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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/842
2021 m. geguzés 26 d.

kuriuo dél priziarimy medziagy ES rizikos vertinimo skaidrumo ir konfidencialumo reikalavimy i§
dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 307/2012

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1925/2006 dé¢l maisto
produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZziagomis ('), ypa¢ i jo 8 straipsnio 6 dali,

kadangi:

(1) Reglamentu (EB) Nr. 1925/2006 suderinamos valstybiy nariy nacionalinés taisyklés dél maisto produkty papildymo
vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZiagomis;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 307/2012 () visy pirma nustatomos Reglamento (EB) Nr. 1925/2006
8 straipsnio 4 ir 5 dalyse nurodytos procediros, susijusios su Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba)
atliekamu prizitirimy medziagy, jtraukty i to reglamento III priedo C dalj, saugos vertinimu, taikymo taisyklés;

(3)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/1381 () i§ dalies pakeistas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 178/2002 (*). Tais pakeitimais sickiama didinti ES rizikos vertinimo visose maisto grandinés
srityse, kuriose Tarnyba atlicka mokslinj rizikos vertinimg, skaidruma ir tvaruma;

(4)  Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimais nustatytos naujos nuostatos, be kita ko, susijusios su: Tarnybos
darbuotojy bendromis rekomendacijomis, teikiamomis potencialaus pareiskéjo praSymu prie§ pateikiant paraiska,
jpareigojimu pranesti apie verslo subjekty uzsakytus ar atlickamus tyrimus, kuriais grindZiama paraiska, ir
pasekmémis, kai toks jpareigojimas nevykdomas. Pakeitimais taip pat nustatytos nuostatos dél reikalavimo Tarnybai
ankstyvame rizikos vertinimo proceso etape atskleisti visuomenei visus mokslinius duomenis, tyrimus ir kita
informacij, kuria grindziamos paraiskos, iSskyrus tinkamai pagrista konfidencialia informacijg, ir po to vykdyti
konsultacijas su tre¢iosiomis Salimis;

(5)  nors Reglamente (ES) 2019/1381 néra jokiy nuostaty dél medziagy ar sudedamyjy daliy, jtraukty j Reglamento (EB)
Nr. 1925/2006 Il prieda, rizikos vertinimo, jo nuostatos yra tiesiogiai susijusios su ta procedira, iSdéstyta
Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 4 ir 5 dalyse. Sios nuostatos susijusios su etapu iki paraiskos
pateikimo, kiek tai susij¢ su rekomendacijomis prie§ pateikiant paraiskg ir pranesimu apie uzsakytus tyrimus, taip
pat su rizikos vertinimo etapu, kiek tai susij¢ su skaidrumo bei konfidencialumo reikalavimais ir vieSomis
konsultacijomis. Siomis nuostatomis visy pirma reglamentuojami maisto iikio subjekty inicijuoti su paraisky
teikimu susij¢ procesai;

(6)  Reglamentu (EB) Nr. 1925/2006 svarbus vaidmuo jrodant j jo III priedo C dalj jtrauktos konkrecios prizifirimos
medziagos sauga suteikiamas ne tik maisto dkio subjektams, bet ir kitoms suinteresuotosioms 3alims, pvz.,
pramonei ar vartotojy organizacijoms. Todél priziGirimos medziagos vertinimui atlikti nebdtina, kad paskirtasis
pareiskéjas pateikty paraiska, o duomenis ir informacija $iuo tikslu gali teikti visi suinteresuotieji verslo subjektai ir
kitos suinteresuotosios Salys;

(') OLL 404,200612 30, p. 26.

() 2012 m. balandzio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 307/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZziagomis
8 straipsnio taikymo taisyklés (OL L 102, 2012 4 12, p. 2).

() 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/1381 dél ES vykdomo rizikos vertinimo maisto
grandinéje skaidrumo ir tvarumo, kuriuo i§ dalies keiciami reglamentai (EB) Nr. 178/2002, (EB) Nr. 1829/2003, (EB) Nr. 1831/2003,
(EB) Nr. 2065/2003, (EB) Nr. 1935/2004, (EB) Nr. 1331/2008, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) 2015/2283 ir Direktyva 2001/18/EB (OL
L 231,20199 6, p. 1).

() 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
(OLL31,200221,p.1).
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(7)  batina uZtikrinti, kad i Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj jtrauktos prizifirimos medziagos saugos
vertinimo procediira biity reglamentuojama nuostatomis, panaSiomis j Reglamento (ES) 2019/1381 nuostatas,
taikomas etapu iki paraiskos pateikimo ir rizikos vertinimo etapu;

(8)  atsizvelgiant j tai, kas i§déstyta pirmiau, Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 307/2012 turéty biti suderintas su
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimais, padarytais Reglamentu (ES) 2019/1381, visy pirma dél: i)
32a straipsnyje numatytos galimybés prasyti Tarnybos darbuotojy konsultacijos prie§ pateikiant paraiska, kai
Tarnyba privalo arba jos prasoma pateikti nuomone, ii) 32b straipsnyje nustatytos pareigos pranesti Tarnybai apie
atitinkamus tyrimus, iii) 32c straipsnyje nustatytos Tarnybos pareigos konsultuotis su treciosiomis Salimis, iv)
pareigy, susijusiy su 39f straipsnyje nustatyta informacijos pateikimo forma, ir v) 39 straipsnyje nustatyty
konfidencialumo taisykliy;

(9)  Tarnybos rekomendacijos, teikiamos pareiskéjo prasymu pries pateikiant paraiska, dél byly, jrodanciy j Reglamento
(EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj jtrauktos priziarimos medZiagos sauga, pateikimo taisykliy ir privalomo
turinio gali pagerinti pateikiamos informacijos kokybe ir taip padéti atlikti saugos vertinima. Ta¢iau maisto tkio
subjektai ir kitos suinteresuotosios Salys dél byly pateikimo termino gali neturéti galimybés visapusiskai pasinaudoti
rekomendacijomis, teikiamomis prie§ pateikiant paraiskg. Siekiant pagerinti mokslinio vertinimo kokybe, maisto
tikio subjektai ir kitos suinteresuotosios 3alys turéty turéti galimybe prasyti rekomendacijy, teikiamy prie§ pateikiant
paraiska, dél galimos paraiskos nuo tos dienos, kai Tarnyba pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalies
b punktg priima nuomong, kurioje nurodoma, jog yra galimybé, kad bus padarytas su medziagos vartojimu susijes
zalingas poveikis sveikatai, taciau pripazZjstama, kad tebesama mokslinio netikrumo dél tokio poveikio;

(10) atlieckant | Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj jtrauktos prizidrimos medziagos saugai jrodyti
reikalingus tyrimus, atsizvelgiama | daugelj veiksniy, todél $ie tyrimai gali labai skirtis. Pratesus laikotarpj, per kurj
maisto tkio subjektai arba suinteresuotosios Salys turi pateikti bylas, nuo 18 iki 24 ménesiy nuo medZiagos
jtraukimo j Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj dienos, biity sudarytos palankesnés salygos rengti ir
pateikti bylas ir taip biity padedama atlikti saugos vertinima;

(11) Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje nustatyta pareiga pranesti apie atitinkamus tyrimus taip pat turéty
bati taikoma maisto Gkio subjektams arba suinteresuotosioms Salims, ketinan¢ioms pateikti jvertinti byla, apibrézta
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 2 straipsnyje. Taciau $ig procediira reikia papildomai pritaikyti prie
Reglamento (EB) Nr. 1782002 32b straipsnyje nustatytos procediiros. Dél Reglamento (EB) Nr. 178/2002
32b straipsnyje numatyty su jo nuostaty nesilaikymu susijusiy procediiriniy pasekmiy byla véluojama jvertinti.
Tadiau, atsizvelgiant | Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 5 dalyje nustatyta privaloma ketveriy mety
terming, vélavimas jvertinti byla galéty reiksti, kad nustatyto termino nebus laikomasi. Todél minétos procedirinés
pasekmés néra tinkamos medzZiagy, jtraukty i Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj, vertinimo
procediirai ir neturéty biiti numatytos. Kad Komisija per nustatyta terming galéty priimti sprendimg dél |

bylas, kurios buvo pateiktos per 24 ménesius nuo medziagos jtraukimo j ta prieda dienos;

(12) Reglamentas (ES) 2019/1381 taikomas nuo 2021 m. kovo 27 d. Todél, siekiant uZtikrinti Reglamento (EB)
Nr. 1925/2006 8 straipsnio 4 dalyje nustatytos procediiros skaidrumo reikalavimy teisinj tikruma ir aiskumga ir
sudaryti salygas vienodai jgyvendinti ES rizikos vertinimo skaidrumo ir konfidencialumo reikalavimus visuose
susijusiuose sektoriuose, bitina, kad $is reglamentas isigalioty trecig dieng po jo paskelbimo. Siekiant teisinio
tikrumo, $is reglamentas turéty bati taikomas nuo tos dienos Tarnybai pateiktoms byloms;

(13) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 307/2012 i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 5 straipsnis pakei¢iamas taip:
»D straipsnis

] Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 11l priedo C dalj jtraukta medziaga

1. Kol dar néra patvirtinti standartiniai duomeny formatai pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, Tarnyba
pripazista pagrista tik tokia byla, kuri pateikiama elektroniniu formatu, leidZian¢iu dokumentus atsisiysti, spausdinti ir
atlikti jy paieska.

Patvirtinus standartinius duomeny formatus, bylos turés biiti teikiamos naudojantis tais standartiniais duomeny formatais,
kad baty pripazintos pagristomis.

Jeigu Tarnyba nutaria, kad byla néra pagrista, ji apie tai pranesa byla pateikusiam maisto @ikio subjektui arba suinteresuotajai
$aliai ir Komisijai, nurodydama prieZastis, dél kuriy byla laikoma nepagrista.

2. Priimdama sprendimg pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 5 dalj, Tarnyba atsizvelgia tik i tas bylas,
kurios pateikiamos per 24 ménesius nuo sprendimo, kuriuo medziaga jtraukiama i to reglamento III priedo C dalj,
remiantis jo 8 straipsnio 2 dalimi, jsigaliojimo.*;

2) jterpiami $ie straipsniai:
»5a straipsnis

Rekomendacijos pries pateikiant paraiska

Maisto tkio subjekto ar bet kurios kitos suinteresuotosios $alies praSymu Tarnybos darbuotojai teikia rekomendacijas dél
byly, kuriose pateikiami moksliniai duomenys, kuriais siekiama jrodyti { Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj
jtrauktos medziagos sauga, pateikimo taisykliy ir privalomo turinio.

Maisto dikio subjektai ir kitos suinteresuotosios Salys gali prasyti rekomendacijy, teikiamy prie§ pateikiant paraiska, dél
galimos paraiskos nuo tos dienos, kai Tarnyba pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalj priima nuomone,
kurioje nurodoma, jog yra galimybé, kad bus padarytas su medziagos vartojimu susijes Zalingas poveikis sveikatai.

Tokios rekomendacijos pries pateikiant paraisky teikiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32a straipsnj, kuris
taikomas mutatis mutandis.

5b straipsnis

PraneSimas apie tyrimus

1. Maisto ukio subjektai ir kitos suinteresuotosios $alys nedelsdami pranesa Tarnybai kiekvieno jy uzsakyto ar atliekamo
tyrimo, kuriuo siekiama jrodyti { Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj jtrauktos medZiagos sauga, pavadinima,
aprépti, pradzios datg ir planuojamg uZzbaigimo data, taip pat tokj tyrimg atliekancios Sgjungoje jsikiirusios laboratorijos ar
bandymy centro pavadinima.

2. Sajungoje jsikiirusios laboratorijos ir kiti bandymy centrai taip pat nedelsdami pranesa Tarnybai kiekvieno maisto
tikio subjekty ir kity suinteresuotyjy Saliy uzsakyto tyrimo, kurj atlieka tokios laboratorijos ar kiti bandymy centrai ir
kuriuo siekiama jrodyti j Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj jtrauktos medziagos sauga, pavadinima ir
aprépti, pradzios data ir planuojamg uzbaigimo datg, taip pat tokj tyrimag uZsakiusio maisto tkio subjekto ar
suinteresuotosios $alies pavadinima.
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3. Tyrimus, apie kuriuos prane$ta pagal § straipsnj, Tarnyba jtraukia | Reglamento (EB) Nr. 178/2002
32b straipsnio 1 dalyje nurodyta duomeny baze.

5¢ straipsnis
Skaidrumas

Kai Tarnyba, remdamasi pagrista byla, turi pateikti nuomong dél i Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dalj

a) viedai paskelbia toje byloje pateiktus duomenis pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies ¢ punkta,
kuris taikomas mutatis mutandis.

b) pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32c straipsnio 2 dalj, kuri taikoma mutatis mutandis, konsultuojasi su suinteresuo-
taisiais subjektais ir visuomene remdamasi pagal § reglamentg pateikty duomeny nekonfidencialia versija.

5d straipsnis

Konfidencialumas

Pateikdami bylg, maisto Tikio subjektas arba kita suinteresuotoji Salis gali prasyti tam tikras pateiktos informacijos ar
duomeny dalis laikyti konfidencialiomis.

Kartu su tokiu konfidencialumo prasymu pateikiamas patikrinamas pagrindimas, i§ kurio matyti, kad atskleidus tokig
informacijg ar duomenis bus padaryta didel¢ Zala praSymo pateikéjo interesams, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 ir 3 dalyse, kurios taikomos mutatis mutandis.”
2 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo tos dienos Tarnybai pateiktoms byloms.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai tatkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. geguzés 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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