reikia
laikytis kaupiant duomenis, jskaitant literatiiros paieskos strate-
gija (padarytas prielaidas, vartojamas pagrindines sgvokas,
naudojamas duomeny bazes, laikotarpi, ribojimo kriterijus ir
pan.) ir i$samius tokios paieskos rezultatus.

5. ApraSoma ir pagrindziama, nurodant konkreciy tyrimy
jtraukimo ar nejtraukimo motyvus ir (arba) informacijg, saugos
vertinimo strategija ir atitinkama tyrimy strategija.

6.  Tarnybos praSymu turi bati pateikti nepaskelbty tyrimy
atskiri neapdoroti duomenys ir, jei jmanoma, paskelbty tyrimy
bei atskiry nagrinéjimy rezultatai.

7. Dél kiekvieno biologinio ar toksikologinio tyrimo paaiski-
nama, ar tiriamoji medZiaga atitinka pasitilyta ar esamg specifi-
kacija. Jeigu tirilamoji medziaga skiriasi nuo tos specifikacijos,
pareiskéjas turi jrodyti iy duomeny svarbg nagrinégjamos
medziagos poZitriu.

() OL L 268, 2003 10 18, p. 1.
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Toksikologiniai tyrimai atlickami patalpose, atitinkanciose
Direktyvos 2004/10/EB reikalavimus, arba, jei jie atliekami uz
Sajungos teritorijos riby, turi biti laikomasi OECD geros labo-
ratorinés praktikos (GLP) principy. Pareiskéjas pateikia atitikties
tiems reikalavimams jrodymus. Pateikiamas tyrimy, kurie atlikti
ne pagal standartinius reikalavimus, duomeny paaiskinimas ir jy
tinkamumo rizikos vertinimo pozitriu pagrindimas.

8.  Pareiskéjas pasiilo bendra iSvada dél medziagos naudo-
jimo pasiiilytomis paskirtimis saugos. Bendras galimo pavojaus
zmoniy sveikatai vertinimas atliekamas atsizvelgiant j Zinoma ar
tikéting Zmogaus salytj su medziaga.

6 straipsnis

Konkretiis maisto priedy rizikos vertinimui reikalingi
duomenys

1. Be duomeny, pateikting pagal 5 straipsnj, pateikiama $i
informacija:

a) priedo tapatumas ir apibaidinimas, jskaitant pasitlytas speci-
fikacijas ir analitinius duomenis;

b) jei taikoma, daleliy dydis, daleliy dydZio pasiskirstymas ir
kitos fizinés ir cheminés savybés;

) gamybos procesas;
d) priemai§y buvimas;

e) stabilumas, reakcijos ir virsmas maisto produktuose, |
kuriuos priedas yra dedamas;

f) jei taikoma, esami leidimai ir rizikos vertinimai;

g) pasitlyta jprasta ir didZiausia leidZiama koncentracija dedant
i Sajungos sgrase nurodyty kategorijy maisto produktus, |
naujai pasidlytos kategorijos maisto produktus arba |
konkrety maisto produktg, priskiriamg vienai i§ iy katego-
rijuy;

h

=

patekimo | organizmg per maista vertinimas;
i) biologiniai ir toksikologiniai duomenys.

2. Dél 1 dalies i punkte nurodyty biologiniy ir toksikologiniy
duomeny turi bati pateikta $iy pagrindiniy sri¢iy informacija:

a) toksikokinetikos;

b) pusiau létinio toksiskumo;

¢) genotoksiskumo;

d) létinio toksiskumo arba kancerogeniskumo;
e) toksiskumo reprodukcijai ir vystymuisi.

7 straipsnis
Maisto priedy rizikos valdymui reikalingi duomenys

1.  Paraiska pagrindzian¢iame dokumenty rinkinyje turi bati
informacija, reikalinga patikrinti, ar yra pagristas technologinis
poreikis, kurio negalima patenkinti kitomis praktiskai jmano-

momis ekonominémis ir technologinémis priemonémis, ir ar
pasitlyta naudojimo paskirtis neklaidins vartotojo Reglamento
(EB) Nr. 1333/2008 6 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktuose
nurodyta prasme.

2. Siekiant uztikrinti 1 dalyje nurodyta patikra, pateikiama 3i
atitinkama ir pakankama informacija:

a) maisto priedo tapatumas, jskaitant nuorodas j esamas speci-
fikacijas;

=

maisto priedo funkcija ir technologinis poreikis déti jo
sitiloma kiekj j kiekvienos maisto produkty kategorijos
produktus ar kiekvieng produkts, dél kuriy prasoma leidimo,
ir paaiSkinimas, kad to pagristai negalima pasiekti kitomis
praktiskai jmanomomis ekonominémis ir technologinémis
priemonémis;

¢) maisto priedo veiksmingumo norimam poveikiui gauti
dedant pasitlytg kiekj tyrimai;

d) maisto priedo naudojimo pranasumai ir nauda vartotojui.
Pareiskéjas atsizvelgia | Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 6
straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus;

e) kodeél jy naudojimas neklaidinty vartotojo;

f) pasidlyta jprasta ir didZiausia leidZziama koncentracija dedant
i Sgjungos sgraSe nurodyty kategorijy maisto produktus, i
naujai pasitlytos kategorijos maisto produktus arba |
konkrety maisto produkty, priskiriamg vienai i§ iy katego-
rijy;

g) poveikio vertinimas, grindZiamas naudojimu dedant jprasta ir
didZiausia leidZiama koncentracija j kiekvienos atitinkamos
kategorijos produktus ar kiekvieng atitinkamg produkta;

h) maisto priedo kiekis gatavame maisto produkte, kurj naudoja
vartotojas;

i) analitiniai metodai, kuriuos naudojant galima identifikuoti ir
kiekybiskai nustatyti priedo ar jo liku¢iy kiekj maisto
produkte;

j) jei taikoma, atitiktis specialioms saldikliams ir dazikliams
taikomos salygos, kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr.
1333/2008 7 ir 8 straipsniuose.

8 straipsnis

Konkretits maisto fermenty rizikos vertinimui reikalingi
duomenys

1. Be duomeny, pateiktiny pagal 5 straipsnj, pateikiama $i
informacija:

a) pavadinimas (-ai), sinonimai, santrumpos ir klasifikacija (-os);
b) Fermenty Komisijos Nr.;
¢) pasidlytos specifikacijos, jskaitant kilme;

d) savybés;
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e) nuoroda j visus kitus panasius maisto fermentus;
f) naudojama Zaliava;
g) gamybos procesas;

h) stabilumas, reakcijos ir virsmas maisto produktuose, j
kuriuos fermentas yra dedamas;

i) jei taikoma, esami leidimai ir vertinimai;

j) pasitlytos naudojimo maisto produktuose paskirtys ir, jei
taikoma, pasidlyta jprasta ir didZiausia leidZziama naudoti
koncentracija;

k) patekimo | organizma per maistg vertinimas;
1) biologiniai ir toksikologiniai duomenys.

2. Dél 1 dalies i punkte nurodyty biologiniy ir toksikologiniy
duomeny turi bati pateikta $iy pagrindiniy sri¢iy informacija:

a) pusiau létinio toksiskumo;
b) genotoksiskumo.

9 straipsnis
Maisto fermenty rizikos valdymui reikalingi duomenys

1. Paraiska pagrindzianciame dokumenty rinkinyje turi bati
informacija, reikalinga patikrinti, ar yra pagristas technologinis
poreikis ir ar pasitilyta naudojimo paskirtis neklaidins vartotojo
Reglamento (EB) Nr. 1332/2008 6 straipsnio b ir ¢ punktuose
nurodyta prasme.

2. Siekiant uZztikrinti 1 dalyje nurodyta patikra, pateikiama 3i
atitinkama ir pakankama informacija:

a) maisto fermento tapatumas, jskaitant nuorodas j esamas
specifikacijas;

b) funkcija ir technologinis poreikis, iskaitant tipinio (-iy)
proceso (-y), kuriuose maisto fermentas gali bati taikomas,
apraSymg;

¢) maisto fermento poveikis gatavam maisto produktui;
d) kodél jy naudojimas neklaidinty vartotojo;

e) pasiiilytos jprasta ir didziausia leidziama naudoti koncentra-
cija, jei taikoma;

f) patekimo j organizmg per maista vertinimas, kaip aprasyta
Tarnybos rekomendacijose dél maisto fermenty (!).

10 straipsnis
Konkretiis kvapiyjy medziagy rizikos vertinimui reikalingi
duomenys

1. Be duomeny, pateiktiny pagal 5 straipsnj, pateikiama $i
informacija:

a) gamybos procesas;

b) specifikacijos;

() EMST rekomendacijos, parengtos Mokslinés grupés su maistu besi-
liecian¢iy medziagy, fermenty, kvapiyjy medziagy ir perdirbimo
pagalbiniy medziagy klausimais, dél maisto fermenty dokumenty
rinkinio pateikimo. EMST leidinys (2009) 1305, p. 1.

) jei taikoma, informacija apie daleliy dydj, daleliy dydzio
pasiskirstyma ir kitas fizines ir chemines savybes;

d) jei taikoma, esami leidimai ir rizikos vertinimai;

¢) pasidilytos naudojimo maisto produktuose paskirtys ir pasit-
lyta jprasta ir didziausia leidZiama naudoti koncentracija
jvairiy kategorijy maisto produktuose pagal Sajungos sarasa
arba tos pacios kategorijos konkretaus tipo maisto produk-
tuose;

f) duomenys apie mitybos Saltinius;
g) patekimo | organizmag su maistu vertinimas;
h) biologiniai ir toksikologiniai duomenys.

2. Dél 1 dalies h punkte nurodyty biologiniy ir toksikolo-
giniy duomeny turi biti pateikta $iy pagrindiniy sriciy informa-
cija:

a) struktfrinio ir (arba) metabolinio panasumo | kvapigsias
medziagas pagal esamg kvapiyjy medziagy grupiy vertinima
(FGE) nagrinéjimas;

b) genotoksiskumas;
¢) jei taikoma, pusiau létinis toksiskumas;
d) jei taikoma, toksiskumas vystymuisi;

e) jei taikoma, létinio toksiskumo ir kancerogeniskumo
duomenys.
11 straipsnis
Kvapiyjy medziagy rizikos valdymui reikalingi duomenys
Paraiska pagrindZianc¢iame dokumenty rinkinyje turi bati $i

informacija:

a) kvapiosios medziagos tapatumas, jskaitant nuorodas j esamas
specifikacijas;

b) medziagos organoleptinés savybés;

¢) pasidilyta jprasta ir didZiausia leidZiama naudoti koncentracija
jvairiy kategorijy maisto produktuose ar vienos i§ siy kate-
gorijy konkreciuose maisto produktuose;

d) poveikio vertinimas, grindziamas naudojimu dedant jprastg ir
didziausig leidzZiama koncentracija i kiekvienos atitinkamos
kategorijos produktus ar kickvieng atitinkamg produkta.

I SKYRIUS
PARAISKOS TINKAMUMO TIKRINIMO TVARKA
12 straipsnis

Procediiros

1. Gavusi paraiska Komisija nedelsdama patikrina, ar maisto
priedui, maisto fermentui ar kvapiajai medZziagai taikomas atitin-
kamas sektorinis maisto produktus reglamentuojantis teisés
aktas ir ar paraiSkoje yra visi pagal II skyriy reikalaujami doku-
mentai.
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2. Jeigu paraiskoje yra visi pagal II skyriy reikalaujami doku-
mentai, Komisija, jei biitina, prao Tarnybos patikrinti duomeny
tinkamumg rizikos vertinimui pagal mokslines nuomones deél
medziagos paraiskos vertinimui reikalingy duomeny ir prireikus
parengti nuomone.

3. Per 30 dieny nuo Komisijos praS§ymo gavimo Tarnyba
informuoja Komisija rastu apie duomeny tinkamuma rizikos
vertinimui. Jeigu duomenys laikomi tinkamais rizikos verti-
nimui, Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 5 straipsnio 1 dalyje
nurodytas vertinimo laikotarpis pradedamas skai¢iuoti nuo tos
dienos, kai Komisija gavo Tarnybos rasta.

Taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1332/200817 straipsnio 4
dalies antros pastraipos a punkta sudarant maisto fermenty
Sajungos sarasg Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 5 straipsnio
1 dalis néra taikoma.

4. Jeigu tai paraiska atnaujinti maisto priedy, maisto
fermenty ar kvapiyjy medziagy Sgjungos sarasa, Komisija gali
prasyti i§ pareiskéjo papildomos informacijos paraiskos tinka-
mumo klausimais ir informuoja pareiskéja apie laikotarpij, per
kurj 3i informacija turi bati pateikta. Jeigu tai paraiSkos,
pateiktos pagal Reglamento (EB) Nr. 1332/200817 straipsnio
2 dalj, Komisija nustato tg laikotarpj kartu su pareiskéju.

5. Jeigu paraiskai néra taikomas atitinkamas sektorinis maisto
teisés aktas, joje néra visy pagal II skyriy reikalaujamy doku-
menty arba Tarnyba mano, kad duomenys néra tinkami rizikos
vertinimui, paraiSka laikoma netinkama. Tokiu atveju Komisija
informuoja pareiskéja, valstybes nares ir Tarnyba apie prieZastis,
dél kuriy paraiska laikoma netinkama.

6.  Nukrypstant nuo 5 dalies, paraiska gali bati laikoma
tinkama, nors joje ir néra visy pagal Il skyriy reikalaujamy
dokumenty, jeigu pareiskéjas pateikia patikrinamg paaiskinima
deél kiekvieno tritkstamo dokumento.
IV SKYRIUS
TARNYBOS NUOMONE
13 straipsnis

Informacija, kuri turi biiti Tarnybos nuomonéje

1. Tarnybos nuomongje turi bati $i informacija:

a) maisto priedy, maisto fermenty ar kvapiyjy medziagy tapa-
tumas ir apibiidinimas;

g

biologiniy ir toksikologiniy duomeny vertinimas;

¢) Europos gyventojy su maistu gaunamos medziagos kiekio
vertinimas atsizvelgiant i galimus patekimo per maista Salti-
nius;

&

bendras rizikos vertinimas, nustatant, jei jmanoma, galimq ir
tinkamga sveikatos pozitriu pagrista verte ir prireikus nuro-
dant neapibréztumus ir ribojimus;

e) jeigu su maistu gaunamas kiekis virsija sveikatos poZiiriu
pagrista verte, nustatyta bendrame rizikos vertinime, su
maistu gaunamas cheminés medziagos kiekis turi bati i$sa-
miai aprasytas, nurodant, jei jmanoma, kiek padidéja bendras
su kiekvienos kategorijos maisto produktais ar atskirais
maisto produktais gaunamas kiekis, kuris leidziamas naudoti
arba kurio buvo prasyta;

f) isvados.

2. Komisija, praSydama Tarnybos pateikti nuomone, gali
pradyti konkretesnés papildomos informacijos.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
14 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

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

Jis taikomas nuo 2011 m. rugs¢jo 11 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. kovo 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

LAISKO, PRIDEDAMO PRIE PARAISKOS LEISTI NAUDOTI MAISTO PRIEDUS, PAVYZDYS

EUROPOS KOMISIJA
Generalinis direktoratas
Direktoratas

Skyrius

Data:

Dalykas: Paraiska suteikti maisto priedo leidima pagal Reglamenta (EB) Nr. 1331/2008.

[ Paraiska suteikti naujo maisto priedo leidima

[ Paraiska pakeisti jau leidziamo maisto priedo naudojimo salygas

[0 Paraiska pakeisti jau leidziamo maisto priedo specifikacijas

(Aiskiai pazymeti atitinkamga langelj)

Parciskéjas (-ai) ir (arba) jo (-y) atstovas (-ai) Europos Sgjungoje

(pavadinimas, adresas, ...)

teikia $ig paraiskg, kad bty atnaujintas ES maisto priedy sgrasas.

Maisto priedo pavadinimas:

ELINCS ar EINECS numeris (jei priskirtas)
CAS Nr. (jei taikoma)
Maisto priedy funkcinés klasés ():

(sgrasas)

Maisto produkty kategorijos ir reikalaujama koncentracija:

Maisto produkty kategorija

Iprasta naudojama koncentracija

Didziausia leidZziama naudojama
koncentracija

(") Maisto produktuose ar ant jy naudojamy maisto priedy ir maisto fermenty funkcinés klasés nurodytos Reglamento (EB) Nr. 1333/2008
I priede. Jeigu priedas nepriklauso vienai i§ minéty klasiy, gali bati pasitlytas naujos funkcinés klasés pavadinimas ir apibréztis.
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Pagarbiai

Parasas:

Priedai:

[ Bsamus dokumenty rinkinys

[ Viesa dokumenty rinkinio santrauka

[1 8sami dokumenty rinkinio santrauka

[1 Dokumenty rinkinio daliy, kurias prajoma laikyti konfidencialiomis, sarasas

[ Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija

LAISKO, PRIDEDAMO PRIE PARAISKOS LEISTI NAUDOTI MAISTO FERMENTUS, PAVYZDYS
EUROPOS KOMISIJA
Generalinis direktoratas
Direktoratas
Skyrius

Data:

Dalykas: ParaiSka suteikti maisto fermento leidimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 1331/2008.
[ Paraiska suteikti naujo maisto fermento leidima

[ Paraiska pakeisti jau leidziamo maisto fermento naudojimo salygas

[ Paraiska pakeisti jau leidziamo maisto fermento specifikacijas

(Aigkiai pazyméti atitinkama langelj)

Pareiskéjas (-ai) ir (arba) jo (-y) atstovas (-ai) Europos Sajungoje

(pavadinimas, adresas, ...)

teikia Sig paraiska, kad bty atnaujintas ES maisto fermenty sarasas.

Maisto fermento pavadinimas:

IUBMB fermenty komisijos fermento klasifikacijos numeris

Zaliava
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Maisto fermento e
rdavimo Specialieji maisto
Pavadinimas Specifikacijos Maisto produktai Naudojimo salygos pa . . | produkto Zenklinimo
galutiniam vartotojui - -
PR reikalavimai
apribojimai
Pagarbiai

Para3as:
Priedai:

[0 Bsamus dokumenty rinkinys

[0 Viesa dokumenty rinkinio santrauka

[0 Ssami dokumenty rinkinio santrauka

[0 Dokumenty rinkinio daliy, kurias praSoma laikyti konfidencialiomis, sarasas

[0 Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija

LAISKO, PRIDEDAMO PRIE PARAISKOS LEISTI NAUDOTI KVAPIASIAS MEDZIAGAS, PAVYZDYS
EUROPOS KOMISIJA
Generalinis direktoratas
Direktoratas
Skyrius

Data:

Dalykas: Paraiska suteikti kvapiosios medziagos leidimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 1331/2008.
Paraika suteikti naujos kvapiosios medziagos leidima

Paraiska suteikti naujo kvapiosios medZziagos preparato leidima

Paraika suteikti naujo kvapiosios medziagos prekursoriaus leidima

Paraiska suteikti naujos terminio proceso kvapiosios medziagos leidima

ParaiSka suteikti naujos kitos kvapiosios medziagos leidima

Paraiska suteikti naujos Zaliavos leidima

ParaiSka pakeisti jau leidZiamos naudoti maisto kvapiosios medziagos naudojimo salygas

O O 0O 0o oo d

ParaiSka pakeisti jau leidZiamos naudoti maisto kvapiosios medziagos specifikacijas
(Aiskiai pazymeti atitinkamga langelj)
Pareiskéjas (-ai) ir (arba) jo (-y) atstovas (-ai) Europos Sgjungoje

(pavadinimas, adresas, ...)
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teikia $ig paraiska, kad buty atnaujintas ES maisto kvapiyjy medziagy sarasas.

Kvapiosios medziagos ar zaliavos pavadinimas

FL-, CAS-, JECFA-, CoE numeris (jei priskirtas)

Kvapiosios medziagos organoleptinés savybés

Maisto produkty kategorijos ir reikalaujama koncentracija:

. . . " Didziausia leidziama naudojama
Maisto produkty kategorija Iprasta naudojama koncentracija .
koncentracija
Pagarbiai
Parasas:
Priedai:

[0 B8samus dokumenty rinkinys

[ Viesa dokumenty rinkinio santrauka

[0 Bsami dokumenty rinkinio santrauka

[0 Dokumenty rinkinio daliy, kurias prajoma laikyti konfidencialiomis, sarasas

[ Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija



