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2006/0144 (COD)

IS dalies pakeistas pasitlymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél maisto fermenty ir i§ dalies kei¢iantis Tarybos direktyva 83/417/EEB, Tarybos
reglamentga (EB) Nr. 1493/1999, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/13/EB,
Tarybos direktyva 2001/112/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB)
Nr. 258/97

(pateiktas Komisijos pagal EB sutarties 250 straipsnio 2 dalj)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

I. PROCEDURA

1.

2006 m. birzelio 28 d. Komisija priém¢ Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél maisto fermenty ir i§ dalies keic¢ian¢io Tarybos direktyva
83/417/EEB, Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1493/1999, Direktyva 2000/13/EB
ir Tarybos direktyva 2001/112/EB [Dokumentas (COM (2006)0425 galutinis)]
pasiiilyma, kuris yra keturiy pasiiilymu dél maista gerinanciy medziagy paketo
dalis. Pasitilymas buvo pateiktas Tarybai ir Europos Parlamentui 2006 m.
birzelio 28 d.

Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas pateiké savo nuomong 2007 m.
balandzio 25 d.

2007 m. geguzes 31 d. Uzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir vartotojy
apsaugos tarybos posedyje Taryba pasieké bendra susitarima dél pasitilymo.

Europos Parlamentas po pirmojo svarstymo 2007 m. liepos 9 d. pareiské
palankia nuomong dél pasiiilymo.

Pateiktame pasitlyme i§ dalies pakeistas pradinis pasiilymas [COM
(2006)0425 — 2006/144(COD)] atsizvelgiant 1 Europos Parlamento pakeitimus,
kuriems Komisija pritare.

Europos Parlamentas priémé 33 pakeitimus pradiniam pasiiilymo variantui.
2007 m.liepos 9 d. plenariniame posédyje Komisijos narys Kyprianou pabrézé,
kad Komsija galéty pritarti daugumai pakeitimy, visiSkai arba 1§ dalies, ar
patikslinant pasitlytus pakeitimus. Komisija negali pritarti Siems i§ priimty
pakeitimy: 6, 9, 13, 16, 32, 37, 38.

Persvarstytame pasitlyme pakeitimai yra pajuodinti ir pabraukti. Daugelis
pakeitimy buvo patikslinti, kad iSlikty pasialyme ir kituose paketo
pasitlymuose vartojamy terminy nuoseklumas arba kad tekstas buty suderintas
su Tarybos poziiiriu { panasius pakeitimus.

Straipsniy numeracija buvo pritaikyta atsizvelgiant { pakeitimus. Tam tikry
straipsniy daliy numeracija buvo pritaikyta siekiant atsizvelgti { Komisijos
pasitlymo teksto papildymus arba iSbraukimus.

II. PASIULYMO TIKSLAI

6.

Baltojoje knygoje dél maisto produkty saugos Komisija paskelbé pasiiilyma, 18
dalies keiciant] pagrindy direktyva 89/107/EEB dél maisto priedy, siekdama
nustatyti konkrecias nuostatas maisto fermenty atzvilgiu. ISsamiai jvertinus
padéti buvo parengtas konkretus pasitilymas dél maisto fermenty.
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Dabar galiojancios Direktyvos 89/107/EEB taikymo sritis apima tik fermentus,
kurie naudojami kaip maisto priedai. Likusieji fermentai visiSkai
nereglamentuojami arba reglamentuojami kaip pagalbinés perdirbimo
medziagos pagal valstybiy nariy teisés aktus, kurie néra vienodi. Kalbant apie
sauga, Europos lygmeniu neatlickamas nei maisto fermenty saugos jvertinimas,
nei leidimy suteikimas, iSskyrus fermenty, kurie laikomi maisto priedais,
atvejus. Pasitilymu siekiama nustatyti suderintas taisykles dél maisto fermenty
Bendrijos lygmeniu, kad biity paskatinta sazininga prekyba ir veiksmingas
vidaus rinkos veikimas bei apsaugota zmoniy sveikata ir vartotojy interesai.

I11. EUROPOS PARLAMENTO PAKEITIMU SUVESTINE

8.

10.

Techniniai ir redakciniai pakeitimai

2, 8 10 ir 17 pakeitimais siekiama patobulinti pasitilyma techniniu bei
redakciniu pozitiriu ir Komisija | juos atsizvelge, kai kuriais atvejais
padarydama nedidelius redakcinius pakeitimus. 19 pakeitimui buvo pritarta i$
dalies.

31 pakeitimu i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 258/97 d¢l naujy
maisto produkty siekiant aiSkiau nustatyti, kad maisto fermentams,
reglamentuojamiems pasiiilyto Reglamento dél maisto fermenty, nebus
taikomas naujyjy maisto produkty reglamentas.

Teisinis pagrindas

35 pakeitimu atsisakoma nuostatos, kad Sutarties 37 straipsnis yra pasiiilyto
reglamento teisinis pagrindas. Kadangi pasiilymo zemeés ikio aspektai
(vertikaliy zemés ukio teisés akty nuostaty pakeitimai) yra tik antriniai
pasitlyto reglamento tikslai, pakeistame pasitilyme atsisakoma nuorodos i 37
straipsni.

Taikymo sritis (2 straipsnis)

3, 11 ir 12 pakeitimais siekiama aiSkiau nustatyti, kad pasitilymas netaikomas
tiesiogiai Zmoniy maistui skirtiems maisto fermentams, kaip antai mitybai
skirtiems fermentams arba vir§kinima gerinantiems fermentams. Sie pakeitimai
1§ esmés atitinka Komisijos pasiiilyma. Kadangi Sie fermentai néra dedami 1
maista technologiniais tikslais, jiems néra taikoma maisto fermenty savoka.
Taciau 11 pakeitimo teksto jraSymo vieta po 2 straipsnio 2 dalies néra pati
geriausia, o pasitilyta netaikymo nuostata geriau iSdéstyta 12 pakeitimo tekste.
Tode¢l 11 pakeitimo yra atsisakyta ir jis néra iraSytas i pakeista pasitlyma.

Atsizvelgdama 1 12 pakeitima Komisija paliko nuostata dél reglamento
netaikymo kultiroms, kurios yra ,.tradiciSkai* naudojamos maisto produktams,
kaip antai siiriui, vynui ir kt., gaminti ir kurios kartais gali gaminti fermentus.
Zodzio ,tradiciskai* i¥braukimas iSplés netaikymo sritj ir gali lemti tai, kad
kultiroms, kurios dedamos { maista technologiniais tikslais dél ju gaminamo
fermento (pvz., konservavimas), reglamentas nebus taikomas.
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11.

12.

13.

Savoky apibréztys (3 straipsnis)

14 pakeitimu ivedamos kai kurios naujos savokos. , Fermento“ ir ,maisto
fermento preparato“ savoky apibréztys su kai kuriais redakciniais
patikslinimais yra jraSytos i pakeista pasiiilyma.

Taciau ,pagamintu GMO* savoka néra reikalinga jraSyti i pasiilyta
reglamenta, kuris apima visus maisto fermentus nepaisant to, ar jiems taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003. Tokia savoka siejasi su genetiskai
modifikuotais maisto produktais apskritai ir néra tikslinga ja {rasyti { specialy
reglamenta dél maisto fermenty.

Savoka ,,quantum satis* yra jraSyta pasitilymo de¢l maisto priedy savokose.
Kadangi visos maisto priedy savokos taikomos ir maisto fermentams, jas
kartoti pasitlyme d¢l maisto fermenty néra reikalo.

Neatitinkancdiy reikalavimy maisto fermenty draudimas (5 straipsnis)

15 pakeitimu siekiama patikslinti, kad maisto fermentas ar maisto produktas,
kuriame fermentas yra naudojamas, neturéty biiti teikiamas | rinka, jei
fermentas ar jo naudojimo paskirtis neatitinka pasiiilyto reglamento. Sis
patikslinimas yra jrasytas i pakeista pasiiilyma.

Maisto fermenty naudojimo ir jtraukimo j Bendrijos sarasa bendrieji
kriterijai (6 straipsnis)

Komisijos pasitilyme nustatyti leidimo naudoti maisto fermentus suteikimo
kriterijai. Fermentai turi biiti saugiis; ju naudojimui turi biti technologinis
poreikis; ju naudojimas neturi klaidinti vartotojo.

4 pakeitimo antroje dalyje siekiama aiSkiau nustatyti, ka reiskia neklaidinti
vartotojo. Si 4 pakeitimo dalis jrasyta | pakeista pasiiilyma.

6 ir 16 pakeitimuose reikalaujama, kad maisto fermenty leidimai biity
suteikiami laikantis atsargumo principo. Atsargumo principas ir jo taikymo
salygos jau nustatytos Bendrajame maisto teisés akte (Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002) ir neturéty biiti kartojami Siame teisés akte.

4 ir 16 pakeitimuose keliama salyga, kad maisto fermenty leidimy suteikimas
biity siejamas su aiSkia fermento nauda vartotojui. Dauguma fermenty yra
naudojami kaip perdirbimo pagalbinés medziagos. Tokia naudojimo paskirtis
gali pagerinti gamybos procesy ekologiSkuma per tai, kad bus naudojama
maziau energijos, maziau zaliavy, susidarys maziau atlicky ir bus geresnis
biologinis skaidumas. Tai ne visada gali buti vertinama kaip tiesioginé nauda
vartotojui, nors dél geresnés aplinkosaugos galima netiesioginé nauda.
Komisija neirasé Siy nuostaty.
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14.

15.

16.

Reglamenty (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiSkai modifikuoto maisto ir
pasary (9 straipsnis) ir (EB) Nr. 1830/2003 (7 straipsnis) tarpusavio rysys

Komisijos pasiiilymu siekiama apimti visus maisto fermentus, iskaitant tuos,
kurie gauti i§ genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO), arba gauti
fermentacijos biidu naudojant genetiSkai modifikuotus mikroorganizmus
(GMM). Maisto fermentams, kuriems taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1829/2003, t.y. fermentams, gautiems i§ GMO, bus taikomos ir to
reglamento nuostatos dél genetinés modifikacijos saugos vertinimo, nors Kkiti
saugos aspektai bus nagrin¢jami ir dél galutinio leidimo suteikimo bus
sprendziama pagal fermenty reglamenta. Galimas dviejy vertinimy atlikimas ir
leidimy iSdavimas lygiagreciai vienu metu.

7 ir 34 pakeitimuose aiSkiau iSdéstoma, kad dvi procediiros gali vykti vienu
metu laikantis geros administravimo praktikos. Pasiiilyta patikslinima Komisija
iras¢ su nedideliais redakciniais pakeitimais, kad §i nuostata bty geriau
suderinta su Reglamentu (EB) Nr. 1829/2003.

Komisijos pasitilymu taip pat siekiama uztikrinti, kad unikalus identifikatorius,
priskirtas GMO pagal Reglamenta (EB) Nr. 1830/2003, bty iraSytas 1
fermento, gauto i§ GMO, specifikacijas.

18 ir 38 pakeitimais siekiama patikslinti Sia nuostata, taciau pasiiilytas tekstas
neatitinka Reglamento (EB) Nr. 1830/2003 nuostatoms. Komisija i§ esmés
pritaré pasitilytam patikslinimui, taciau tekstas buvo pakeistas siekiant ji
suderinti su tuo reglamentu.

Komitologija (2 straipsnis § 5, 15 ir 17 straipsniai)

Kadangi pasitilymas buvo priimtas apytikriai tuo metu, kai buvo priimtas
Sprendimas 2006/512/EB, i§ dalies keiCiantis Sprendima 1999/468/EB,
nustatanti Komisijos naudojimosi jai suteiktais igaliojimais igyvendinimo
tvarka, Sis Komisijos pasiiilymas buvo nagrin¢jamas iprasta tvarka. Todél
Komisija i§ esmés sutiko su pakeisto pasitilymo patikslinimu pagal Sprendima
2006/512/EB. 10, 28 ir 30 pakeitimai yra priimtini.

Taciau 13 pakeitime numatoma reguliavimo procedira su tikrinimu
sprendziant ar duotai cheminei medZiagai reglamentas taikomas ar ne. Sios
nuostatos taikymas yra pamatiniame teisés akte nustatyty taisykliy (,,maisto
fermento* savoka) igyvendinimas, todé¢l reguliavimo su tikrinimu procediira
neturi biiti taitkoma. Turéty biiti taikoma iprastiné reguliavimo procedura.

Persvarstymas kas 10 mety

9 pakeitime nustatomas reguliarus visy maisto fermenty vertinimy ir leidimy
suteikimo persvarstymas kas 10 mety. Toks reikalavimas yra susijgs su didele
administracine naSta. Vadovaujantis proporcingumo motyvu ir tuo, kad
pasiiilyme jau nustatyta, jog cheminés medziagos bus nuolat stebimos ir
prireikus bus vertinamos atsizvelgiant i nauja moksling ar techning informacija,
Sis pakeitimas nebuvo irasytas i pakeista pasitilyma.
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17.

18.

Greitas leidimo suteikimas (17 straipsnis)

29 pakeitime nustatoma, kad jau esantys rinkoje fermentai biity {rasyti tiesiai {
Bendrijos sarasa, jei Europos maisto saugos tarnyba (EMST) sutinka su
ankstesniu Bendrijos ar nacionaliniu lygiu atliktu saugos vertinimu.

EMST yra Bendrijos rizikos vertinimo istaiga. Maisto fermentus perkelti |
Bendrijos sarasa automatiskai be EMST atlikto vertinimo néra tikslinga.
Paprastai atlikdama cheminiy medziagy vertinima EMST apsvarsto visus
tinkamus kity istaigy atliktus mokslinius vertinimus. Komisija irasé pakeistame
pasitlyme patikslinima, kad EMST atlikdama vertinima galéty iSnagrinéti jau
esancias nuomones.

Zenklinimas (1013 ir 22 straipsniai)

Maisto fermenty, kuriuos verslo subjektas pardavé verslo subjektui arba
galutiniam vartotojui, Zenklinimas

21-27 pakeitimais siekiama uZztikrinti nauja nuostaty dél maisto fermenty,
kuriuos verslo subjektas pardavé verslo subjektui arba galutiniam vartotojui,
zenklinimo pateikima ir supaprastinima. Komisija atsizvelge | pagrindines Siy
pakeitimy id¢jas, taciau perrasé teksta taip, kad biity atsizvelgta | panaSius
Tarybos atliktus pakeitimus ir nuostatos biity suderintos su kitais maista
gerinanc¢iy medziagy teises akty paketo pasitilymais.

Taciau 21 pakeitimo nuostata, kurioje reikalaujama informacijos apie ,,Salutini
poveiki naudojant juos pertekliniais kiekiais®“, néra tinkama, kadangi maisto
fermentai saugos pozitiriu bus EMST vertinami ir bus atsizvelgta i bet koki
Salutini poveikj suteikiant maisto fermento leidima — prireikus bus nustatytos
atitinkamos naudojimo salygos, kuriy turés laikytis visi verslo subjektai. Todél
§i nuostata nepriimta.

Be to, 21 pakeitime reikalaujama, kada maisto fermentai turéty biiti dedami 1
maisto produktus tik tokiais kiekiais, kurie yra butini siekiant to tikslo, kuriam
Sie fermentai yra naudojami. Tai yra quantum satis principas, kuris i§ esmés
atitinka Komisijos pasiiilyma. Todél jis buvo irasytas i pakeista pasitilyma —
patikslintas pagal 7 straipsni atsizvelgiant { Bendrijos maisto fermenty saraSo
turinj.

Kalbant apie skirty parduoti galutiniam vartotojui maisto fermenty Zenklinimo
nuostatas — Sie fermentai yra laikomi maisto produktais ir turi nepriestarauti
atitinkamoms Direktyvos 2000/13/EB nuostatoms dé¢l zenklinimo, susijusioms
su maisto produkty zenklinimu, pristatymu ir reklama. Todél 12 straipsnis buvo
dar supaprastintas, kad nebiity kartojamos Direktyvos 2000/13/EB nuostatos.
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19.

37 pakeitime reikalaujama Zenklinti ir maisto fermenty, skirtu parduoti
galutiniam vartotojui, technologines funkcijas. Direktyvoje 2000/13/EB jau
nustatyta, kad maisto produkty, iskaitant maisto fermentus, etiketése turéty biiti
iraSytos vartojimo instrukcijos. Si informacija biity naudingesné vartotojui
negu techninis fermento funkcijos apraSymas, kuris galéty klaidinti vartotoja.
Todél Siam pakeitimui nepritarta.

Maisto fermenty, naudojamy maisto produktuose, zenklinimas

Dauguma maisto fermenty yra naudojami kaip pagalbinés perdirbimo
medZiagos gaminant maista, o maisto produkte yra tik ju likuciu, jeigu i§ viso
yra, ir jie neatlieka technologiniy funkcijy gatavame produkte. Atsizvelgiant i
tai, kad visy maisto fermenty sauga bus jvertinta, Komisijos pasitlyme
numatoma nezenklinti maisto fermenty, naudojamy kaip pagalbinés perdirbimo
medziagos. Maisto fermentai, skirti atlikti technologing funkcija galutiniame
maisto produkte, biity Zenklinami nurodant ju funkcija (pvz., stabilizatorius ir
kt.) ir konkrety pavadinima.

32 pakeitime numatomas visy maisto fermenty, esanciy gatavame maisto
produkte, zenklinimas nepaisant likuciy kiekio ir to, ar jie dar atlieka kokia
nors funkcija ar ne. Zenklinant turéty bati nurodyta ir tai, ar fermentas
gatavame produkte islieka aktyvus ar ne.

37 pakeitime reikalaujama informacija apie visus maisto fermentus,
naudojamus gamybos procese, pateikti vartotojams, jeigu ne etiketéje, tai bent
kitais informacijos perdavimo budais. Abu pakeitimai neatitinka Direktyvos
2000/13/EB nuostaty, kur nenumatomas perdirbimui naudojamu pagalbiniy
medziagy, kuriy gatavame produkte aptinkama tik techniSkai neiSvengiamy
likuCiy pavidalu ir kurios neturi jokio technologinio poveikio gatavam
produktui, Zenklinimas. Todél maisto fermenty, naudojamy perdirbimui kaip
pagalbinés perdirbimo medziagos, zenklinimas biity neproporcinga priemnoné.
Be to, esanciy maisto produkte maisto fermenty zenklinimas kaip ,,aktyvus*
arba ,,neaktyvus® gali klaidinti vartotoja $iu iraSy prasmés (ka reiskia ,,aktyvus‘
ir ,,neaktyvus‘) pozilriu, pvz., jie galéty biiti siejami su poveikiu mitybai.

Kalbant apie GMO zenklinima, Reglamento 1829/2003 12 straipsnyje jau
nustatytas 1§ GMO gauty maisto produkty, iskaitant maisto fermentus,
zenklinimas. Tod¢l Sios nuostatos jraSymas Siame pasitilyme yra perteklinis.

Tod¢l Komisija nepritaré 32 ir 37 pakeitimams.
Preinamojo laikotarpio nuostatos (18 straipsnis).

36 pakeitime numatomos pereinamojo laikotarpio priemonés maisto
fermentams, maisto fermenty preparatams ir maisto produktams, kuriy sudétyje
yra maisto fermenty, pateiktiems i rinka arba paZenklinty iki pasiilyto
reglamento pirmos taikymo dienos. Tokia nuostata yra tikslinga ir Komisija
irasé §i pakeitima i pakeista pasiiilyma.
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20.

21.

Maisto fermento gamvbos proceso ar pradiniy medziagu pokyciai (8

straipsnis)

Pakeistame pasiiilyme jraSytas naujas 8 straipsnis, kuriame nustatomi
reikalavimai maisto fermentams, jau jraSytiems { Bendrijos sarasa, kurie yra
paruosiami gamybos biidu arba i$ pradiniy medziagy, labai besiskirian¢iy nuo
tu, kuriems valdZzios institucija jau numaté atlikti rizikos vertinima. Sis
straipsnis 1§ esmés atitinka Komisijos pasitilymo 12 konstatuojamaja dalj ir
dera su pasitilymu dél maisto priedy, kur buvo iraSytas tas pats tekstas
reaguojant | pakeitima d¢l nanomedziagy.

Pagal EB sutarties 250 straipsnio 2 dali Komisija i§ dalies keicia savo
pasiiilyma, kaip iSdéstyta pirmiau.
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2006/0144 (COD)
IS dalies pakeistas pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél maisto fermenty ir i§ dalies kei¢iantis Tarybos direktyva 83/417/EEB, Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1493/1999, Direktyva 2000/13/EB, i Tarybos direktyva
2001/112/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutarti, ypac i jos 37 # 95 straipsnj,

atsizvelgdami { Komisijos pasiiilyma’,

atsizvelgdama | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonq2 ,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje numatytos tvarkos,

kadangi:

(M

2)

3)

Laisvas saugaus ir sveiko maisto jud¢jimas yra vienas pagrindiniy vidaus rinkos
aspekty, labai svarbus gyventoju sveikatai bei gerovei ir juy socialiniams bei

ekonominiams interesams.

Igyvendinant Bendrijos politika, turéty biiti uztikrintas aukStas zmoniy gyvenimo ir

sveikatos lygis.

Valstybiy nariy teisés aktais Siuo metu nereglamentuojami fermentai, iSskyrus
fermentus, naudojamus kaip maisto priedai, arba reglamentuojami kaip pagalbinés
perdirbimo medziagos. D¢l nacionaliniy {statymy, taisykliy ir administraciniy
nuostaty, susijusiy su maisto fermenty ivertinimu ir leidimy suteikimu, skirtumy gal
bati-trukdoma jy laisvam judéjimui, sukuriant salygas atsirasti nelygiai ir nesaziningai
konkurencijai. Tod¢l biitina priimti Bendrijos taisykles, suderinancias nacionalines

nuostatas, susijusias su fermenty naudojimu maisto produktuose.

OLC[...}.[..],p. [...].
OL C 168, 2007 7 20, p. 34.
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4)

)

(6)

Sis reglamentas turéty apimti tik | maisto produktus dedamus fermentus, siekiant
pagerinti technologing funkcija gaminant, perdirbant, ruoSiant, apdorojant, pakuojant,
vezant ar laikant tokius maisto produktus, iskaitant fermentus, naudojamus kaip
pagalbinés perdirbimo medziagos ( toliau — maisto fermentus). Sio reglamento
taikymo sritis neturéty apimti fermenty, kuriy nededama | maisto produktus siekiant
pagerinti technologing funkcija, bet kurie yra skirti Zzmonéms vartoti, pavyzdziui,
mitybos ar_virSkinimo gerinimo tikslais. Maisto produkty gamyboje tradiciskai
naudojamos mikroby kulttiros, pavyzdziui, stris ir vynas gali turéti fermenty, bet jos
néra specialiai naudojamos gaminant fermentus, todél ju nereikéty laikyti maisto
fermentais.

Maisto fermentus, iSimtinai naudojamus gaminti maisto priedus, kurie jeina i [...]
Reglamento dé¢l maisto priedy taikymo sriti, kvapiosioms medziagoms, jeinanc¢ioms i
[...] Reglamento dél kvapiyjy medziagy taikymo sritj, ir naujus maisto produktus,
jeinanc¢ius { 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 258/97 dél nauju maisto produkty ir naujy maisto komponentq3 taikymo sritj,
reikéty iSbraukti i§ Sio reglamento taikymo srities, nes ty maisto produkty sauga jau
tvertinta ir reglamentuota. Taciau kai tokie maisto fermentai naudojami maisto
produktuose, jiems taikomas §is Reglamentas.

Maisto fermentai turéty biti tvirtinami ir naudojami tik tada, jei jie atitinka Siame
reglamente nurodytus kriterijus. Naudojami maisto fermentai turéty biti saugis, turéty
biti technologinis ju naudojimo poreikis, o ju naudojimas neturéty klaidinti vartotojo.
Vartotojy klaidinimas apima ne tik klaidinima dél naudojamy komponenty
pobiidZio, SviezZumo _ir kokybés, produkto arba gamybos proceso natiiralumo
arba produkto maistiniy savybiy.

OL L 43, 1997 2 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).
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(7

®)

©)

(10)

Kai kuriuos maisto fermentus yra leidZziama naudoti specifiniais atvejais, pavyzdziui,
vaisiy sultyse ir kituose panasiuose produktuose bei kai kuriuose Zmonéms vartoti
skirtuose laktoproteinuose, taip pat tam tikruose vynininkystés technologijose ir
procesuose. Tokius maisto fermentus reikéty naudoti laikantis Sio reglamento nuostaty
ir atitinkamuose Bendrijos teisés aktuose nustatyty specifiniy nuostaty. Tod¢l reikétu
atitinkamai i§ dalies pakeisti 2001 m. gruodzio 20 d. Tarybos direktyva 2001/112/EB
dél zmoniy maistui skirty vaisiy sul€iy ir tam tikry panasiy produktuf, 1983 m. liepos
25 d. Tarybos direktyva 83/417/EEB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su tam
tikrais Zmonéms vartoti skirtais laktoproteinais (kazeinais ir kazeinatais), suderinimo’
ir 1999 m. geguzés 17 d. Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1493/1999 dé¢l bendro vyno
rinkos organizavimo®. Kadangi 3is reglamentas turéty biiti taikomas visiems
maisto fermentams, reikéty atitinkamai iS dalies pakeisti 1997 m. sausio 27 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/1997 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty’.

Bendrijoje leidziamus naudoti maisto fermentus reikéty jtraukti { Bendrijos sarasa,
kuriame fermentai turéty buti aiSkiai apraSyti, patikslinti ju naudojima
reglamentuojantys reikalavimai ir prie kurio pridétos specifikacijos, visy pirma maisto
fermenty kilmés ir grynumo kriterijai. Jei maisto fermentas yra gautas i§ genetiskai
modifikuoto organizmo (GMO) arba—fis—yra—iSjo—sudarytas, kaip apibrézta 2003 m.
rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1830/2003 dél
genetiSkai modifikuoty organizmuy ir i§ ju pagaminty maisto produkty ir paSary
susekamumo ir Zenklinimo ir i§ dalies pakeitianiame Direktyva 2001/18/EB®, i
specifikacijas taip pat reikéty jtraukti pagal ta reglamenta GMO priskirta unikalyji
identifikatoriy.

Siekiant suderinimo, maisto fermenty rizikos ivertinimas ir jy jtraukimas i Bendrijos
saraSa turéty biiti atliekamas laikantis procediiros, nustatytos [...] Europos Parlamento
ir Tarybos reglamente (EB) Nr. [...], nustataniame bendra maisto priedy, maisto
fermenty ir maisto kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procedﬁraf.

Remiantis 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 178/2002, nustataniu maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir
reikalavimus, isteigian¢iu Europos maisto saugos tarnyba ir nustatanéiu su maisto
saugos klausimais susijusias procediiras'’, su Europos maisto saugos tarnyba (toliau —
Tarnyba) turi buti konsultuojamasi klausimais, kurie gali daryti poveiki visuomenés
sveikatai.

OL L 10,2002 1 12, p. 58.

OL L 237, 1983 8 26, p. 25. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 807/2003 (OL L 122, 2003 5 16, p. 36).

OL L 179, 1999 7 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 2165/2005 (OL L 345, 2005 12 28, p. 1).

OL L 43, 1997 2 14, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)

Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

OL L 268, 2003 10 18, p. 24.

OLL[...},[...1,p-[..-].

OL L 31, 2002 2 1, p. 1. Reglamentas su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1642/2003,
(OL L 245,2003 9 29, p. 4).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

I 2003 m. rugs¢jo 22d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir paSary'' taikymo sritj

patenkantiems maisto fermentams turéty buti taikoma leidirngsutetkime procedaradar
tki-to—reglamento—patvirtinirne leidimy suteikimo procediira pagal ta reglamenta

atsizvelgiant j genetinio modifikavimo saugos ivertinima, prie$ suteikiant galutinj
leidima maisto fermentams pagal §j reglamenta.

Jau patvirtintas pagal §i reglamenta maisto fermentas, kuris yra pagamintas
naudojantis gamybos metodais arba pradinémis medziagomis, labai besiskirianciais
nuo Tarnybos rizikos vertinime arba specifikacijose nurodyty metoduy arba pradiniy
medZziagy, turi buti pateiktas Tarnybai, kad ji ji ivertinty pirmiausia atsizvelgdama i
specifikacijas. Jei gamybos metodai arba pradinés medziagos labai skiriasi, tai gali
reik$ti gamybos metodo pakeitima, kai fermentas nebéra iSgaunamas i§ augaly, bet
pagaminamas fermentacijos budu, pasinaudojant mikroorganizmu arba pirminio
mikroorganizmo genetine modifikacija.

Kadangi daug maisto fermenty jau pateikta | Bendrijos rinka, reikéty priimti nuostatas
siekiant uztikrinti, kad buty sklandziai pereita prie Bendrijos maisto fermenty saraso, o
dabartiné maisto fermentuy rinka nebiity sutrikdyta. Reikéty pareiskéjams duoti
pakankamai laiko pateikti ty produkty rizikos vertinimui biiting informacija. Todél
reikéty suteikti pradini dviejy mety laikotarpi nuo igyvendinimo priemoniy, kurias
reikia nustatyti pagal Reglamento (EB) Nr. [...], [nustatancio bendra maisto prieduy,
maisto fermenty ir maisto kvapiyju medziagy leidimuy suteikimo procediira],
9 straipsnio 1 dalj, taikymo dienos, kad pareiSkéjai turéty pakankamai laiko pateikti
informacija apie esamus maisto fermentus, kurie gali biiti jtraukti { parengting pagal $i
reglamenta Bendrijos saraSa. Pareiskéjams taip pat turéty biiti suteikta galimybé per
pradinj dvieju mety laikotarpi pateikti paraiskas gauti nauju maisto fermenty leidimus.
Tarnyba turéty nedelsdama jvertinti visas maisto fermenty, apie kuriuos tuo
laikotarpiu buvo pateikta pakankamai informacijos, paraiSkas. Dél maisto fermenty,
jau esanciy Bendrijos rinkoje ir kuriems Bendrijos ar nacionalinés
kompetentingos institucijos atliko tinkamg saugos vertinimg; tarnyba gali
nuspresti atsizvelgti j §j rizikos vertinima.

Siekiant visiems pareiSkéjams uztikrinti saziningas ir vienodas salygas, Bendrijos
sarasas turéty biti parengtas vienu etapu. Sis saradas turéty biiti parengtas po to, kai
baigiama jvertinti visy maisto fermenty, apie kuriuos pradiniu dviejy mety laikotarpiu
buvo pateikta pakankamai informacijos, rizika. Tafiau Tarnybos nuomonés turéty
biti skelbiamos, kai tik mokslinis vertinimas bus baigtas.

Per pradini dviejy mety laikotarpi tikimasi sulaukti daug paraiSky. Todél gali prireikti
ilgesnio laikotarpio, kol bus baigta vertinti fermenty pagal tas paraiSkas rizika ir
parengtas Bendrijos sarasas. Siekiant uztikrinti vienodas naujy fermenty pateikimo
rinka salygas pradiniu dviejy mety laikotarpiu, reikéty numatyti pereinamaji laikotarpi,
kuriuo maisto fermentai ir maisto produktai, pagaminti naudojant maisto fermentus,
gali buiti pateikti i rinka ir naudojami laikantis valstybése narése galiojanciy
nacionaliniy taisykliy iki to laiko, kol bus parengtas Bendrijos sarasas.

OL L 268, 2003 10 18, p. 1.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Maisto fermenty E 1103 invertazés ir E 1105 lizocimo, kuriems buvo duotas leidimas
kaip maisto priedams pagal 1995 m. vasario 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 95/2/EB dél maisto priedy, iSskyrus daziklius ir saldikliuslz, naudojima
reglamentuojancios salygos turéty buti perkeltos i§ Direktyvos 95/2/EB | Bendrijos
sarasa, kai jis bus sudarytas pagal §i reglamenta. Be to, pagal Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1493/1999 leidziama naudoti ureazg, beta-gliukanazg ir lizocima vyne pagal
salygas, nustatytas 2000 m. liepos 24 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 1622/2000,
nustatan¢iame tam tikras iSsamias Reglamento (EB) Nr. 1493/1999 d¢l bendro vyno
rinkos organizavimo jgyvendinimo taisykles ir nustatan¢iame Bendrijos vynininkystés
metoduy bei procesu kodeksa'®. Sios medziagos yra maisto fermentai ir joms turéty buiti
taikomas Sis reglamentas. Jos turéty biti jrasSytos i Bendrijos sarasa, kai jis bus
parengtas, del ju naudojimo vyne pagal Reglamenta (EB) Nr. 1493/1999 ir
Reglamenta (EB) Nr. 1622/2000.

Maisto fermentams toliau turi biiti taikomos bendros Zenklinimo prievoles, kaip
nustatyta Direktyvoje 2000/13/EB, o atskirais atvejais gali biiti-taikemes — kaip
nustatyta Reglamentuose (EB) Nr. 1829/2003 ir Nr. 1830/2003. Be to, Siame
reglamente turi biiti nustatytos specifinés nuostatos d¢l gamintojams arba vartotojui
parduodamy maisto fermenty zZenklinimo.

Maisto fermentams taikoma Reglamente (EB) Nr. 178/2002 pateikta maisto apibréZtis;
todel kai tie fermentai naudojami maisto produktuose, ty produkty Zenklinime juos
reikia nurodyti kaip ingredientus laikantis 2000 m. kovo 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2000/13/EB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy
maisto produkty zenklinima, pateikima ir reklamavima, derinimo'®. Maisto fermentus
reikéty zZyméti pagal ju technologing funkcija maisto produkte, kartu pateikiant
konkrety maisto fermento pavadinima. Taciau turéty biiti numatyta nuo Zenklinimo
nuostaty leidzianti nukrypti nuostata tais atvejais, kai maisto fermentas neatlicka
technologinés funkcijos galutiniame produkte, bet { maisto produkta perkeliamas tik
kaip vienas ar keli maisto produkty komponentai arba kai jis panaudotas kaip
pagalbiné perdirbimo medziaga. Todél Direktyva 2000/13/EB reikéty atitinkamai i$
dalies pakeisti.

Maisto fermentus reikia nuolat stebéti ir prireikus i§ naujo ivertinti, atsizvelgiant i
kintancias jy naudojimo salygas ir nauja moksling informacija.

Siam reglamentui jgyvendinti biitinos priemonés turéty biiti priimtes pagal 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendima 1999/468/EB, nustatanti Komisijos naudojimosi jai
suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka®.

OL L 61, 1995 3 18, p. 3. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003.

OL L 194, 2000 7 31, p. 1. Reglamentas su paskutiniais pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 1163/2005 (OL L 188, 2005 7 20, p. 3).

OL L 109, 2000 5 6, p. 29. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2003/89/EB (OL L 308, 2003 11 25, p. 15).

OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais Sprendimu 2006/512/EB (OL
L 200,20067 22, p. 1).
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21

Visu pirma Komisijai turéty biuti suteikti jgaliojimai patvirtinti atitinkamas

(22)

(23)

pereinamojo laikotarpio priemones. Kadangi Sios priemonés yra bendro
pobuidZio ir yra skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sio reglamento nuostatas ar
papildyti ji naujomis neesminémis nuostatomis, jos turi biiti patvirtintos taikant
reguliavimo procediira su tikrinimu, numatyta Sprendimo 1999/468/EB 5a

straipsnyje.

Siekiant proporcingai ir veiksmingai tobulinti ir atnaujinti maisto fermentus
reglamentuojancius Bendrijos teisés aktus, reikia rinkti duomenis, dalintis informacija
ir koordinuoti valstybiuy nariy darba. Tuo tikslu gali biiti naudinga atlikti tyrimus
specifiniais klausimais, taip siekiant palengvinti sprendimy priémimy tvarka. Todél
buty tinkama, kad biudzeto procediiros dal; sudaryty Komisijos vykdomas tokiy
tyrimy finansavimas. Tokioms priemonéms finansuoti taikomos 2004 m. balandZio
29 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (EB) Nr. 882/2004 dé¢l oficialios
kontrolés, kuri atliekama siekiant uztikrinti, kad bty ivertinama, ar laikomasi paSarus
ir maista reglamentuojandiy teisés akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy'®,
nuostatos, todél pirmiau minéty priemoniy finansavimo teisinis pagrindas yra
Reglamentas (EB) Nr. 882/2004.

Valstybés narés turi atlikti oficialius patikrinimus siekiant uZtikrinti atitikima Sio
reglamento reikalavimams pagal Reglamento (EB) Nr. 882/2004 nuostatas.

Kadangi valstybés narés negali pakankamai gerai igyvendinti Sios sitilomos priemonés
tikslo, t. y. nustatyti Bendrijos maisto fermentuy taisykles, ir, siekiant rinkos bendrumo
bei aukSto lygio vartotoju apsaugos, tai buty galima padaryti geriau Bendrijos
lygmeniu, Bendrija gali imtis priemoniy pagal Sutarties 5 straipsnyje nustatyta
subsidiarumo principa. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa Siuo
reglamentu nesiimama jokiy veiksmu, kurie néra butini siekiant Siy tiksly.

PRIEME S| REGLAMENTA:

I skyrius
Dalykas, taikymo sritis ir sgvoky apibrézimai

1 straipsnis

Dalykas

Siekiant uztikrinti veiksminga vidaus rinkos veikima ir auksto lygio Zmoniy sveikatos
apsauga ir vartotoju apsauga, Siame reglamente yra nustatomos maisto produktuose
naudojamy maisto fermenty, iskaitant kaip pagalbines perdirbimo medziagas naudojamus
maisto fermentus, taisykles.

Tokiais tikslais reglamente pateikiami:

a)

Bendrijoje leistiny maisto fermenty sarasas;

16

OL L 165, 2004 4 30, p. 1. Pataisyta versija (OL L 191, 2004 5 28, p. 1).
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b)

maisto fermenty naudojimo maisto produktuose salygos;

parduodamy maisto fermenty zenklinimo taisykleés.

2 straipsnis

Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas maisto fermentams.

Sis reglamentas netaikomas maisto fermentams, iSimtinai naudojamiems gaminant:

a)

b)

c)

maisto priedus, ieinan¢ius i Reglamento (EB) Nr. ... [dél maisto priedy]
taikymo sritj;

kvapiasias medziagas, jeinan¢ias { Reglamento (EB) Nr. ... [dé¢l kvapiyju
medziagy] taikymo sriti;

naujus maisto produktus, jeinancius i Reglamento (EB) Nr. 258/97 taikymo
sritj.

Sis reglamentas taikomas nepazeidziant jokiy specifiniy Bendrijos taisykliu, susijusiy
su maisto fermenty naudojimu:

a)
b)

specifiniams maisto produktams;

kitiems nei Siame reglamente numatytiems tikslams.

Sis reglamentas netaikomas:

a)

maisto produkty gamyboje tradiciSkai naudojamoms mikroby kultiiroms,
kurios gali atsitiktinai pagaminti turéti fermenty, bet kurios néra specialiai
naudojamos jiems gaminti.

fermentams, skirtiems tiesiogiai vartoti Zmonéms, kaip antai mitybai
skirtiems fermentams arba virSkinimui gerinti naudojamiems
fermentams.

Prireikus, remiantis 15 46 straipsnio 2 dalyje nurodyta tvarka gali biiti svarstoma, ar
konkreti medziaga ieina i $io reglamento taikymo sritj.

3 straipsnis

Sqvoky apibréztys

Siame reglamente taikomos apibréztys, nustatytos Reglamente (EB) Nr. 178/2002,
Reglamente (EB) Nr. 1829/2003 ir Reglamente (EB) Nr. [...] [Reglamentas dél maisto

priedy].
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Taip pat taikomos §ios apibréztys:

1.

~fermentas“ — tai bet koks augalinés, gyviininés ar mikrobinés kilmés baltymas,
galintis katalizuoti specifine biochemine reakcija nekeisdamas savo struktiiros
Siame procese, jskaitant "pro-fermentus", t.y. junginius, Kurie yra neaktyviis
arba beveik neaktyviis fermenty prekursoriai ir gali biiti konvertuoti j aktyvius
fermentus, jeigu bus pakeisti specifinés katalizés biidu.

,maisto fermentas®“ — produktas, gautas ekstrahuwejant 1S augaly, gyviny,
mikroorganizmy ar jy produkty, jskaitant pagamintus fermentacijos biidu,
pasinaudojant mikroorganizmais:

a)  kuriuose yra vienas ar keli fermentai, galintys katalizuoti specifing biocheming
reakcija bei

b)  kurie dedami { maisto produktus siekiant pagerinti technologing funkcija
gaminant, perdirbant, ruoSiant, apdorojant, pakuojant, vezant ar laikant tokius
maisto produktus.

Lmaisto fermenty preparatas“ — vieno arba keliy maisto fermenty misinys,

kuriame medZiagos, pavyzdziui, maisto priedai ir (arba) kiti maisto komponentai,
yvra naudojami siekiant, kad jos padéty laikyti, parduoti, standartizuoti, atskiesti ar

iStirpinti Sias medZiagas.

II skyrius
Bendrijoje leistiny maisto fermenty sarasas

4 straipsnis

Bendrijoje leistiny maisto fermenty sqrasas

Tik | Bendrijos sarasa itraukti maisto fermentai gali buti pateikti i rinka ir naudojami maisto
produktuose, laikantis 6 7 straipsnio 2 dalyje nurodyty specifikacijy ir salygy.

3 straipsnis

Draudimas naudoti reikalavimy neatitinkancius fermentus ir (arba) reikalavimy

neatitinkancius maisto produktus

Joks maisto fermentas ir (arba) maisto produktas, kuriame naudotas toks maisto

fermentas, negali biuiti teikiamas j rinka, jeicu maisto fermentas arba jo naudojimo

paskirtis neatitinka §io Reglamento ir ji ievvendinanc¢iy priemoniu reikalavimuy.
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6 35 straipsnis
Maisto fermenty naudojimo ir jtraukimo | Bendrijos sqrasq bendrosios sqlygos
Maisto fermentas gali biiti itrauktas | Bendrijos sarasa tik tuomet, jei atitinka Sias salygas:

a) remiantis turimais moksliniais jrodymais, jis, jei naudojamas taip, kaip sitiloma,
nekelia pavojaus vartotojy sveikatos saugumui;

b) yra pagristas technologinis poreikis;
c) jo naudojimas neklaidina vartotojo.
7 6 straipsnis

Bendrijoje leistiny maisto fermenty sqraso turinys

1. 6 5 straipsnyje nurodytas salygas atitinkantis maisto fermentas gali biti itrauktas |
Bendrijos saraSa remiantis tvarka, nustatyta Reglamente (EB) Nr. [...],
[nustatanciame bendra maisto priedy, maisto fermenty ir maisto kvapiyju medziagy
leidimy suteikimo procediira].

2. [traukiant maisto fermenta i Bendrijos sarasa nurodoma:

a) Maisto fermento pavadinimas apraSymas, jskaitant jo bendrinj ar
rekomenduojama pavadinimg, sisteminji pavadinima ir sinonimus (jei
imanoma, pagal Tarptautinés biochemijos ir molekulinés biologijos
sajungos nomenklatiira, o sudétiniy maisto fermenty atveju — atrinktas
pagal fermento aktyvuma, kuris lemia fermento funkcija);

b) maisto fermento specifikacijos, iskaitant jo grynumo kriterijus ir kita buiting
informacija; jei maisto fermentas yra gautas iS genetiSkai modifikuoto
organizmo (GMO)., kurio sgvoka apibréZta patenka i Reglamente (EB)
Nr. 1830/2003 takyme—srity, nuoroda | genetiSkai modifikuotam organizmui
pagal ta reglamenta priskirta unikalyji identifikatoriy ijtraukiamas 1
specifikacijas;

c)  priretkus, maisto produktai, | kuriuos gali biiti dedamas maisto fermentas;

d) priretkus, salygos, kuriomis maisto fermentas gali buti naudojamas;_Tam
tikrais atvejais didZiausias leistinas maisto priedo vartojimo lygis néra
nustatomas. Tokiu atveju maisto fermentas naudojamas pagal quantum

satis principa.

e)  prireikus, visi maisto fermento tiesioginio pardavimo vartotojams apribojimai;

f)  kai taikoma, specifiniai reikalavimai, susij¢ su maisto produkty, kuriuose buvo
naudoti maisto fermentai, zenklinimu siekiant uztikrinti, kad galutinis
vartotojas biity informuotas apie fizing maisto produkto biiklg ar to produkto
specifini apdorojimo buida.
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3. Bendrijos sarasas i$ dalies kei¢iamas laikantis tvarkos, numatytos Reglamente (EB)
Nr. [...], nustatan¢iame bendra maisto priedy, maisto fermenty ir maisto kvapiyju
medziagy leidimy suteikimo procediira.

8 straipsnis

Jau esanciy Bendrijos sqraSe maisto fermento gamybos proceso ar pradiniy medZiagy
pokyciai

Jeigu yra reikSmingy jau esancio Bendrijos sqrase maisto fermento gamybos biidy arba
pradiniy medZiagy pasikeitimy, maisto fermentas, pagamintas tokiais naujais biidais arba

i§ Siy naujy medZiagy, laikomas kitokiu fermentu ir prieS pateikiant ji | rinkqg reikia is
naujo jrasyti | Bendrijos sqraSq arba pakeisti specifikacijas.

9 7 straipsnis

Maisto fermentas, kuriam taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 Geentiskai
vy ; o  Bonedrii -

Maisto fermentas, ieinantis { Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 taikymo sritj, gali biiti jtrauktas
1 Bendrijos saraSa pagal §j reglamentg tik tuomet, jeigu jam yra suteiktas leidimas pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1829/2003. Fstraipsat

III skyrius
Zenklinimas

10 & straipsnis

Maisto fermenty ir maisto fermenty preparaty, kurie néra skirti parduoti galutiniams
vartotojams, zenklinimas

1. Galutiniams vartotojams neskirtais parduoti maisto fermentais ir_maisto fermenty
preparatais, kai jie yra parduodami atskirai arba sumaisyti vienas su kitu ir (arba) su
kitais maisto komponentais, kaip apibrézta Direktyvos 2000/13/EB 6 straipsnio 4
dalyje, gali biiti prekiaujama tik tuomet, jei jy Zenklinimas atitinka antjg-pakueéin
ar—talpy—yra—nuredyta Sio reglamento 11 92 straipsnio reikalavimus minima
informaeija, ir turi blti lengvai matomas, aiskiai iskaitomas ir neiStrinamas. 11
straipsnyje reikalaujama _informacija  pateikiama _ pirkéjams lengvai
suprantama kalba.
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Valstybé naré, kurioje prekiaujama tuo produktu, vadovaudamasi Sutartyje

nustatytomis taisyklémis gali savo teritorijoje reikalauti, kad etiketéje tokia
informacija biity nurodoma viena ar daugiau oficialiy Bendrijos kalby, kurias
nustato _ta valstybé naré. Tai nekliudo tokia informacija nurodyti keliomis
kalbomis.

9 11 straipsnis

Maisto fermenty ir maisto fermenty preparaty, kurie néra skirti parduoti galutiniams

vartotojams, Zenklinimo bendrieji reikalavimai

Jeigu maisto fermentai ir_maisto fermenty preparatai, kurie néra skirti parduoti
galutiniams vartotojams, parduodami atskirai arba sumaiSyti vienas su kitu ir (arba)
su kitais maisto komponentais, ant juy pakuociy ar talpy pateikiama §i informacija

a) pavadinimas, nustatytas pagal §i reglamenta atsizvelgiant atitinkamai j
kiekvieng maisto ferments , ir apraSymas pagal Tarptautinés biochemijos
ir molekulinés biologijos sajungos nomenklatiirg; arba, jei apunkte-minéte
pavadinimo néra — maisto fermento aprasSymas, pakankamai tikslus, kad ji biity
galima atskirti nuo kity produkty, su kuriais ta fermenta galima lengvai
supainioti.

b) uZrasSas ..naudoti maisto produktuose“ arba uzZraSas ..ribotai naudoti
maisto produktuose®, arba dar Kkonkretesné nuoroda dél numatomo
naudojimo maisto produktuose;

c) jei reikia, konkrecios laikymo ir (arba) naudojimo salygos:

d) partija arba siunta nurodantis Zzenklas:

e) naudojimo rekomendacijos. jeisu ju nebuvimas uzKkirsty kelia tinkamam
maisto fermenty naudojimui:

f) gamintojo, pakuotojo arba pardavéjo pavardé arba jmonés pavadinimas
ir adresas;

g) jei taikoma, Kiekvieno komponento arba komponenty grupés didziausias
kiekis, atitinkantis leidziamg vartoti maisto produktuose Kieki, ir (arba)
aiSkiai ir suprantamai pateikta atitinkama informacija, leidzianti pirkéjui
patikrinti, ar jvykdyti Siame reglamente ar Kituose susijusiuose Bendrijos
teisés aktuose nustatyti reikalavimai; Kkai tokie patys Kiekybiniai
apribojimai vra taikomi visai komponenty, vartojamy po viena ar
derinant vieng su Kitais, grupei, bendra procentine dalj galima nurodyti
vienu skaic¢iumi; Kiekybiniai apribojimai iSreiSkiami skaitmenimis arba
pagal quantum satis principa;

h) grynasis (neto) kiekis:
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i) maisto fermento (-uy) aktyvumas:

1)) minimalus galiojimo laikas.

k) prireikus, informacija apie maisto fermentus ir kitas medziagas, nurodyta
Siame straipsnvje ir Direktyvos 2000/13/EB 1lla priede, leidzianti pirkéjui
patikrinti, ar jvykdvti tos Direktyvos reikalavimai.

Jeigu maisto fermentai ir (arba) maisto fermenty preparatai parduodami sumaisyti
vieni su kitais ir (arba) su kitais maisto komponentais, ant atitinkamo produkto
pakuociy ar talpy nurodomas visy komponenty saraSas, wvisa—infermaetja;
nustatyta—t-dalyje-atsizvelgiant +aekviena—maistofermenta; pateikiant mazéjancia

pagal ju procenting svorio dalj tvarka.

Ant maisto fermentu preparaty pakuociu ar talpu nurodomas visu komponentuy

sarasas, pateikiant mazéjancia pagal procentine svorio dalj tvarka

Nukrypstant nuo 1, 2 ir 3 daliu, 1 dalies e—g, i ir kK punktuose bei 2 ir 3 dalyse

reikalaujama informacija gali biiti nurodyta tik su siunta susijusiuose
dokumentuose, Kurie turi buti pateikiami atvezus arba prie§ atveZant
produktus, jei ant atitinkamo produkto pakuotés arba talpyklos gerai matomoje
vietoje nurodoma ..skirta gamybai, 0 ne maZzmeninei prekybai.

Nukrypstant nuo 1, 2 ir 3 daliy, jeigu maisto fermentai tiekiami cisternose, visa

informacija gali buiti pateikta tik su siunta susijusiuose dokumentuose, kurie
turi biiti pateikiami pristacius prekes.
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12 43 straipsnis

Maisto fermenty ir maisto fermenty preparaty, kurie néra skirti parduoti galutiniams
vartotojams, zenklinimas

1. Nepazeidziant Direktyvos 2000/13/EB, Direktyvos 89/396/EEB ir Reglamento
(EB) 1829/2003, jeigu maisto fermentai ir maisto fermenty preparatai
parduodami atskirai ar sumaiSyti vieni su Kitais ir (arba) su Kitais maisto
komponentais, kurie skirti parduoti galutiniams vartotojams, jais gali buti
prekiaujama tik nurodzius ant ju pakuotés Sia informacija kuri—turibati—aiSkiat

matoma—skattormaHEReratEmama:;

a)  kiekvieno maisto fermento pavadinimas, nustatytas Siame reglamente, arba
prekés apraSymas, Kuriame nurodomas Kkiekvieno maisto fermento
pavadinimas, o nesant pavadinimo — pateikiamas maisto fermento
apraSymas, kuris vra pakankamai tikslus, kad biity galima ta fermentga
atskirti nuo produkty, su kuriais jis gali biiti supainiotas pagal-kuri-maiste

fepmen%as—ypa—p&rdkwd&m&s—ms—pmémmas—ym—be%kelﬂ%ﬁ%&ﬁmm&m

b)  teiginys ,.skirtas maistui arba teiginys ..maistui naudoti su apribojimais"
arba konkretesne nuoroda koklam malstul naudotl informacija,

2. Informacijos, numatytos 1 dalyje, atveju taikoma Direktyvos 2000/13/EB 13
straipsnio 2 dalis.

3 SKIRSNIS
KITH ZENKEINMO - REHKAEAVIMAT

13 14 straipsnis

Kiti Zenklinimo reikalavimai
€ 10-12 13 straipsniais neturi biiti paZeisti i§samesni ar placiau apibtidinantys istatymai ir kity

teisés aktai dél svorio ir matmeny ar taikomi pavojingy medziagy ar preparaty pateikimui,
klasifikavimui, pakavimui ir Zenklinimui arba tokiy medziagy pervezimui.
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IV skyrius
Procedurinés nuostatos ir jgyvendinimas

14 135 straipsnis
Isipareigojimas informuoti

Maisto fermenty gamintojai ir naudotojai nedelsdami perduoda Komisijai visa nauja
moksling ir techning informacija, kuri gali turéti itakos maisto fermenty saugos
[vertinimui.

Komisijos praSymu maisto fermenty gamintojai ir naudotojai pateikia informacija

apie faktini maisto fermento naudojima.

15 16 straipsnis

Komitetas

Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas (toliau
— Komitetas).

Darant nuoroda i Sia dali, taitkomi Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniai
atsizvelgiant { minéto sprendimo 8 straipsnio nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB S straipsnio 6 dalyje numatytas laikotarpis yra trys
meénesiai.

Jeigu daroma nuoroda j §ia dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnio
1—4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant j jo 8 straipsnj. Kemitetastvirtina—darbe

tvarkos taisykles.

16 47 straipsnis

Bendrijos suderintos politikos finansavimas

Siame reglamente nustatyty priemoniy finansavimo teisinis pagrindas yra Reglamento (EB)
Nr. 882/2004 66 straipsnio 1 dalies ¢ punktas.
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V SKYRIUS
Pereinamojo laikotarpio ir baigiamosios nuostatos

17 48 straipsnis

Bendrijoje leistiny maisto fermenty sqraso rengimas

Bendrijos maisto fermenty saraSas rengiamas remiantis paraiSkomis, pateiktomis
pagal 2 dali.

Suinteresuotosios Salys gali pateikti paraisSkas itraukti maisto fermenta i Bendrijos
sarasa.

Galutinis paraisky pateikimo terminas yra 24 ménesiai nuo jgyvendinimo priemoniy,
kurios nustatomos pagal Reglamento (EB) Nr. [...], [nustatanc¢io bendra maisto
priedy, maisto fermenty ir maisto kvapiyju medziagy leidimy suteikimo procediira],
9 straipsnio 1 dali.

Komisija parengia visy svarstytiny jtraukti { Bendrijos sarasSa maisto fermenty, kuriy
paraiSkos pateiktos pagal 2 dali ir atitinka tinkamumo kriterijus, nustatytus
Reglamento (EB) Nr. [...], [nustatan¢io bendra maisto priedy, maisto fermenty ir
maisto kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procedira], 9 straipsnio 1 dalyje,
registra (toliau — registras). Sis registras paskelbiamas vie3ai.

Komisija perduoda paraiskas Tarnybai, kad gauty jos nuomong.

Reglamente (EB) Nr. [...], [nustatan¢iame bendra maisto priedy, maisto fermenty ir
maisto kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediira], nustatyta tvarka Komisija
patvirtina sara$a po to, kai gauna Tarnybos nuomong dél kiekvieno i registra jtraukto
maisto fermento. Rengdama nuomones dél Siy maisto fermenty Tarnyba
prireikus gali apsvarstyti _valstybiy nariy _kompetentingy nacionaliniy
organizacijy atliktus mokslinius vertinimus.

Taciau nukrypstant nuo Sios tvarkos:

a)  Reglamento (EB) Nr. [...], [nustatancio bendra procediira], 5 straipsnio 1 dalis
netaikoma Tarnybai priimant nuomong;

b) Komisija pirma karta patvirtina Bendrijos sarasa po to, kai Tarnyba pateikia
nuomones dél visy i registra itraukty maisto fermenty.

Prireikus visos taikant §i straipsni tinkamos pereinamojo laikotarpio priemonés,
parengtos siekiant i§ dalies pakeisti neesminius Sio reglamento elementus inter
alia jj papildant, galibati tvirtinamos pagal 15 46 straipsnio 2 3 dalyje nurodyta
reguliavimo procediira su tikrinimu .
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18 49 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonésyskirtos-tam-tikriemsfermentamsskuriejau
: : miBendrii i és ahtai

1. Nepaisant Sio reglamento 6 7 ir 17 8 straipsniy, 1 Bendrijos sarasa, kai jis bus
parengtas, jtraukiami Sie maisto fermentai:

a) E 1103 invertazé¢ ir E1105 lizocimas, kuriu naudojima reglamentuojantys
reikalavimai nurodyti Direktyvos 95/2/EB I priede ir III priedo C dalyje;

b)  ureazé, betagliukanazé ir lizocimas, skirti naudoti vyne pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1493/1999 ir to reglamento igyvendinimo taisykles.

2. Maisto fermentais, maisto fermenty preparatais ir maisto produktais, kuriu

sudétyje vra maisto fermenty, neatitinkanciais 10-13 straipsniu reikalavimy ir
teisétai pateiktais j rinka arba paZenklintais iki [12 ménesiy nuo $io reglamento
paskelbimo dienos] gali biiti prekiaujama toliau iki jy minimalios vartojimo
trukmés datos.

19 20 straipsnis

Dalinis Direktyvos 83/417/EEB keitimas
Direktyvos 83/417/EEB I priedo III skirsnio d punkto jtraukos pakeiciamos taip:

13

— Sliuzo fermentai, atitinkantys Reglamento [.../..] d¢él maisto fermenty pasitilyme
numatytus reikalavimus,

— kiti pieno koaguliacijos fermentai, atitinkantys Reglamento [.../..] dél maisto
fermenty pasitilyme numatytus reikalavimus.

20 straipsnis

Dalinis Reglamento (EB) Nr. 258/1997 keitimas
Reglamento (EB) Nr. 258/1997 2 straipsnio 1 dalis papildoma Siuo d punktu:

— .d) maisto fermentams, jtrauktiems i Reglamento (EB) Nr. ... [dél maisto
fermenty] taikymo sritj‘.

21 straipsnis

Dalinis Reglamento (EB) Nr. 1493/1999 keitimas

Reglamento (EB) Nr. 1493/1999 43 straipsnis papildomas $ia 3 dalimi:
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GC3.

Fermentai ir fermentiniai preparatai, naudojami IV priede nurodytose leistinose
vynininkystés technologijose ir procesuose, turi atitikti Reglamento [.../..] dél maisto
fermenty pasitilyme numatytus reikalavimus.

22 straipsnis

Dalinis Direktyvos 2000/13/EB keitimas

Direktyva 2000/13/EB i$ dalies kei¢iama taip:

1.

6 straipsnio 4 dalis i§ dalies keiciama taip:
a)  apunktas pakei¢iamas taip:

»(@) ,komponentas® - tai bet kuri medziaga, iskaitant maisto priedus ir
fermentus, naudojama gaminti arba ruosti maisto produkta ir iSliekanti
gatavame produkte, nors ir pakitusiu pavidalu®;

b) ¢ punkto ii papunktyje iZanginis zodis ,,priedai* pakei¢iami zodZiais ,,priedai ir
fermentai®;

6 straipsnio 6 dalis papildoma S§ia jtrauka:

13

—  fermentai, iSskyrus 4 dalies ¢ punkto ii papunktyje paminétus fermentus, turi
biti pavadinti vienos i§ II priede iSvardytos komponentu grupés pavadinimu,
po to nurodant jy specifini pavadinima,*;

23 straipsnis

Dalinis Direktyvos 2001/112/EB keitimas

Direktyvos 2001/112/EEB 1 priedo II skirsnio 2 punkto ketvirta, penkta ir SeSta itraukos
pakei¢iamos taip:

13

Pektolitiniai fermentai, atitinkantys Reglamento [.../..] dél maisto fermenty
[pasitilyme] numatytus reikalavimus,

Proteolitiniai fermentai, atitinkantys Reglamento [.../.] dél maisto fermenty
[pasitilyme] numatytus reikalavimus,

Amilolitiniai fermentai, atitinkantys Reglamento [.../..] dél maisto fermenty
[pasitilyme] numatytus reikalavimus®.
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24 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$§imta diena nuo jo paskelbimo Europos Sqjungos
oficialiajame leidinyje .

4 straipsnis taikomas nuo Bendrijos sarasSo taikymo dienos. Iki tos dienos valstybése narése
toliau taikomos galiojancios nacionalinés nuostatos dél maisto fermenty ir maisto produkty,
pagaminty naudojant maisto fermentus, pateikimo i rinka.

10-13 814 straipsniai taikomi nuo [12 ménesiy nuo Sio reglamento paskelbimo datos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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