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Briuselis, 28.7.2006
KOM(2006) 423 galutinis

2006/0143 (COD)

Pasitlymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

nustatantis maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediira

(pateikta Komisijos)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES

Pasiulymo pagrindas ir tikslai

Siekdama toliau tobulinti Bendrijos teisés aktus remiantis principu ,,nuo
tikio iki stalo®, Baltojoje knygoje dél maisto produkty saugos Komisija
paskelbé ketinima atnaujinti ir papildyti galiojancius teisés aktus,
reglamentuojancius maisto priedus ir kvapigsias medziagas bei nustatyti
specialigsias nuostatas del fermenty (baltosios knygos 11 ir 13
veiksmai).

Siuo pasitilymu siekiama uztikrinti, kai kalbama apie maisto priedus,
fermentus ir kvapiasias medziagas, kad vidaus rinkos veity tinkamai, tuo
pat metu biity uztikrintas aukStas gyvenimo ir Zmoniy sveikatos
apsaugos lygis.

Todél jame siekiama parengti vienoda, centralizuota, tinkama ir skaidria
leidimy suteikimo procediira, pagrista Europos maisto saugos tarnybos
(toliau — Tarnybos) atliktu rizikos ivertinimu ir rizikos valdymu,
kuriame Komisija ir valstybés narés dalyvauja pagal Komiteto
reguliavimo procediira.

Pasitlyme Komisijai pavedamas uzdavinys, remiantis Tarnybos
moksliniais jvertinimais, parengti, priziliréti ir atnaujinti bendraji
kiekvienos kategorijos leistiny minéty medziagy sarasa. Medziagos
itraukimas 1 Siuos saraSus reiskia, kad visiems veiklos vykdytojams i§
principo leidziama ja naudoti Bendrijos rinkoje.

Bendrosios aplinkybés

Norédama pasiekti baltojoje knygoje nustatytus tikslus ir siekdama
veiksmingumo maisto saugos, Zmoniy sveikatos apsaugos ir laisvo
minéty produkty judéjimo srityse, Komisija tuo pat metu parengé tris
kitus reglamenty pasitilymus, kuriais reglamentuojamas $iy medziagy
pateikimas | rinka, laikantis suderinty kriterijy ir leidimo suteikimo
salygu:

1. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento pasitilyma dél maisto
priedy.

2. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento pasitilyma dél maisto
fermenty.

3. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento pasitilyma dél
kvapiyju medziagy ir kai kuriy maisto ingredienty, turinciy
kvapiyju savybiy, skirty naudoti maisto produktuose ir ant juy.

Pasiiilyta naujaja aptariamy medziagy reguliavimo sistema reikéty
papildyti vienoda leidimy i§davimo procediira atsizvelgiant { tai, kad dél
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skirtingy nacionaliniy leidimy suteikimo procediry gali buti gauti
skirtingi rezultatai, o tai atitinkamai trukdyty laisvam ty medziagy
judéjimui ir iSkreipty laisva konkurencija.
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1.

° Pasiilymo srityje taikomos nuostatos

1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/107/EEB dél
valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy maisto priedus,
kuriuos leidziama naudoti Zmonéms vartoti skirtuose maisto
produktuose, suderinimo.

Minétoje direktyvoje nustatyta procediira panasi | Siame pasiiilyme
iSdéstyta procediira tuo, kad joje numatyta parengti leistiny
naudoti Bendrijoje priedy sarasa.

Ji skiriasi nuo Siame pasitilyme numatytos procediiros visy pirma
Siais aspektais:

—  Galiojanti procediira pasenusi tuo, kad joje néra naudojamos
naujos nuostatos, reglamentuojancios rizikos vertinima
maisto saugos srityje, nustatytos 2002 m. sausio 28 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 178/2002, nustatan¢iame maistui skirty teisés akty
bendruosius principus ir reikalavimus, isteigianCiame
Europos maisto saugos tarnyba ir nustatanciame su maisto
saugos klausimais susijusias procediiras.

- I leistiny medziagy sarasa maisto priedas itraukiamas bendru
sprendimu priimant gaires, o tai prieStarauja Siame
pasitlyme numatytai reglamento priemonei ir komitologijos
procediirai.

1996 m. spalio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 2232/96, nustatantis Bendrijos tvarka, taikoma
kvapiosioms medziagoms, naudojamoms ar skirtoms naudoti
maisto produktuose ar ant ju.

Minétame reglamente nustatyta procediira panaSi | Siame
pasiiilyme i8déstyta procediira tuo, kad joje Komisijai pavedamas
uzdavinys parengti leistiny kvapiyjy medziagy sarasa, kuris bty
patvirtintas laikantis komitologijos procediiros.

Daugeliu aspekty ji skiriasi nuo Siame pasiiilyme numatytos
procediros, o pirmiausia $iais:

— Galiojanti procediira pasenusi tuo, kad joje néra naudojamos
naujos nuostatos, reglamentuojancios rizikos vertinima
maisto saugos srityje, nustatytos Reglamente (EB)
Nr. 178/2002.

— Tai yra procediira, pagal kurig valstybés narés turi Komisijai
pateikti tik praneSima apie visas kvapiasias medziagas,
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naudojamas maisto produktuose, kuriais prekiaujama ju
teritorijoje, arba kurios yra naudojamos ant Siy produkty,
pagal Direktyva 88/388/EEB. PrieSingai negu pateikta Siame
pasitlyme, joje nenumatyta galimybé privaciam veiklos
vykdytojui pateikti paraiSka gauti leidima.

— Ja siekiama parengti leistiny kvapiyjuy medziagy sarasa, bet
nenumatyta Sio saraso atnaujinti.

— Galiojanti procediira néra labai aiSki, kai kalbama apie
naujas medziagas ir skirtingiems procediiros etapams
priskirtinus terminus.

L Deréjimas su kitomis Sajungos politikos sritimis ir tikslais
Pasiiilytas reglamentas ne tik patenka | Lisabonos strategijos bendraja
sistema, bet taip pat atitinka Komisijos tikslus, susijusius su
supaprastinimo ir geresnio reglamentavimo nuostatomis.
2) KONSULTAVIMASIS SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO
IVERTINIMAS
[

Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

Konsultacijos biidai, pagrindiniai _tiriamieji _sektoriai _ir bendras
respondenty aprasymas

Visy reglamenty deél priedy, fermenty ir kvapiyju medziagy pasitlymy
aiSkinamuosiuose memorandumuose iSsamiai apraSyti konsultaciju
biidai ir organizacijos, su kuriomis konsultuojamasi.

Atsakymuy santrauka ir kaip i juos buvo atsizvelgta

Salys, su kuriomis buvo konsultuojamasi, pritar¢ nuomonei, kad
procediira turi biiti vienoda, supaprastinta, skaidri ir tinkama.

Valstybés narés kritikavo tai, kad dalyvaudamos leidimy suteikimo
procediiroje valstybés narés veikia kaip privalomi tarpininkai tarp
pareiSkéjo ir Komisijos. Atrodo, kad tokia ,papildomo Zzingsnio
procedira” galima laikyti biurokratine klititimi, dél kurios procediira be
reikalo uztgsiama. Todél Siuo pasiilymu vienodoje procediiroje
panaikinamas nacionaliniy valdzios instituciju ,,pasto dézutés“ vaidmuo.

Kai kurios vartotoju asociacijos iSreiSké susiriipinima, kad su priedais
susijusiy leidimy suteikimo procese bendra sprendimy priémimo
procediira pakeitus komitologijos procediira, sumazés skaidrumas.
Taciau komitologijos procediira pageidautina, nes ja naudojant
nustatoma vienoda procediira visoms trims medziagoms. Be to, priedu
srityje taikoma bendra sprendimy priémimo procediira yra atskiras
atvejis visuose maisto teisés aktuose, nebent Sios procediiros naudojimas
biity pateisinamas didesne priedy rizika.
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Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Nepriklausomo tyrimo neprireikeé.

Poveikio vertinimas

Sis pasitilymas ir numatyti sprendimai poveikio aplinkai neturi.

1.

Veiksmy nesiémimas
Ekonominis poveikis

Dabartiniai priedy ir kvapiyju medziagy leidimy suteikimo
mechanizmai veikia létai ir yra paseng. D¢l nepakankamai aiSkiy
Siuo metu galiojanciy teisés akty ir juose esanciy spragy atsiranda
teisinio nesaugumo situacija, galinti stabdyti pramoneés naujoviy ir
nauju technologiju vystyma.

Socialinis poveikis

Su minéty medziagy nekenksmingumo vertinimu susijusiy
nevienody nacionaliniy metody galimas taikymo rezultatas —
skirtingi apsaugos lygiai. Tokia padétis gali klaidinti vartotojus ir
sukelti jy nepasitikéjima vieSosiomis institucijomis, vidaus rinka ir
maisto teisés akty moksliniu pagrindimu.

Teisiniy veiksmy nesiémimas

Sioje srityje vykdytiny veiksmy pobidis priklauso ir yra susijgs su
konkreciuose  sektoriuose vykdomy veiksmy  pobidziu.
Atsizvelgiant { tai, kad priimtas bendrasis medziagy leidimy
suteikimo Bendrijos lygmeniu principas, yra biitina imtis teisiniy
veiksmy siekiant uztikrinti vienoda, veiksminga ir greita
procedira.

Ekonominis poveikis

Pasitelkus koordinavimo sprendima (priémus gaires, skirtas padéti
suinteresuotosioms $alims laikytis procediiros ir Bendrijos
kodekso) nebiity uztikrinta pramonei reikalinga teisiné apsauga ir
saugumas. Be to, jis prieStarauty teisinéms priemonéms,
taikomoms suteikiant kity maisto medziagy leidimus. D¢l tokios
padéties galéty atsirasti neigiamas ekonominis poveikis, tiek, kiek
tokia padétis galéty sumenkinti pramonés naujoves.

Socialinis poveikis

Dé¢l teisinio procediiry, kuriomis reikia vadovautis, nesaugumo
gali kilti pavojus mokslinio jvertinimo veiksmingumui ir Zmoniy
sveikatos apsaugos lygiui. Tokia padétis galéty sukelti vartotoju
nepasitikéjima.
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3.  Reglamentavimo nebuvimas
Ekonominis poveikis

Galima reglamentavimo nebuvimo pasekmé — jvairiy nacionaliniy
leidimy suteikimo procediiry taikymas, dél kurio valstybiy nariy
kompetentingoms  valdzios institucijoms galéty  atsirasti
papildomos administracinés naStos. Be to, atitinkami veiklos
vykdytojai turéty pateikti atskiras paraiskas gauti leidimus
kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje jie nori prekiauti savo
produktu.

Socialinis poveikis

Nevienodos medziagy nekenksmingumo vertinimo procediiros
galéty lemti skirtingus apsaugos lygius, o tai klaidinty vartotojus ir
sukelty ju nepasitikéjima.

Komisija pradéjo poveikio vertinima, jtraukta | Komisijos
teis¢kiiros ir darbo programa, kurios ataskaita galima rasti
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm.

3) TEISINIAI PASTULYMO ASPEKTAI

Sitilomy veiksmy santrauka

Siame pasitilyme numatyta vienoda, centralizuota, tinkama ir skaidri
(pateikiant atnaujinta medziagy sarasa) maisto priedy, fermenty ir
kvapiyju medziagy leidimy suteikimo procediira. Bendrijoje leidimai
bus suteikiami skaidriai ir centralizuotai, remiantis Tarnybos moksline
nuomone, jeigu maisto sektoriy teisés aktuose nustatyti leidimuy
suteikimo kriterijai bus ivykdyti. Jis taps reglamentu, kuris bus priimtas
pagal komitologijos taisykles.

Teisinis pagrindas

EB sutarties 95 straipsnis.

Siuo pasitilymu siekiama pagerinti vidaus rinkos veikimo salygas, nes
pagal pasiilyta procediira leidziamus naudoti produktus bus galima
naudoti visoje Bendrijoje. Numatytu reglamentu bus suderintos
valstybiy nariy teisinés nuostatos, susijusios su maisto priedy, fermenty
ir kvapiyjy medziagy naudojimu, Komisijai parengiant leistiny
medziagy sarasa.

Subsidiarumo principas

Subsidiarumo principas taikomas tiek, kiek pasitilymas néra susijgs su
iSimtinei Bendrijos kompetencijai priklausancia sritimi.

Valstybés narés negali tinkamai pasiekti pasitilymo tiksly dél Siy
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priezasciy.

Siuo pasitilymu siekiama Bendrijos lygmeniu nustatyti centralizuota
leidimy suteikimo procediira. Netgi tuo pat metu priimdami nacionalines
nuostatas, kuriy turinys prilygty pasiiilytam reglamentui, nacionaliniai
teisés akty leidéjai tokio rezultato pasiekti negaléty.

Su leidimy suteikimu susijusia Bendrijos priemone yra papildomos Sioje
srityje pasitlytos kitos trys derinimo priemonés.

D¢l leidimy suteikimo procediiros taikymo atskirai kiekvienoje
valstybéje nar¢je zZymiai pasunkety leidimy suteikimo mechanizmai, o
valstybiy nariy kompetentingoms valdzios institucijoms ir veiklos
vykdytojams galéty atsirasti papildomos administracinés nastos.

Bendrijos veiksmais galima tinkamiau pasiekti pasitlymo tikslus dél
toliau iSvardyty priezasciy.

Su aptariamy medziagy leidimy suteikimu susij¢ Bendrijos veiksmai yra
veiksmingesni nei valstybiy nariy vykdomi veiksmai tuo, kad jais
suteikiama naudos visiems veiklos vykdytojams, prekiaujantiems
atitinkamais produktais Bendrijos rinkoje, ir vartotojams, kurie visose
valstybése narése galés pasinaudoti tuo paciu apsaugos lygiu.

Numatytoje srityje Bendrijos veiksmais suteikiama pridétinés vertés
teisiniam saugumui ir veiksmingumui, kuriais naudojasi sektoriaus
veiklos vykdytojai, administravimo supaprastinimui, vidaus rinkos
veikimui bei vartotojy apsaugai.

Pasitilymas iSimtinai susij¢s su esminiais centralizuotos leidimuy
suteikimo procediros aspektais.

Tode¢l pasiiilymas atitinka subsidiarumo principa.
Proporcingumo principas
Pasiiilymas atitinka proporcingumo principa dél Siy priezasCiy.

Pasiiilyta priemoné yra procediirinio pobiidzio ir paremta iSankstinio
leidimy suteikimo prie§ pateikiant { rinka principu, nustatytu
atitinkamuose sektoriuose. ,,Koordinavimo* sprendimas Zymiai
pasunkinty aptariamy medziagy leidimy suteikimo procediira. Pasitlytu
teisés aktu neperzengiamos ribos to, kas yra tinkama ir biitina norint
igyvendinti teiséta tiksla, kurio siekiama atitinkamais teisés aktais:
tinkamo vidaus rinkos veikimo ir Zzmoniy sveikatos apsaugos.

Pasiiilyta priemone priimtos procediiros patobulina dokumenty rinkiniy,
pateikty gauti leidimus, ir kuriy dauguma (i8skyrus fermentus) Tarnyba
moksliskai jau jvertino, o Komisija iSnagrinéjo, nagrinéjimo tvarka.
Taigi Siuo metu Komisijos ir Tarnybos naudojamoms procediiroms
daromas poveikis, bet jis lieka ribotas. Kita vertus, pasiiilyta priemone
bus labai sumazinta valstybiy nariy administraciné nasta, nes joms bus
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leidziama skirti savo iSteklius pirmiausia teisés akty igyvendinimui ir
kontrolei. Dél naujyjy taisykliy veiklos vykdytojai galés pasinaudoti
aiSkia, skaidria, veiksminga ir greita leidimy suteikimo procedira,
pateikdami tik viena paraiSka. Parengtu ir atnaujinamu Bendrijos
leistiny medziagy saraSu taip pat turéty biiti palengvintas minéty
produkty judéjimas ir Sioje srityje sustiprintas informacijos lygmuo.

Pasirinkta priemoné
Pasirinkta (-os) priemoné(-s): reglamentas.
Kitos priemonés nebiity tinkamos dé¢l toliau iSvardyty priezasciu.

Pasirinktos priemonés pobiidis priklauso ir yra susij¢s su konkreciuose
sektoriuose taikomos priemonés pobudziu. Kitas sprendimas (direktyva,
elgesio kodeksas, gairés) galéty Zymiai pasunkinti aptariamy medziagy
leidimy suteikimo procediira ir nesuteikty reikiamo teisinio saugumo.

POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitlymas neturi poveikio Bendrijos biudzetui.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Supaprastinimas

Siuo pasiiilymu supaprastinamas teisinis pagrindas, vieSosioms valdzios
institucijoms (nacionalinéms arba ES) ir imonéms bei privatiems
asmenims taikomos administracinés procediiros.

Vieninteliame reglamente bus apraSyta procediira, taikoma maisto
priedy, fermenty ir kvapiyju medziagy leidimy iSdavimui.

Valstybiuy nariu kompetentingos valdzios institucijos galés laikytis visu
leidimy iSdavimo procediros etapy, neapsikraudamos nereikalingu
administraciniu darbu.

Centralizuota, skaidri ir nustatytos trukmés procediira suteiks
visapusiSkos naudos atitinkamiems veiklos vykdytojams. Leidimy
iSdavimo procedira zymiai paspartés del reglamentu, kuriuo
atnaujinamas Bendrijos sarasas, itvirtinto leidimy iSdavimo.

Sis pasitilymas jtrauktas i Komisijos programa, kuria siekiama atnaujinti
ir supaprastinti Bendrijos acquis, ir { Komisijos teisékiiros ir darbo
programa, kurios nuoroda yra 2005/SANCO/034.

Europos ekonominé erdvé

Sis akto projektas priklauso EEE susitarimo taikymo sri¢iai ir todél turi
buti taikomas Europos ekonominés erdvés valstybése.

ISsamus pasiiilymo skyriy ar straipsniy aiSkinimas
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I skyrius: Bendrieji principai

Nustatyta vienoda maisto priedy, fermenty ir kvapiyju medziagy
jvertinimo ir leidimy suteikimo procedira. Si procediira parengta taip,
kad ji buty paprasta, greita ir veiksminga, kartu uztikrinanti gero
administravimo ir teisinio saugumo principus. Ji orientuota i leistiny
medZziagy saraso, kur{ Komisija turi parengti ir tvarkyti, atnaujinima
remiantis sektoriy teisés aktuose nurodytais kriterijais.

II skyrius: Vienoda procediira

Pagal pasiiilyta procediira praSymus atnaujinti reikia siysti Komisijai,
pries tai nesikreipus i nacionaling institucija.

Prasymo dokumento rinkini Komisija perduoda Tarnybai ir valstybéms
naréms ir gauna Tarnybos nuomong, kurig ji turi pateikti per SeSis
meénesius.

Kad buty uztikrintas privalomas atnaujinimo priemoniy poveikis,
pasiilyme numatoma, kad, jas priimant, reikia naudoti teising
reglamento forma ir remtis komitologijos procedira.

Atnaujinant sarasa pagal §i reglamento pasiiilyma, reikia atsizvelgti i
kitus atitinkamus teisétus veiksnius. Pradedant sprendimo priémimo
procediira, Komisija, veikdama kaip rizikos valdytoja, taip pat gali
pasitlyti priemong, kuri skiriasi nuo Tarnybos atlikto rizikos ivertinimo
rezultaty. Prireikus Komisija turés pateikti Sio skirtumo priezastis. Tai
atitinka bendruosius Codex Alimentarius rizikos vertinimo principus.

III skyrius: [vairios nuostatos

Siekiant atsizvelgti i maistui skirty teisés akty kiekviename sektoriuje
specifiskuma, Siame pasiilyme Komisijai suteikiama  teis€,
pasikonsultavus su Tarnyba, priimti sprendimus dél {vairiy procediiros
klausimy ir numatytas tam tikras lankstumas sudétingu ir slapty
dokumenty rinkiniy atvejais.

Visuomen¢ turi teis¢ susipazinti su visa nekonfidencialia informacija.
Yra numatyta priimti skubias priemones, jei valstybés narés ar Komisija

mano, kad kuri nors pagal §i pasiiilyma leidziama medziaga kelia dideli
pavoju zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ar aplinkai.
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2006/0143 (COD)
Pasiiilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

nustatantis maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediira

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami 1 Europos bendrijos steigimo sutarti, ypac i jos 95 straipsni,
atsizvelgdama | Komisijos pasiiilyma',

atsizvelgdami 1 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonqz,
laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos,

kadangi:

(1) Laisvas saugiy ir sveiky maisto produkty judéjimas yra vienas pagrindiniy vidaus
rinkos aspekty, labai svarbus gyventojuy sveikatai bei gerovei ir jy socialiniams bei
ekonominiams interesams.

(2) Igyvendinant Bendrijos politika, turéty buti uztikrintas aukStas zmoniy gyvenimo ir
sveikatos lygis.

3) Siekiant apsaugoti zmoniy sveikata, turi buti ivertintas maisto priedy, fermenty ir
kvapiyju medziagy naudojimo zmonéms skirtame maiste nekenksmingumas pries
pateikiant Sias medZziagas | Bendrijos rinka.

4) [...] Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. XXX/2006 dél maisto
priedy’, [...] Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. YYY/2006 dél
maisto fermenty’ ir [...] Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. ZZ7/2006 d¢l maisto kvapiyjy medziagy ir kai kuriy maisto ingredienty, turinéiy
kvapiyjy savybiy’, nustatyti suderinti kriterijai ir reikalavimai, susije su §iy medziagy
pvertinimu ir leidimy iSdavimu.

%) Pirmiausia yra numatyta, kad maisto priedai, fermentai ir kvapiosios medziagos, tiek,
kiek $iy medziagy saugumas turi biti jvertintas pagal Reglamenta (EB) Nr. ZZZ/2006,
negali buiti pateikti { rinka ir naudojami Zmonéms skirtame maiste, remiantis
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salygomis, nustatytomis visuose maisto sektoriy teis€s aktuose, nebent jie yra jtraukti i
Bendrijos sarasa.

Tokiomis aplinkybémis, atrodo, yra tikslinga parengti Bendrijos vienoda S$iu triju
kategorijy medziagy vertinimo ir leidimy iSdavimo procedira, kuri biity veiksminga,
ribotos trukmés ir skaidri, siekiant prisidéti prie ju laisvo judéjimo Bendrijos rinkoje.

Si vienoda procedira turi biiti pagrista gero valdymo ir teisinio saugumo principais bei
igyvendinama laikantis ty principuy.

Taigi, nustatant jvairius procediros etapus, jiems priskirtinus terminus, dalyvaujanciy
Saliy vaidmenj ir taikytinus principus, Siuo reglamentu papildoma medziagy leidimu
suteikimo reguliavimo sistema. Taciau dél tam tikry procediiros aspekty reikia
atsizvelgti 1 visy maisto sektoriy teisés akty specifiskuma.

Pagal maisto produkty rizikos jvertinimo sistema, nustatyta 2002 m. sausio 28 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 178/2002, nustatanCiame maistui
skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, isteigian¢iame Europos maisto
saugos tarnyba ir nustatanéiame su maisto saugos klausimais susijusias procediras®,
medZziagas pateikti | rinka galima tik atlikus kiek imanoma aukstesnio lygio mokslini
zmoniy sveikatai keliamos rizikos jvertinima. Europos maisto saugos tarnybai (toliau
— Tarnyba) atlikus maisto produkty saugumo jvertinima, Komisija, remdamasi glaudy
Komisijos ir valstybiy nariy bendradarbiavima uztikrinanc¢ia reguliavimo procediira,
priima sprendima d¢l rizikos valdymo.

Pripazinta, kad kai kuriais atvejais vien tik mokslinis rizikos jvertinimas negali suteikti
visos informacijos, kuria remiantis galéty biiti priimtas sprendimas del rizikos
valdymo, ir kad gali biti atsizvelgiama | kitus su svarstomu klausimu susijusius
teisétus veiksnius.

Siekiant informuoti atitinkamy sektoriy veiklos vykdytojus ir visuomeng apie
galiojancius leidimus, reikéty leistinas medziagas iraSyti i Bendrijos sarasa, kuri
rengia, tvarko ir skelbia Komisija.

Tarnybos ir jos veiklos srityse veikianciy valstybiy nariy institucijy darbas tinkle yra
vienas pagrindiniy tos veiklos principy. Todél rengdama savo nuomong Tarnyba gali
kreiptis 1 tinkla — §i galimybe¢ jai suteikta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 36 straipsniu
ir 2004 m. gruodzio 23 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2230/2004, nustatan¢iu
iSsamias Reglamento (EB) Nr. 178/2002 taikymo taisykles dél Europos maisto saugos
tarnybos veiklos srityse dirbangiy organizacijy tinklo’.

Vienoda medziagy leidimy suteikimo procedira turi atitikti skaidrumo ir visuomenés
informavimo reikalavimus, ir tuo paciu uztikrinti pareiskéjo teisg iSsaugoti tam tikros
informacijos konfidencialuma.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 41 straipsni Tarnybos saugomiems
dokumentams taikomas 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos

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).
OL L 379, 2004 12 24, p. 64.
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reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos
Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais®.

(15) Reglamento (EB) Nr. 178/2002 53 ir 54 straipsniuose nustatytos padariniy
likvidavimo priemoniy taikymo procediiros, susijusios su Bendrijos kilmés arba i§
treCiyju Saliy importuotu maistu. Ju nuostatomis Komisijai suteikiama teisé patvirtinti
tokias priemones tada, kai maisto produktai gali kelti rimta pavojy Zmoniy, gyviny
sveikatai ar aplinkai ir kai $io pavojaus neimanoma sékmingai iSvengti konkrecios
valstybés narés (valstybiy nariy) taikomomis priemonémis.

(16)  Siekiant veiksmingumo ir teisés akty supaprastinimo, per vidutinés trukmés laikotarpi
reikéty iSnagrinéti galimybg iSplésti vienodos procediiros taikymo sritj, kad ja biity
galima taikyti kitiems galiojantiems maisto sritj reglamentuojantiems teisés aktams.

(17)  Atsizvelgiant i tai, kad dél egzistuojanciy teisés akty ir nacionaliniy nuostaty skirtumy
valstybés narés negali deramai pasiekti Sio reglamento tiksly, ir tod¢l Sie tikslai gali
biiti geriau pasiekti Bendrijos lygiu, Bendrija gali priimti priemones pagal EB sutarties
5 straipsnyje nustatyta subsidiarumo principa. Pagal tame paciame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principa $is reglamentas neapima daugiau nei yra biitina
siekiant Siy tiksly.

(18) Sio reglamento igyvendinimui bitinas priemones reikéty priimti pagal 1999 m.
birzelio 28 d. Tarybos sprendima 1999/468/EB, nustatanti Komisijos naudojimosi jai
suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka’.

PRIEME S] REGLAMENTA:
I SKYRIUS
BENDRIEJI PRINCIPAI
1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis
1. Siuo reglamentu nustatoma vienoda maisto priedy, maisto fermenty, maisto kvapiyju

medziagy ir maisto kvapiyju medziagy, naudojamy arba skirty naudoti maisto
produktuose arba ant ju (toliau — medziagos), Saltiniy jvertinimo ir leidimy suteikimo
procediira (toliau — vienoda procediira), kuria prisidedama prie laisvo $iy medziagy
judéjimo Bendrijoje.

8 OL L 145, 2001 5 31, p. 43.
? OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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Vienodoje procediiroje apibréztos procediirinés priemonés, taikomos medZziaguy,
kurias leidZziama pateikti | Bendrijos rinka pagal Reglamentus (EB) Nr. XXX/2005,
(EB) Nr. YYY/2005 ir (EB) Nr. ZZZ/2006 (toliau — maisto sektoriy teisés aktai),
sarasy atnaujinimui.

Kriterijai, kuriais remiantis medziagos gali biiti jtraukiamos { 2 straipsnyje numatyta
Bendrijos saraSa, 7 straipsnyje nurodytas reglamento turinys ir, prireikus, su
vykdomomis procediromis susijusios pereinamojo laikotarpio nuostatos yra
nustatytos visuose maisto sektoriy teisés aktuose.

2 straipsnis
Bendrijos medziagy sqrasas

Pagal visus maisto sektoriy teisés aktus, leidziamos pateikti | Bendrijos rinka
medZziagos yra iSvardijamos sarase, kurio turinys nustatytas minétame teisés akte
(toliau — Bendrijos sarasas). Bendrijos sarasa atnaujina Komisija. Jis skelbiamas
Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Bendrijos saraso atnaujinimas suprantamas kaip:
a)  medziagos jtraukimas i Bendrijos sarasSa;
b)  medziagos iSbraukimas 1§ Bendrijos saraso;

c) su Bendrijos saraSe esan¢ia medziaga susijusiy salygu, specifikacijy ar
apribojimy jtraukimas arba dalinis keitimas.

II SKYRIUS
VIENODA PROCEDURA

3 straipsnis
Pagrindiniai vienodos procediiros etapai

Vienoda Bendrijos saraso atnaujinimo procediira gali buti pradéta Komisijos
iniciatyva arba gavus praSyma. PraSyma gali pateikti valstybé naré arba bet kuris
suinteresuotasis asmuo, kuris gali atstovauti keletui suinteresuotyjy asmeny,
laikydamiesi salygu, kurios apibréztos 9 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytomis
taikymo taisyklémis (toliau — pareiskéjas).

Komisija i§ anksto gauna Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba)
nuomong pagal 5 straipsni.

TacCiau tais atvejais, kai saraSas atnaujinamas dél 2 straipsnio 2 dalies b ir c
punktuose nurodyty priezas¢iy, Komisijai nereikia gauti Tarnybos nuomonés, nebent
Sis atnaujinimas daryty poveiki visuomenés sveikatai.

Vienoda procediira nebetaikoma, pagal 7 straipsni Komisijai priémus reglamenta dél
atnaujinimo.
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Nukrypdama nuo 3 dalies Komisija gali nutraukti vienoda procediira ir nuspresti
nebevykdyti numatyto atnaujinimo bet kuriame procediiros etape, jeigu ji mano, kad
toks atnaujinimas nepagristas. Kai taikoma, ji atsizvelgia { Tarnybos nuomong, visas
atitinkamas Bendrijos teisés akty nuostatas ir kitus su svarstomu klausimu susijusius
naudingus teisétus veiksnius.

Siuo atveju Komisija praneSa, prireikus, tiesiogiai pareiskéjui nusiysdama laiska,
kuriame ji nurodo priezastis, dé¢l kuriy, jos nuomone, atnaujinimas yra nepagristas.

4 straipsnis
Procediiros inicijavimas

Gavusi praSyma atnaujinti Bendrijos saraSa Komisija:

a) per 14 darbo dieny nuo praSymo gavimo dienos nusiuncia pareiskéjui raSytini
laiSko gavimo patvirtinima.

b)  jei butina, apie praSyma pranesSa Tarnybai ir papraso jos nuomongs.
Su praSymu Komisija supazindina valstybes nares.

Savo iniciatyva pradéjusi procediira Komisija apie tai praneSa valstybéms naréms fir,
jet biitina, papraSo Tarnyba pateikti nuomong.

5 straipsnis
Tarnybos nuomoné

Tarnyba pateikia nuomong per SeSis meénesius nuo galiojan¢io praSymo gavimo
dienos.

Tarnyba iSsiun¢ia savo nuomon¢ Komisijai, valstybéms naréms ir, jei biitina,
pareiskéjui.

6 straipsnis
Papildoma informacija, susijusi su rizikos vertinimu

Tinkamai pagristais atvejais, kai Tarnyba papraso pareiské¢jo papildomos
informacijos 5 straipsnio 1 dalyje nurodytas terminas gali buti pailgintas.
Pasikonsultavusi su pareiskéju Tarnyba nustato terming, per kuri i informacija gali
biiti pateikta, ir Komisijai pranesa apie reikalinga papildoma termina. Jeigu Komisija
nepateikia priestaravimy per aStuonias darbo dienas nuo Tarnybos pranesimo dienos,
5 straipsnio 1 dalyje nurodytas terminas yra automatiSkai pailginamas pridedant
papildoma termina.

Jei papildoma informacija neiSsiunc¢iama per 1 dalyje nurodyta papildoma termina,
Tarnyba priima savo nuomong, remdamasi jau turima informacija.
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3. Jei pareiskejas pateikia papildoma informacija savo paties iniciatyva, ta informacija
jis i§siunc¢ia Tarnybai ir Komisijai. Siuo atveju Tarnyba pateikia nuomong per pradini
termina.

4. Su papildoma informacija Tarnyba supazindina valstybes nares.

7 straipsnis
Bendrijos sqraso atnaujinimas

Komisija, gavusi Tarnybos nuomong, per devynis ménesius 14 straipsnio 1 dalyje nurodytam
Komitetui pateikia reglamento, kuriuo atnaujinamas Bendrijos sarasas, projekta,
atsizvelgdama i Tarnybos nuomong, atitinkamas Bendrijos teisés akty nuostatas ir kitus su
svarstomu klausimu susijusius teisétus veiksnius.

Jei reglamento projektas neatitinka Tarnybos nuomonés, Komisija pateikia skirtumy
1Saiskinima.

Priemoné priimama laikantis 14 straipsnio 2 dalyje nustatytos tvarkos.

8 straipsnis
Papildoma informacija, susijusi su rizikos valdymu

1. Jei Komisija praSo pareiskéjo papildomos informacijos, susijusios su rizikos
valdymo aspektais, kartu su pareiskéju ji nustato termina, per kurj $i informacija gali
biiti pateikta. Siuo atveju 7 straipsnyje nurodytas terminas gali buti atitinkamai

pailgintas.
2. Jeigu papildoma informacija neiSsiunciama per 1 dalyje nurodyta papildoma termina,

Komisija veikia, remdamasi jau turima informacija.

III SKYRIUS
IVAIRIOS NUOSTATOS
9 straipsnis
Taikymo taisyklés

1. Pagal 14 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka, per ne ilgiau kaip dvideSimt keturiy

ménesiy laikotarpi nuo kiekvieno maisto sektoriy teisés akto priémimo patvirtinamos
Sio reglamento taikymo taisyklés, pirmiausia susijusios su:

a) turiniu, 4 straipsnio 1 dalyje nurodyto prasymo parengimu ir pateikimu;
b)  prasymo galiojimo patikrinimo taisyklémis;

c) informacijos, kuria reikia pateikti 5 straipsnyje nurodytoje Tarnybos
nuomonéje, pobudziu.
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2. Siekdama priimti 1 dalies a punkte nurodytas taikymo taisykles Komisija
konsultuojasi su Tarnyba, kuri per SeSis ménesius nuo $io reglamento isigaliojimo
dienos jai pateikia pasiiilyma, susijusi su aptariamy medziagy rizikos jvertinimui
biitina informacija.

10 straipsnis
Terminy pratesimas

Komisija gali pratesti 5 straipsnio 1 dalyje ir 7 straipsnyje nurodytus terminus savo iniciatyva
arba, jei biitina, Tarnybos prasymu, jei toks pratgsimo reikia dél dokumenty pobiidzio, bet
nepazeidziant 6 straipsnio 1 dalies ir 8 straipsnio 1 dalies nuostaty. Siuo atveju, jei biitina,
Komisija pareiSkéjui pranesa apie §j pratgsima ir ji pagrindziancias priezastis.

11 straipsnis
Skaidrumas

Tarnyba uztikrina veiklos skaidruma pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsni. Ji
nedelsdama vieSai paskelbia savo nuomones. Be to, ji vieSai paskelbia praSymus pateikti
nuomong ir 6 straipsnio 1 dalyje nurodyty terminy pratgsimus.

12 straipsnis
Konfidencialumas

1. Konfidencialiai gali biiti naudojama ta pareiSkéjo pateiktos informacijos dalis, kurios
atskleidimas galéty smarkiai pakenkti jo konkurencinei padéciai.

Jokiais atvejais nelaikoma slapta §i informacija:

a)  pareiSkéjo vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas bei medziagos
pavadinimas;

b) aiSkus medziagos apibiidinimas ir jos naudojimo konkreCiuose maisto
produktuose ar ant jy arba maisto produkty grupése salygos.

c) informacija, susijusi su medziagy saugos jvertinimu;
d) kai taikoma, analizés metodas (-ai).
2. Kad 1 dalis buty igyvendinta, pareiskéjas nurodo, kokia informacija i§ pateiktos

informacijos jis pageidauja laikyti konfidencialia. Tokiais atvejais pateikiamas
irodomas pagrindimas.

3. Komisija nustato, kokia informacija gali buti konfidenciali ir apie tai pranesa
pareiskéjui.
4. Susipazings su Komisijos pozicija pareiSkéjas gali per tris savaites atsiimti savo

praSyma, kad iSsaugoty pateiktos informacijos konfidencialuma. Iki Sio termino
pabaigos informacijos konfidencialumas yra i§laikomas.
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5. Komisija, Tarnyba ir valstybés narés imasi biitiny priemoniy, uztikrinan¢iy reikiama
pagal Sio reglamento nuostatas gautos informacijos slaptuma, i§skyrus informacija,
kuri turi buti paskelbta, jei to reikalauja su zmoniy bei gyviny sveikatos ir aplinkos
apsauga susijusios aplinkybés.

6. Jei pareiSkéjas atsiima arba atsiémé praSyma, Tarnyba, Komisija ir valstybés narés
laikosi komercinés bei gamybinés informacijos slaptumo, iskaitant informacija apie
tyrimus ir tobulinima, taip pat informacija apie skirtinga Komisijos bei pareiskéjo
nuomong dél konfidencialumo.

7. 1 ir 6 daliy taikymas neturi jtakos Komisijos, valstybiy nariy ir Tarnybos
pasikeitimui informacija.
13 straipsnis
Nepaprastoji padétis
Susidarius nepaprastajai padéciai, susijusiai su medziaga, jtraukta { Bendrijos sarasa, ypac

atsizvelgiant 1 Tarnybos nuomong, priimamos priemonés laikantis Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 53 ir 54 straipsniuose nustatytos tvarkos.

14 straipsnis
Komitetas

1. Komisijai padeda pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 58 straipsnio nuostatas
isteigtas Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas.

2. Kai nuoroda daroma i Sia dali, taikomos Sprendimo 1999/468/EB 5 ir 7 straipsniy
nuostatos, laikantis jo 8 straipsnio nuostaty.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje numatytas laikotarpis — trys ménesiai.
3. Komitetas priima darbo tvarkos taisykles.
15 straipsnis
Valstybiy nariy kompetentingos institucijos

Ne véliau kaip per SeSis meénesius nuo Sio reglamento isigaliojimo, pagal visus maisto sektoriy
teisés aktus valstybés narés perduoda Komisijai ir Tarnybai nacionalinés kompetentingos
institucijos pavadinima ir adresa vienodos procediiros tikslais, taip pat kontaktinj centra.
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IV SKYRIUS
BAIGIAMOJI NUOSTATA

16 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas isigalioja dvidedimta diena nuo jo paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje.

Visiems maisto sektoriy teisés aktams jis taikomas nuo 9 straipsnio 1 dalyje nurodyty
priemoniy taikymo datos.

9 straipsnis taikomas nuo §io reglamento isigaliojimo dienos.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje,

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
18

LT



