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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiSkai atsakingos uZ jo turinj

> B 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)
(OL L 64, 2011 3 11, p. 15)

i§ dalies keiCiamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data

> M1 2012 m. birzelio 27 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. L 168 21 2012 6 28
562/2012
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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
medZziagy leidimy suteikimo procediirg

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutarti dél Europos Sajungos veikimo,

Atsizvelgdama { 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1331/2008, nustatant] maisto priedy, fermenty ir
kvapiyju medziagy leidimu suteikimo procedara ('), ypaé¢ i jo 9
straipsnio 1 dalj,

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

kadangi:

()  Reglamentu (EB) Nr. 1331/2008 nustatyta medziagy, kuriomis
prekiauti leidziama pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parla-
mento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy (), 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1332/2008 dél maisto fermenty (3),
2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
menta (EB) Nr. 1334/2008 dél kvapiyju medziagy ir aromatiniy
savybiy turin¢iy tam tikry maisto ingredienty naudojimo maisto
produktuose ir ant ju (*) (toliau — sektoriniai maisto produktus
reglamentuojantys teisés aktai), sarasuy atnaujinimo tvarka.

(2)  Pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 9 straipsni Komisija turi
priimti igyvendinimo priemong dél paraisky atnaujinti Sajungos
saraSus pagal kiekviena sektorini maisto produktus reglamentuo-
janti teisés akta turinio, parengimo ir pateikimo, ju tinkamumo
tikrinimo ir informacijos, kuri turéty buti jtraukta i Europos
maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) nuomong, tipo.

(3)  Siekiant atnaujinti saraSus, butina patikrinti, ar cheminés
medziagos naudojimas atitinka bendrasias ir specialiasias naudo-
jimo salygas, nustatytas atitinkamuose sektoriniuose maisto
produktus reglamentuojanciuose teisés aktuose.

(4 2009 m. liepos 9 d. Tarnyba priemé¢ moksling nuomong dél
maisto priedy paraiSky vertinimo duomeny reikalavimy (°). Sie
duomenys turéty buti pateikti teikiant paraiska dél naujo maisto

() OL L 354, 2008 12 31, p. 1.
(®» OL L 354, 2008 12 31, p. 16.
(® OL L 354, 2008 12 31, p. 7.
(*) OL L 354, 2008 12 31, p. 34.
(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1188.pdf.
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priedo naudojimo. Jeigu paraiska teikiama dél jau leidziamo
naudoti maisto priedo naudojimo salygu keitimo arba jo specifi-
kacijy keitimo, gali buti nereikalaujama pateikti rizikos vertinimui
reikalingy duomeny, jei pareiskéjas sugeba tai pagristi.

(5) 2009 m. liepos 23 d. Tarnyba priémé moksling nuomong dél
maisto fermenty paraiS§ky vertinimo duomeny reikalavimy (1).
Sie duomenys turéty bati pateikti teikiant paraiska dél naujo
maisto fermento naudojimo. Jeigu paraiska teikiama dél jau
leidziamo naudoti maisto fermento naudojimo salygu keitimo
arba jo specifikacijy keitimo, gali biiti nereikalaujama pateikti
rizikos vertinimui reikalingy duomeny, jei pareiSkéjas sugeba
tai pagristi.

6) 2010 m. geguzés 19 d. Tarnyba priémé moksling nuomong dél
kvapiyju medziagy, naudojamy maisto produktuose ar ant ju,
rizikos vertinimui reikalingy duomenu reikalavimy (2). Sie
duomenys turéty biti pateikti teikiant paraiska dél naujos kvapio-
sios medziagos naudojimo. Jeigu paraiSka teikiama dél jau
leidziamos naudoti kvapiosios medziagos naudojimo salygu
keitimo arba jos specifikacijy keitimo, gali buti nereikalaujama
pateikti rizikos vertinimui reikalingy duomenu, jei pareiSké&jas
sugeba tai pagristi.

(7)  Svarbu, kad toksikologiniai tyrimai bty atlickami laikantis tam
tikro standarto. Todél reikéty laikytis 2004 m. vasario 11 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2004/10/EB dél ista-
tymuy ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos
principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams
patikra, suderinimo (3). Jeigu tokie tyrimai atlickami ne Sajungos
teritorijoje, jie turéty buti atlickami laikantis OECD geros labo-
ratorinés praktikos principy (GLP) (OECD, 1998 m.) (4).

(8)  Maisto priedy ir maisto fermenty naudojimas visada turéty buti
technologiskai pagristas. Jei tai maisto priedas, pareiskéjai turéty
paaiSkinti, kodél technologinio poveikio negalima pasiekti
kitomis praktinémis ekonominémis ir technologinémis priemo-
némis.

(9)  Medziagos naudojimas turéty buti leidziamas, jei tai neklaidins
vartotojo. PareiSkéjai turéty paaiskinti, kad pageidaujamos naudo-
jimo paskirtys neklaidins vartotojo. Jeigu tai maisto priedas,
turéty buti paaiSkinti naudojimo pranaSumai 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

(M http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1305.pdf.

(®) http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1623.pdf.

(®) OL L 50, 2004 2 20, p. 44.

(*) OECD leidiniai dél geros laboratorinés praktikos ir atitikties stebésenos
principy. Nr. 1. OECD geros laboratorinés praktikos principai (persvarstyta
1997 m.) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(an

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

paraiskos tinkamuma ir ar jai taikomas atitinkamas sektorinis
maisto produktus reglamentuojantis teisés aktas. Prireikus turéty
buti atsizvelgiama | Tarnybos rekomendacijas dél rizikos verti-
nimui pateikty duomeny tinkamumo. Toks patikrinimas neturéty
sutrukdyti jvertinti paraiska.

Tarnybos nuomongje pateikta informacija turéty buti pakankama
isitikinti, kad leidziamas medziagos naudojimas pasitlyta paskir-
timi yra saugus vartotojams. Tai apima iSvadas dél medziagos
toksiskumo, kai taikoma, ir galima leistinos paros normos nusta-
tyma, iSreiksta kiekybine forma, pateikiant iSsamy medziagos
patekimo su maistu vertinima visy maisto produkty kategoriju
atveju, iskaitant poveiki pazeidziamoms vartotojuy grupéms.

Pareiskéjas taip pat turéty atsizvelgti | iSsamias gaires dél
Tarnybos nustatyty rizikos vertinimui reikalingy duomeny
(EMST leidinys (1)).

Siame reglamente atsi’velgiama | esamas mokslo ir technikos
zinias. Komisija gali persvarstyti §i reglamenta atsizvelgdama {
Sios srities pokycCius ir Tarnybos paskelbtas visas pakeistas ar
papildomas mokslines rekomendacijas.

Atskirame praneSime Komisija ir (arba) Tarnyba turéty pateikti su
maisto priedy, maisto fermenty ir kvapiyju medziagy leidimy
paraiSkomis susijusias praktines priemones, kaip antai adresus,
kontaktinius asmenis, dokumenty perdavima ir t.t.

Biitina numatyti laikotarpj, per kurj pareiskéjai galéty prisitaikyti
prie §io reglamento nuostaty.

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto grandinés
ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Taikymo sritis

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

(") http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal.htm
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la straipsnis

Apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) Kvalifikuotos saugos prielaidos statusas — saugos statusas, kurj
Tarnyba priskyré atrinktoms mikroorganizmy grupéms remdamasi
vertinimu, kurj atlikus nenustatyta pavojaus saugai.

b) 1992 m. MPMK rekomendacijos — 1991 m. balandzio 11 d. pateikta
Maisto produkty mokslinio komiteto nuomongje nustatytos duomeny
apie maisto fermentus teikimo rekomendacijos (}).

II SKYRIUS
PARAISKOS TURINYS, RENGIMAS IR PATEIKIMAS

2 straipsnis

ParaiSkos turinys

1. 1 straipsnyje nurodyta paraiSka sudaro Sios dalys:
a) laiSkas;

b) techniniy dokumenty rinkinys;

¢) dokumenty rinkinio santrauka.

2. 1 dalies a punkte nurodytas laiSkas raomas pagal priede pateikta
pavyzdi.

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

a) 4 straipsnyje nustatyti administraciniai duomenys;

b) 5, 6, 8 ir 10 straipsniuose nurodyti rizikos vertinimui reikalingi
duomenys; ir

c¢) 7, 9 ir 11 straipsnivose 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 straipsniuose nurodyty duomeny.
Pareiskéjas pateikia patikrinama pagrindima, kodél pasiiilyti pakeitimai
neturés itakos esamo rizikos vertinimo rezultatams.

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

a) galima leisti pateikti tik praSymo pagrindima ir specifikacijos pakei-
timus;

(") http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/reports/scf reports 27.pdf
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b) pareiskéjas pateikia patikrinama pagrindima, kodel pasitlyti pakei-
timai neturés jtakos esamo rizikos vertinimo rezultatams.

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 (Svei-
katos ir vartotoju reikaly generalinio direktorato (!)) interneto svetaingje.

2. Sudarant Sajungos maisto fermenty sarasa, nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 1332/200817 straipsnyje, paraisky pateikimo terminas yra 24
ménesiai nuo Siuo 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 (-u), jeigu tai néra pareiskéjas, pavadinimas,
adresas ir informacija rySiams;

¢) uz dokumenty rinkinj atsakingo asmens vardas, pavardé, 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 [UPAC nomenklatiira;

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

h) jeigu taikoma, nuoroda { panaSius leidziamus naudoti maisto
fermentus;

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

(") http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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j) jei taikoma, informacija apie leidimus, kuriems taikomas 2003 m.
rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir paSary (!);

k) dokumenty rinkinio turinys;

1) dokumenty sarasas ir kiti duomenys; pareiskéjas turi nurodyti doku-
menty, pateikty paraiSkai pagristi, tomy numerius ir pavadinimus;
pridedama i§sami rodyklé, kurioje nurodomi tomai ir puslapiai;

m) dokumenty rinkinio daliy, kurias praSoma laikyti konfidencialiomis,
sarasas; pareiskéjai nurodo, ka jie nori laikyti konfidencialia infor-
macija, ir pateikia patikrinama pagrindima 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 iSsamy medziagos rizikos
vertinima ir patikrinti, ar medZiaga nekelia saugos problemy vartotojams
pagal Reglamento (EB) Nr. 1332/2008 6 straipsnio a punkta, Regla-
mento (EB) Nr. 1333/2008 6 straipsnio 1 dalies a punkta ir Reglamento
(EB) Nr. 1334/2008 4 straipsnio a punkta.

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

3. Pareiskéjas atsizvelgia | paraiSkos pateikimo metu turimus naujau-
sius rekomendaciju dokumentus, priimtus ar patvirtintus Tarnybos
(EMST leidinys).

4.  Pateikiami dokumentai dél proceduros, kurios reikia laikytis
kaupiant duomenis, iskaitant literatiiros paieskos strategija (padarytas
prielaidas, vartojamas pagrindines savokas, naudojamas duomeny
bazes, laikotarpi, ribojimo kriterijus ir pan.) ir iSsamius tokios paieskos
rezultatus.

5. Aprasoma ir pagrindziama, nurodant konkre¢iy tyrimy itraukimo
ar nejtraukimo motyvus ir (arba) informacija, saugos vertinimo strategija
ir atitinkama tyrimy strategija.

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

7. Dél kiekvieno biologinio ar toksikologinio tyrimo paaiskinama, ar
tirlamoji medziaga atitinka pasililyta ar esama specifikacija. Jeigu tiria-
moji medziaga skiriasi nuo tos specifikacijos, pareiskéjas turi jrodyti Siy
duomeny svarba nagrinéjamos medZiagos poZziiiriu.

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

8. Pareiskéjas pasitlo bendra iSvada dél medziagos naudojimo pasii-
lytomis paskirtimis saugos. Bendras galimo pavojaus Zmoniy sveikatai
vertinimas atlickamas atsizvelgiant | zinoma ar tikéting zmogaus salyti
su medZiaga.

6 straipsnis

Konkretiis maisto priedy rizikos vertinimui reikalingi duomenys

1. Be duomenu, pateiktiny pagal 5 straipsni, pateikiama §i informa-
cija:

a) priedo tapatumas ir apibiidinimas, jskaitant pasitlytas specifikacijas
ir analitinius duomenis;

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

¢) gamybos procesas;

d) priemaiSy buvimas;

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

f) jei taikoma, esami leidimai ir rizikos vertinimai;

g) pasillyta jprasta ir didziausia leidZiama koncentracija dedant {
Sajungos sarase nurodyty kategoriju maisto produktus, | naujai
pasitulytos kategorijos maisto produktus arba { konkrety maisto
produkta, priskiriama vienai i$ Siu kategoriju;

h) patekimo { organizma per maistg vertinimas;

i) biologiniai ir toksikologiniai duomenys.

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

a) toksikokinetikos;

b) pusiau létinio toksiskumo;

¢) genotoksiskumo;

d) létinio toksisSkumo arba kancerogeniskumo;

e) toksiskumo reprodukcijai ir vystymuisi.
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7 straipsnis

Maisto priedy rizikos valdymui reikalingi duomenys

1. ParaiSka pagrindzianc¢iame dokumenty rinkinyje turi biiti informa-
cija, reikalinga patikrinti, ar yra pagristas technologinis poreikis, kurio
negalima patenkinti kitomis praktiSkai ijmanomomis ekonominémis ir
technologinémis priemonémis, ir ar pasidilyta 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 $§i atitin-
kama ir pakankama informacija:

a) maisto priedo tapatumas, jskaitant nuorodas | esamas specifikacijas;

b) maisto priedo funkcija ir technologinis poreikis déti jo sitiloma kieki
1 kiekvienos maisto produkty kategorijos produktus ar kiekviena
produkta, dél kuriy prasoma leidimo, ir paaiSkinimas, kad to
pagristai negalima pasiekti kitomis praktiskai imanomomis ekonomi-
némis ir technologinémis priemonémis;

¢) maisto priedo veiksmingumo norimam poveikiui gauti dedant pasiti-
lyta kieki tyrimai;

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

e) kodél ju naudojimas neklaidinty vartotojo;

f) pasitlyta jprasta ir didziausia leidziama koncentracija dedant {
Sajungos saraSe nurodyty kategoriju maisto produktus, i naujai
pasitlytos kategorijos maisto produktus arba { konkrety maisto
produkta, priskiriama vienai i$ Siu kategoriju;

g) poveikio vertinimas, grindziamas naudojimu dedant jprasta ir
didziausia leidziama koncentracija i kiekvienos atitinkamos katego-
rijos produktus ar kiekviena atitinkama produkta;

h) maisto priedo kiekis gatavame maisto produkte, kuri naudoja varto-
tojas;

i) analitiniai metodai, kuriuos naudojant galima identifikuoti ir kieky-
biskai nustatyti priedo ar jo likuciy kieki 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

Konkretiis maisto fermenty rizikos vertinimui reikalingi duomenys

1.  Be duomenu, pateiktiny pagal 5 straipsni, pateikiama §i informa-
cija:

a) pavadinimas (-ai), sinonimai, santrumpos ir klasifikacija (-0s);

b) Fermenty Komisijos Nr.;
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¢) pasitlytos specifikacijos, jskaitant kilmg;

d) savybés;

e) nuoroda i visus kitus panasius maisto fermentus;
f) naudojama zaliava;

g) gamybos procesas;

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

i) jei taikoma, esami leidimai ir vertinimai;

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

k) patekimo i organizma per maista vertinimas;
1) biologiniai ir toksikologiniai duomenys.

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

a) pusiau létinio toksiSkumo;

b) genotoksiskumo.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies 1 punkto, dokumenty rinkinyje, pateik-
tame pagrindziant maisto fermento saugos vertinimo paraiS$ka, nebitina
pateikti toksikologiniy duomeny, jeigu atitinkamas maisto fermentas yra
gautas iS:

a) augaly arba gyviny valgomyju daliy, skirty vartoti Zzmonéms, arba
kai galima pagristai tikétis, kad juos vartos Zmones; arba

b) mikroorganizmy, turinéiy Kvalifikuotos saugos prielaidos statusa.

4. 3 dalis netaikoma, kai susij¢ augalai arba gyvinai yra genetiSkai
modifikuoti organizmai, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
2 straipsnio 5 dalyje, arba kai susijgs mikroorganizmas yra genetiskai
modifikuotas mikroorganizmas, kaip apibrézta Direktyvos
2009/41/EB (') 2 straipsnio b punkte. Tagiau 3 dalies b punktas
taikomas mikroorganizmams, kai jie genetiSkai modifikuoti naudojant
Direktyvos 2009/41/EB 1I priedo A dalies 4 punkte iSvardytus metodus.

5. Maisto fermentai gali buti grupuojami vienoje paraiSkoje, su
salyga, kad ju katalizinis aktyvumas biity toks pats, jie biity gauti i§
to paties $altinio (pvz., riiSies lygmeniu) i§ esmés tokiu paciu gamybos
procesu, ir biity gauti is:

a) augaly arba gyviny valgomuyju daliy, skirty vartoti zmonéms, arba
kai galima pagristai tikétis, kad juos vartos Zmonés; arba

b) mikroorganizmy, turiniy Kvalifikuotos saugos prielaidos statusa;
arba

() OL L 125, 2009 5 21, p. 75.
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¢) mikroorganizmy, kurie buvo naudoti gaminant maisto fermentus,
kuriuos {jvertino ir leido naudoti kompetentingos Pranciizijos arba
Danijos institucijos, vadovaudamosi 1992 m. MPMK rekomendaci-
jomis.

6. 5 dalis netaikoma, kai susij¢ augalai arba gyvinai yra genetiSkai
modifikuoti organizmai, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1829/2003
2 straipsnio 5 dalyje, arba kai susijgs mikroorganizmas yra genetiSkai
modifikuotas mikroorganizmas, kaip apibrézta Direktyvos 2009/41/EB 2
straipsnio b punkte.

9 straipsnis
Maisto fermenty rizikos valdymui reikalingi duomenys
1.  Paraiska pagrindzian¢iame dokumenty rinkinyje turi bati informa-
cija, reikalinga patikrinti, ar yra pagristas technologinis poreikis ir ar

pasitlyta naudojimo paskirtis neklaidins vartotojo Reglamento (EB) Nr.
1332/2008 6 straipsnio b ir ¢ punktuose nurodyta prasme.

2. Siekiant uztikrinti 1 dalyje nurodyta patikra, pateikiama $§i atitin-
kama ir pakankama informacija:

a) maisto fermento tapatumas, jskaitant nuorodas | esamas specifika-
cijas;

b) funkcija ir technologinis poreikis, iskaitant tipinio (-iy) proceso (-u),
kuriuose maisto fermentas gali biiti taikomas, apraSyma;

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

e) pasillytos jprasta ir didziausia leidziama naudoti koncentracija, jei
taikoma;

f) patekimo i organizma per maista vertinimas, kaip apraSyta Tarnybos
rekomendacijose dél maisto fermenty (!).

10 straipsnis
Konkretiis kvapiyju medZiagy rizikos vertinimui reikalingi
duomenys

1. Be duomenu, pateiktiny pagal 5 straipsni, pateikiama §i informa-
cija:

a) gamybos procesas;
b) specifikacijos;

¢) jei taikoma, informacija apie daleliy dydi, daleliy dydzio pasiskirs-
tyma ir kitas fizines ir chemines savybes;

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



2011R0234 — LT — 18.07.2012 — 001.001 — 12

d) jei taikoma, esami leidimai ir rizikos vertinimai;
e) pasitulytos naudojimo maisto produktuose paskirtys ir pasiilyta
iprasta ir didziausia leidziama naudoti koncentracija jvairiy katego-

riju maisto produktuose pagal Sajungos sarasg arba tos pacios kate-
gorijos konkretaus tipo maisto produktuose;

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

2. Dél 1 dalies h punkte nurodyty biologiniy ir toksikologiniy
duomeny turi buti pateikta Siy pagrindiniy sri¢iy informacija:

a) strukttrinio ir (arba) metabolinio panasumo | kvapiasias medziagas
pagal esama kvapiyju medziagy grupiy vertinima (FGE) nagriné-
jimas;

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 biti $i informacija:

a) kvapiosios medZziagos tapatumas, iskaitant nuorodas | esamas speci-
fikacijas;

b) medziagos organoleptinés savybés;

¢) pasillyta iprasta ir didziausia leidZiama naudoti koncentracija jvairiy
kategoriju maisto produktuose ar vienos i§ $iy kategoriju konkre-
¢iuose maisto produktuose;

d) poveikio vertinimas, grindziamas naudojimu dedant jprasta ir
didZiausia leidziama koncentracija i kiekvienos atitinkamos katego-
rijos produktus ar kiekvieng atitinkama produkta.

III SKYRIUS
PARAISKOS TINKAMUMO TIKRINIMO TVARKA

12 straipsnis

Procediiros

1.  Gavusi paraiska Komisija nedelsdama patikrina, ar maisto priedui,
maisto fermentui ar kvapiajai medZiagai taikomas atitinkamas sektorinis
maisto produktus reglamentuojantis teisés aktas ir ar paraiskoje yra visi
pagal II skyriy reikalaujami dokumentai.
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2. Jeigu paraiskoje yra visi pagal II skyriy reikalaujami dokumentai,
Komisija, jei biitina, praso Tarnybos patikrinti duomeny tinkamuma
rizikos vertinimui pagal mokslines nuomones dél medZiagos paraiskos
vertinimui reikalingy duomeny ir prireikus parengti nuomong.

3. Per 30 dieny nuo Komisijos praSymo gavimo Tarnyba informuoja
Komisija raStu apie duomeny tinkamuma rizikos vertinimui. Jeigu
duomenys laikomi tinkamais rizikos vertinimui, Reglamento (EB) Nr.
1331/2008 5 straipsnio 1 dalyje nurodytas vertinimo laikotarpis prade-
damas skaiCiuoti 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 sarasa
Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 5 straipsnio 1 dalis néra taikoma.

4.  Jeigu tai paraiSka atnaujinti maisto priedy, maisto fermenty ar
kvapiyju medziagy Sajungos sarasa, Komisija gali prasyti i§ pareiskéjo
papildomos informacijos paraiSkos tinkamumo klausimais ir informuoja
pareiskéja apie laikotarpi, per kurj §i informacija turi buti pateikta. Jeigu
tai paraiSkos, pateiktos pagal Reglamento (EB) Nr. 1332/200817
straipsnio 2 dali, Komisija nustato ta laikotarpi kartu su pareiskéju.

5. Jeigu paraiskai néra taikomas atitinkamas sektorinis maisto teisés
aktas, joje néra visy pagal II skyriy reikalaujamuy dokumenty arba
Tarnyba mano, kad duomenys néra tinkami rizikos vertinimui, paraiska
laikoma netinkama. Tokiu atveju Komisija informuoja pareiskéja, vals-
tybes nares ir Tarnyba apie priezastis, dél kuriy paraiska laikoma netin-
kama.

6.  Nukrypstant nuo 5 dalies, paraiska gali biiti laikoma tinkama, nors
joje ir néra visy pagal II skyriy reikalaujamy dokumenty, jeigu pareis-
kéjas pateikia patikrinama paaiskinima dél kiekvieno trukstamo doku-
mento.

IV SKYRIUS
TARNYBOS NUOMONE

13 straipsnis

Informacija, kuri turi bati Tarnybos nuomonéje

1.  Tarnybos nuomonéje turi biiti §i informacija:

a) maisto priedy, maisto fermenty ar kvapiyju medziagy tapatumas ir
apibiidinimas;

b) biologiniy ir toksikologiniy duomeny vertinimas;
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¢) Europos gyventoju su maistu gaunamos medziagos kiekio vertinimas
atsizvelgiant | galimus patekimo per maista Saltinius;

d) bendras rizikos vertinimas, nustatant, jei imanoma, galima ir tinkama
sveikatos pozifiriu pagrista vert¢ ir prireikus nurodant neapibréz-
tumus ir ribojimus;

e) jeigu su maistu gaunamas kiekis virSija sveikatos poZiiiriu pagrista
vertg, nustatyta bendrame rizikos vertinime, su maistu gaunamas
cheminés medziagos kiekis turi biti iS§samiai aprasytas, nurodant,
jei imanoma, 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 nuomong, gali praSyti
konkretesnés papildomos informacijos.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

14 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas isigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2011 m. rugséjo 11 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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PRIEDAS

LAISKO, PRIDEDAMO PRIE PARAISKOS LEISTI NAUDOTI MAISTO
PRIEDUS, PAVYZDYS

EUROPOS KOMISIJA
Generalinis direktoratas
Direktoratas

Skyrius

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

[0 Paraiska suteikti naujo maisto priedo leidima

O Paraiska pakeisti jau leidziamo maisto priedo naudojimo salygas
[0 Paraiska pakeisti jau leidziamo maisto priedo specifikacijas
(AiSkiai pazyméti atitinkama langelj)

Pareiskéjas (-ai) ir (arba) jo (-uy) atstovas (-ai) Europos Sajungoje
(pavadinimas, adresas, ...)

teikia $ig paraiSka, kad buty atnaujintas ES maisto priedy sarasas.
Maisto priedo pavadinimas:

ELINCS ar EINECS numeris (jei priskirtas)

CAS Nr. (jei taikoma)

Maisto priedy funkcinés klasés ('):

(sarasas)

Maisto produkty kategorijos ir reikalaujama koncentracija:

Iprasta naudojama Didziausia leidziama naudo-

Maist kty kat ij L . .
aisto produkty kategorija koncentracija jama koncentracija

(") Maisto produktuose ar ant ju naudojamy maisto priedy ir maisto fermenty funkcinés

klasés nurodytos Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 1 priede. Jeigu priedas nepriklauso
vienai i§ minéty klasiy, gali buti pasitlytas naujos funkcinés klasés pavadinimas ir
apibréztis.
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Pagarbiai

ParaSas: ..o ettt
Priedai:

O Issamus dokumenty rinkinys

Vie$a dokumenty rinkinio santrauka

I8sami dokumenty rinkinio santrauka

Dokumenty rinkinio daliy, kurias prasoma laikyti konfidencialiomis, sarasas

o o o o

Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija

LAISKO, PRIDEDAMO PRIE PARAISKOS LEISTI NAUDOTI MAISTO
FERMENTUS, PAVYZDYS

EUROPOS KOMISIJA
Generalinis direktoratas
Direktoratas

Skyrius

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

O Paraiska suteikti naujo maisto fermento leidima

[ Paraidka pakeisti jau leidziamo maisto fermento naudojimo salygas
O Paraiska pakeisti jau leidziamo maisto fermento specifikacijas
(Aiskiai pazyméti atitinkama langelj)

Pareiskéjas (-ai) ir (arba) jo (-uy) atstovas (-ai) Europos Sajungoje
(pavadinimas, adresas, ...)

teikia Siq paraiSka, kad buty atnaujintas ES maisto fermenty sarasas.
Maisto fermento pavadinimas:

IUBMB fermenty komisijos fermento klasifikacijos numeris

Zaliava
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Maisto Specialieji
fermento I;naistoj
Pavadinimas | Specifikacijos Malsto' Naudojimo parda'vl'mo produkto
produktai salygos galutiniam . ..
. zenklinimo
vartotojul . .
. ... . | reikalavimai
apribojimai

Pagarbiai

ParaSas: ..o et
Priedai:

O Issamus dokumenty rinkinys

Vie$a dokumenty rinkinio santrauka

[0 Issami dokumenty rinkinio santrauka
[0 Dokumenty rinkinio daliu, kurias prasoma laikyti konfidencialiomis, saragas
O Pareigkéjo (-u) administraciniy duomeny kopija

LAISKO, PRIDEDAMO PRIE VPARAngOS LEISTI NAUDOTI
KVAPIASIAS MEDZIAGAS, PAVYZDYS

EUROPOS KOMISIJA
Generalinis direktoratas
Direktoratas

Skyrius

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

O Paraiska suteikti naujos kvapiosios medziagos leidima

Paraiska suteikti naujo kvapiosios medziagos preparato leidima
Paraiska 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

o o 0o o od

Paraiska pakeisti jau leidziamos naudoti maisto kvapiosios medZiagos
naudojimo salygas

O

Paraiska pakeisti jau leidziamos naudoti maisto kvapiosios medziagos speci-
fikacijas

(AiSkiai pazyméti atitinkama langel})
Pareiskéjas (-ai) ir (arba) jo (-u) atstovas (-ai) Europos Sajungoje
(pavadinimas, adresas, ...)
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teikia Sig paraiSka, kad biity atnaujintas ES maisto kvapiyju medziagy sarasas.
Kvapiosios medziagos ar zaliavos pavadinimas

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

Kvapiosios medziagos organoleptinés savybés

Maisto produkty kategorijos ir reikalaujama koncentracija:

Iprasta naudojama Didziausia leidziama naudo-

Mai kty ki ij o . .
aisto produkty kategorija koncentracija jama koncentracija

Pagarbiai

ParaSas: ..o ettt ettt aee
Priedai:

O Issamus dokumenty rinkinys

Vie$a dokumenty rinkinio santrauka

Issami dokumenty rinkinio santrauka

Dokumenty rinkinio daliy, kurias prasoma laikyti konfidencialiomis, sarasas

Oooogoao

Pareiskéjo (-y) administraciniy duomeny kopija



