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2012 m. birzelio 27 d.

kuriuo dél konkreciy maisto fermenty rizikos vertinimui reikalingy duomeny i§ dalies kei¢iamas
Komisijos reglamentas (ES) Nr. 234/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

1)

pagal 2011 m. kovo 10 d. Komisijos reglamento (ES)
Nr. 234/2011, kuriuo jgyvendinamas 2008 m. gruodzio
16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1331/2008, nustatantis maisto priedy, fermenty ir
kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procedirg (3), 5
straipsnio 2 dalj paraiskos dokumenty rinkinyje turi
bati visi turimi duomenys, reikalingi rizikos vertinimui
atlikti;

pagal Reglamento (ES) Nr. 234/2011 8 straipsnio 1 dalj
dél konkreciy maisto fermenty rizikos vertinimui reika-
lingy duomeny pateikiama informacija apie biologinius ir
toksikologinius duomenis;

keletas maisto fermenty, neseniai pateikty rinkai, buvo
jvertinti pagal Pranctizijos ir Danijos nacionalines nuosta-
tas, vadovaujantis 1991 m. balandzio 11 d. pateiktoje
Maisto produkty mokslinio komiteto (toliau — MPMK)
nuomonéje  (paskelbta 1992 m.) (})  nustatytomis
duomeny apie maisto fermentus teikimo rekomendacijo-
mis. MPMK taip pat jvertino keleta maisto fermenty
(pvz., chimozing, invertaze¢ ir ureaze) (¥);

dél fermentiniy preparaty toksikologiniy savybiy MPMK
rekomendacijose nurodyta, kad maisto fermentai, gauti i§
augaly ir gyviny valgomyjy daliy (genetiskai nemodifi-
kuoty), paprastai laikomi nekelianciais pavojaus sveikatai.
Pagal minétas rekomendacijas nereikalaujama teikti jokiy
specialiy su saugos reikmémis susijusiy dokumenty, su
salyga, kad galimas suvartojimas jprastomis naudojimo
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salygomis biity toks, jog bet kurios sudedamosios dalies
dozé nebity didesné nei i§ tokio Saltinio jprastomis saly-
gomis suvartojama dozé, ir kad bty galima nustatyti
patenkinamas chemines ir mikrobiologines specifikacijas;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) savo
rekomendacijose dél maisto fermenty paraisky vertinimo
duomeny reikalavimy (°) taip pat nurodé, kad pagrin-
dziant, kodél neteikiami toksikologiniai duomenys apie
maisto fermentus, gautus i§ gyviiny ir genetiskai nemo-
difikuoty augaly valgomyjy daliy, gali bati pateikiama
dokumentais pagrista istorija apie maisto fermenty
Saltinio saugg, maisto fermento sudétj bei savybes ir jo
naudojimg jrodant, kad vartojamas panasiais badais jis
nedaré nepageidaujamo poveikio Zmoniy sveikatai, pride-
dant bet kokius esamus toksikologinius tyrimus. Todél
teikiant paraiskas dél maisto fermenty, gauty i tokiy
valgomyjy Saltiniy, neturéty bati reikalaujama teikti
toksikologiniy duomeny;

siekdama jvertinti mikroorganizmy, patenkanciy j maisto
granding tiesiogiai arba kaip priedy ar maisto fermenty
Saltinis, sauga Tarnyba sukairé kvalifikuotos saugos prie-
laidos principg (toliau — KSP) (¢). Sio principo esmé yra
tokia: jei mikroorganizmo padermé priskiriama KSP
grupei ir tenkina apibréztas kvalifikacijas, Tarnybai nebi-
tina atlikti jokio kito produkto padermés saugos verti-
nimo. Todél, jeigu maisto fermento gamybai naudojamas
mikroorganizmas turi KSP statusa, vadovaujantis
naujausiu Tarnybos priimtu KSP statusg turiniy reko-
menduojamy  biologiniy medziagy sarasu, teikiant
paraiska dél fermento neturéty bati reikalaujama pateikti
toksikologiniy duomeny. Taciau jeigu su visu fermenty
gamybos procesu (gamyba, igavimas ir gryninimas)
susije likuciai, priemaiSos ir skilimo produktai galéty
kelti susirtipinima, Tarnyba, remdamasi Reglamento (EB)
Nr. 1331/2008 6 straipsnio 1 dalimi, gali pareikalauti
papildomy duomeny, jskaitant toksikologinius, rizikai
jvertinti;

pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1332/2008 dél maisto
fermenty () 6 straipsnio a punkta, maisto fermentas
gali bati jtrauktas j Sgjungos sgrasg tik jei jis, remiantis
turimais moksliniais jrodymais, naudojamas taip, kaip
siloma, nekelia pavojaus vartotojy sveikatos saugai.
Tai, kad sumazinta duomeny, kuriuos reikia pateikti
norint jvertinti rizikg, susijusia su maisto fermentais,
gautais i§ genetiSkai nemodifikuoty gyviny ir augaly
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valgomyjy daliy ir i§ mikroorganizmy, kurie turi KSP
statusg, neturi neigiamo poveikio MPMK ir Tarnybos
rekomendacijomis pagristo rizikos vertinimo kokybei;

kai viena paraiska teikiama dél konkre¢iy maisto
fermenty grupés, Tarnyba savo rekomendacijose dél
maisto fermenty paraisky vertinimo duomeny reikala-
vimy jau yra nurodZiusi, kad tokio paties katalizinio
aktyvumo konkretiis maisto fermentai, pagaminti tos
pacios mikroorganizmo padermés ir i§ esmés tokiu
paciu gamybos procesu, gali biiti grupuojami toje pacioje
paraiskoje, net jeigu pagal taisykle privalo biti vertinamas
kiekvienas atskiras fermentas;

tikslinga, kad i§ augaly ir gyviny valgomyjy daliy gauti
maisto fermentai, kuriy katalizinis aktyvumas yra toks
pat ir kurie gauti i§ to paties Saltinio (pvz., rasies lygme-
niu) i§ esmés tokiu paciu gamybos procesu, galéty biiti
grupuojami vienoje paraiskoje;

taip pat tikslinga, kad maisto fermentai, gauti i§ mikroor-
ganizmy, turinciy KSP statusg, arba i§ mikroorganizmy,
naudoty gaminant maisto fermentus, kuriuos jvertino ir
leido naudoti kompetentingos Pranciizijos arba Danijos
institucijos, vadovaudamosi 1992 m. MPMK rekomenda-
cijomis, galéty biti grupuojami vienoje paraiskoje tomis
paciomis salygomis;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 6 straipsnio 1
dalj, atlikdama rizikos vertinimg Tarnyba tinkamai pagris-
tais atvejais gali pareikalauti papildomos informacijos;

Sajungos maisto fermenty sgraSas turéty buti sudaromas
sklandziai, netrikdant esamy maisto fermenty rinkos.
Nuostata, leidzianti nukrypti nuo reikalavimo pateikti
toksikologinius duomenis, ir galimybé grupuoti doku-
menty rinkinius sumazins pareiskéjams, ypa¢ mazoms
ir vidutinéms jmonéms, tenkancig nasta;

nuostata, leidzianti nukrypti nuo reikalavimo pateikti
toksikologinius duomenis, ir galimybé grupuoti doku-
menty rinkinius neturéty biti taikoma maisto fermen-
tams, pagamintiems i§ genetiskai modifikuoty augaly
arba gyviny, kaip apibrézta 2003 m. rugséo 22 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1829/2003 dél genetiskai modifikuoto maisto ir pasa-
ry (') 2 straipsnio 5 dalyje, ir maisto fermentams, paga-
mintiems i§ genetiskai modifikuoty mikroorganizmy arba
juos naudojant, kaip apibrézta 2009 m. geguzés 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/41/EB
dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
naudojimo (3 2 straipsnio b punkte. Tadiau jei maisto
fermentai gauti i§ genetiskai modifikuoty mikroorga-
nizmy naudojant Direktyvos 2009/41/EB II priedo A
dalies 4 punkte iSvardytus metodus ir jei mikroorga-

L 268, 2003 10 18, p. 1.

L 125, 2009 5 21, p. 75.

(14)

nizmy motininés padermés turi KSP statusg (%), turéty
bati taikoma nuostata, leidZianti nukrypti nuo reikala-
vimo pateikti toksikologinius duomenis;

todél Reglamentas (ES) Nr. 234/2011 turéty bati atitin-
kamai i§ dalies pakeistas;

$iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamentas (ES) Nr. 2342011 i§ dalies kei¢iamas taip:

(1) Iterpiamas $is la straipsnis:

—

»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
nuomonéje nustatytos duomeny apie maisto fermentus
teikimo rekomendacijos (*).

(1) http://ec.europa.euffood/fs/sc[scf[reports/scf_reports 27.
pdf

8 straipsnis papildomas 3, 4, 5 ir 6 dalimis:

,3.  Nukrypstant nuo 1 dalies | punkto, dokumenty rinki-
nyje, pateiktame pagrindziant maisto fermento saugos verti-
nimo paraiska, nebiitina pateikti toksikologiniy duomeny,
jeigu atitinkamas maisto fermentas yra gautas is:

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

b) mikroorganizmy, turin¢iy Kvalifikuotos saugos prielaidos
statusg.

() http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/doc/587.pdf Zr. 13 puslapi.
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4. 3 dalis netaikoma, kai susij¢ augalai arba gyviinai yra
genetiskai modifikuoti organizmai, kaip apibréita Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 2 straipsnio 5 dalyje, arba kai
susijes mikroorganizmas yra genetiskai modifikuotas
mikroorganizmas, kaip apibrézta Direktyvos 2009/41/EB ()
2 straipsnio b punkte. Taciau 3 dalies b punktas taikomas
mikroorganizmanms, kai jie genetiskai modifikuoti naudojant
Direktyvos 2009/41/EB II priedo A dalies 4 punkte i§var-
dytus metodus.

5. Maisto fermentai gali bati grupuojami vienoje parais-
koje, su salyga, kad jy katalizinis aktyvumas biity toks pats,
jie bity gauti i§ to paties Saltinio (pvz., rGiSies lygmeniu) is
esmés tokiu paciu gamybos procesu, ir biity gauti is:

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

b) mikroorganizmy, turin¢iy Kvalifikuotos saugos prielaidos
statusg; arba

¢) mikroorganizmy, kurie buvo naudoti gaminant maisto
fermentus, kuriuos jvertino ir leido naudoti kompeten-
tingos Pranciizijos arba Danijos institucijos, vadovauda-
mosi 1992 m. MPMK rekomendacijomis.

6. 5 dalis netaikoma, kai susij¢ augalai arba gyviinai yra
genetiskai modifikuoti organizmai, kaip apibrézta Regla-
mento (EB) Nr. 1829/2003 2 straipsnio 5 dalyje, arba kai
susijes mikroorganizmas yra genetiskai modifikuotas
mikroorganizmas, kaip apibrézta Direktyvos 2009/41/EB 2
straipsnio b punkte.

() OL L 125, 2009 5 21, p. 75.°

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. birzelio 27 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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