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1.

AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES

Pasiiilymo pagrindas ir tikslai

Pasitlyme persvarstomi specialios mitybinés paskirties maisto produktus,
nurodytus Direktyvoje 2009/39/EB (vadinamoji dietiniy maisto produkty
pagrindu direktyva), reglamentuojantys teisés aktai. Direktyvos 2009/39/EB
pradinés nuostatos buvo priimtos 1977 m. Po keliy pakeitimy 2009 m. priimta
nauja redakcija, i kuria jtrauktos naujos komitologijos procediros taisyklés.

Specialios mitybinés paskirties maisto produktai yra tie produktai, kurie
skiriasi nuo jprastai vartojamy maisto produkty ir pagal dabartinius teisés aktus
yra specialiai pagaminti produktai, skirti tenkinti specialiy gyventoju kategoriju
mitybinius poreikius. Paskirtis, pagal kuria dietiniai maisto produktai
parduodami, nurodoma tinkamumo vartoti teiginyje, kad tai yra specialios
mitybinés paskirties produktas, skirtas tikslinei vartotojy grupei, pvz.: maisto
produktai be glitimo celiakija sergantiesiems, perdirbti gridiniai maisto
produktai vaikams, pradiniai misiniai kiidikiams nuo gimimo ir kt.

Daugiau nei 30 mety taikius teisés aktus, dél maisto produkty rinkos ir maisto
srities teisékiros raidos, biitina persvarstyti atitinkamus teisés aktus. Vis délto
plataus pobudzio savokos specialios mitybinés paskirties maisto produktai,
kuria grindziama pagrindy direktyva, taikymas augant maisto produkty rinkai ir
besikeiCiant teisés aktams suinteresuotosioms Salims ir kontroliuojancioms
institucijoms sukélé rimty problemy. Daugelio maisto produkty priskyrimas
dietiniams maisto produktams ir tokios maisto produkty kategorijos
reikalingumas buvo rimtai diskutuojami, nors pripazistamas tam tikry taisykliy,
susijusiy su tam tikromis specialiomis maisto produkty, skirty tenkinti tam
tikry gyventojy grupiy mitybos poreikius, kategorijomis, reikalingumas.

Tod¢l, igyvendinant geresnio ir paprastesnio reglamentavimo tikslus,
pasiiilymu siekiama spresti Sias problemas — supaprastinti bei patikslinti
produktams, priskiriamiems dietiniams maisto produktams, taikomas taisykles,
atsizvelgiant { atitinkamy sri¢iy reglamentavimo priemoniu poky¢ius.

Atsizvelgiant { minétas aplinkybes pasitlyme panaikinama dietiniy maisty
produkty savoka ir nustatoma nauja sistema — bendros nuostatos, taikomos tik
nedaugeliui gerai zinomy nustatyty kategoriju maisto produkty, kurie laikomi
biitinais tam tikroms pazeidziamoms gyventoju grupéms, t. y. kiidikiams ir
maziems vaikams skirti maisto produktai bei pacientams skirti produktai,
vartojami prizitrint medikams.

Atsizvelgiant i Siuos tikslus pasiiilymu taip pat siekiama parengti vieng teising
priemong, kuria reglamentuojami cheminiy medziagy, pavyzdziui, vitaminy,
mineraliniy ir kity medziagy, kuriy gali biti dedama i Siuo pasitlymu
reglamentuojamus maisto produktus, sarasai. Siuo metu galiojantys trys
skirtingi medziagy sarasai, nurodyti trijuose teisés aktuose, bity sujungti i
viena. Nustacius toki jungtini saraSa atsirasty daugiau aiSkumo
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suinteresuotosioms Salims bei valstybéms naréms ir pageréty Sajungos
administravimas.

Persvarstant teisés aktus atlickamas poveikio vertinimas, kuriame apzvelgiama,
kaip taikoma Direktyva 2009/39/EEB.

Bendrosios aplinkybés

Pagrindy direktyvos pagrindinis tikslas buvo paSalinti nacionaliniy su
specialios mitybinés paskirties maisto produktais susijusiy teisés akty
skirtumus ir taip leisti laisva juy judéjima ir sudaryti saziningas konkurencijos
salygas.

Diskusijos su valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis parodé, kad
vis sunkiau jgyvendinti pagrindy direktyva, visy pirma de¢l naujy Sajungos
teisés akty deél maisto papildu (Direktyva 2002/46/EB), maisto produkty
papildymo vitaminais, mineralinémis ir kitomis medziagomis (Reglamentas
(EB) Nr. 1925/2006) ir maistingumo bei sveikumo teiginiy (Reglamentas (EB)
Nr. 1924/2006). IS esmés besivystant maisto produkty rinkai keitési ir ja
reglamentuojantys Sajungos teisés aktai, kad buty galima uZztikrinti vidaus
rinkos veikima ir ta patj piliec¢iy apsaugos lygi Europos mastu.

Tokie neaiSkumai 1émé vidaus rinkos iSkraipymus dél skirtingo Direktyvos
2009/39/EB ir ypac jos taikymo srities aiSkinimo ir vykdymo uztikrinimo. Be
to, atrodo, kad §iais minétais neseniai priimtais Sajungos teisés aktais turéty
biti tinkamai reglamentuojami visi produktai, biity atsizvelgiama i visy
gyventoju ir tam tikry ju grupiy mitybos poreikius, sumazinama administraciné
nasta ir jy taikymo sritis tampa aiskesné.

Kaip numatyta pagrindu direktyvoje, valstybés narés buvo paprasytos pateikti
savo nuomong d¢l direktyvos igyvendinimo nuostaty ir pasidalyti patirtimi, kad
Komisija galéty parengti ataskaitas — 1) pagrinduy direktyvos dél paskelbimo
apie dietinius maisto produktus procediiros igyvendinimo ir 2) specialiy
nuostaty dél maisto produkty asmenims, kenciantiems nuo angliavandeniy
apykaitos sutrikimy (diabetu sergantiems asmenims skirti maisto produktai),
reikalingumo.

Kalbant apie maisto produktus sergantiesiems diabetu, Komisijos ataskaitoje
padaryta iSvada, kad néra moksliniy duomeny, kuriais remiantis biity galima
parengti specialiuosius Sios kategorijos maisto produkty sudéties reikalavimus,
ir kad diabetu sergantys Zzmonés turéty maitintis pasirinkdami kuo sveikesnius
produktus 1§ jprastai vartojamy maisto produkty. Paskelbimo procediiros
igyvendinimo ataskaitoje irgi teigiama, kad pagal ta nuostata reglamentuojamy
maisto produkty kategorija valstybése narése labai skiriasi ir taip iSkraipoma
rinka. Be to, bendroviy praSoma pranesti kompetentingoms institucijoms apie
kiekvieng produkta, kuri jos nori tiekti rinkai kaip dietini maisto produkta, ir
jos turi pakartoti ta pacia procediira visose valstybése narése, kuriose jos nori
tiekti produkta nacionalinei rinkai. Atitinkama administraciné valstybéms
naréms ir bendrovéms tenkanti nasta yra reikSminga, o pridétiné verté
visuomenes sveikatos ir informacijos vartotojams poziiiriu yra gincytina.
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Visos pirmiau minétos problemos turé¢jo biiti iSsamiai iSnagrinétos, o dietinius
produktus reglamentuojantys teisés aktai turéjo biiti persvarstyti.

Pasiulymo srityje taikomos priemonés
Specialios mitybinés paskirties maisto produktus reglamentuoja Sie teisés aktai:

—  Direktyva 2009/39/EB dél specialios mitybinés paskirties maisto
produkty (toliau — dietiniy maisto produkty pagrindy direktyva).
Direktyvoje nustatyta bendra specialios mitybinés paskirties maisto
produkty apibréztis ir bendros nuostatos (pvz., bendra paskelbimo apie
maisto produkty kategorijas, kurios nereglamentuojamos specialiais
Komisijos teisés aktais, procediira), taip pat bendros Zenklinimo
taisykles.

Specialios mitybinés paskirties maisto produktai yra tie produktai, kurie
skiriasi nuo jprastai vartojamy maisto produkty ir yra specialiai
pagaminti produktai, skirti tenkinti specialiu gyventoju grupiuy mitybinius
poreikius.

Konkrecios priemonés, priimtos dél tam tikry kategoriju maisto produkty pagal
ta pagrindini teisés akta, yra Sios:

— Komisijos direktyva 2006/141/EEB dél pradiniy misiniy kidikiams ir
tolesnio maitinimo misiniy,.

Si direktyva buvo pirma karta priimta 1991 m. ir i§ esmés persvarstyta
2006 m. Joje nustatytos i§samios baigtinés kiidikiams nuo gimimo iki 12
ménesiy amziaus skirty produkty sudéties ir Zenklinimo taisyklés.
Pradiniai miSiniai kiidikiams yra tinkami kaip vienintelis mitybos Saltinis
pirmais gyvenimo ménesiais, jei kudikiai néra maitinami kratimi, o
tolesnio maitinimo miSiniai gali biti pagrindinis skystas maistas
palaipsniui duodant jiems vis {vairesnius maisto produktus.

* Tarybos direktyvoje 92/52/EEB deél misiniy kiidikiams iki 4—6 ménesiy ir
misiniy kidikiams, vyresniems kaip 4 ménesiy, skirty eksportuoti i
trecigsias Salis nustatytos pradiniy miSiniy kidikiams ir tolesnio
maitinimo misiniy eksporto ir reeksporto i§ Europos Sajungos i treciasias
Salis taisyklés.

— Komisijos direktyva 2006/125/EB dél perdirbty gridiniy maisto produkty
ir maisto kudikiams bei maziems vaikams

Direktyva 2006/125/EB pirma karta priimta 1996 m. ir 2006 m.
kodifikuota. Sioje direktyvoje reglamentuojami maisto produktai, kurie
skirti vartoti kaip dalis jvairios kudikiy ir mazy vaiky mitybos. Joje
nustatyti bendri daugelio ivairiy maisto produkty sudéties ir Zenklinimo
reikalavimai. Nuo priémimo datos nebuvo padaryta jokiy didesniy
pakeitimy.

— Komisijos direktyva 1999/21/EB dél specialios medicininés paskirties
dietiniy maisto produkty.
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Specialios medicininés paskirties dietiniai maisto produktai yra skirti
maitinti vien tik arba i§ dalies jais pacientus, kurie negali virskinti iprasty
maisto produkty ir kuriy dietiné mityba negali biiti uztikrinta keiciant
Iprasta mityba arba vartojant kitus dietinius maisto produktus. Joje
nustatyti bendri sudéties kriterijai ir gana iSsamios Zenklinimo taisyklés.

v —

nebuvo keista nuo 1999 m.

—  Komisijos direktyva 96/8/EB dél maisto produkty, skirty sumaZzinto
energijos kiekio dietoms svoriui mazinti.

Sioje direktyvoje yra dvi svoriui kontroliuoti skirty produkty kategorijos:
produktai, skirti pakeisti visa dienos raciona, ir produktai, skirti pakeisti
vieng ar kelis dienos raciono produktus.

Joje nustatyti bendros $iy produkty sudéties ir privalomos ju zenklinimo
taisyklés.

— Komisijos reglamentas (EB) Nr. 41/2009 dél maisto produkty, tinkanciy
glitimo netoleruojantiems zmonéms, sudeéties ir Zenklinimo

Sis reglamentas priimtas 2009 m. Pereinamasis laikotarpis taikomas iki
2012 m. sausio 1 d. Direktyvoje numatytos glitimo ribinés vertés ir
susijusios zenklinimo taisyklés savanoriSkai nurodant glitimo nebuvima
produktuose, skirtuose glitimo netoleruojantiems zmonéms (celiakija
sergantys asmenys). Reglamente numatyta, kad teiginys be glitimo gali
biti vartojamas ir kalbant apie jprastai vartojamus produktus.

— Komisijos reglamentas (EB) Nr. 953/2009 deél medziagy, kuriy
konkreciais mitybos tikslais gali biiti dedama | specialios paskirties
maisto produktus.

Sis reglamentas priimtas 2009 m. ir juo pakeista Direktyva 2001/15/EB
bei sudarytas konsoliduotas cheminiy medziagy, kaip antai vitaminy,
mineraliniy ir kity medziagy, kurias galima naudoti dietiniuose maisto
produktuose, iSskyrus tas, kurios gali biiti naudojamos pradiniuose
miSiniuose kiidikiams ir tolesnio maitinimo miSiniuose, perdirbtuose
griudiniuose maisto produktuose ir kituose kiidikiams skirtuose maisto
produktuose, kurie reglamentuojami atitinkamomis specialiomis
direktyvomis. Norint itraukti naujas medziagas i ta saraSa reikalingas
Europos maisto saugos tarnybos (EMST) atliktas mokslinis vertinimas.

Deréjimas su kitomis Sajungos politikos sritimis ir tikslais

Pasiiilymas atitinka geresnio reglamentavimo politika, Lisabonos strategija ir
ES tvaraus vystymosi strategija. Pagrindinis démesys skiriamas
reglamentavimo proceso paprastinimui — taip mazinama administraciné nasta ir
gerinamas Europos maisto pramonés konkurencingumas, uztikrinama maisto
sauga ir iSlaikomas aukStas visuomenés sveikatos apsaugos lygis bei
atsizvelgiama i globalius aspektus.
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KONSULTACIJOS SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMAS
. Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Konsultacijy metodai, pagrindiniai tiksliniai sektoriai ir bendras respondenty
apibiidinimas

Buvo apklaustos visos suinteresuotosios Salys, siekiant suzinoti ju nuomong
apie galiojanCiy teisés aktuy nuostatas ir taikyma bei pakeitimy poreiki.
Respondentai buvo valstybiy nariy kompetentingos institucijos, pramonés
asociacijy atstovai ir vartotojy organizacijos.

Atsakymy santrauka ir kaip [ juos atsizvelgta

— Didziausia susiriipinima vartotojy organizacijoms kelia tai, kad tam tikri
maisto produktai néra tinkamai reglamentuojami dabartinéje pagrindy
direktyvoje pagal specialia paskirti (statusa), o dél to jie gali nepatekti 1
kity svarbiy nuostaty, pvz., reglamento de¢l teiginiy apie maistinguma ir
sveikuma, taikymo sritj. Sios suinteresuotosios 3alys pabrézé, kad nesant
pagristy specialiais mitybos poreikiais ir vartotojy apsauga pagristy
sudéties ar zenklinimo reikalavimy nereikia suteikti maisto produktams
specialaus statuso. Tai ypac akivaizdu tada, kai dél maisto produktui
suteikto statuso leidziamas vartoti teiginys apie tinkamuma, kurj galima
supainioti su teiginiu apie maistinguma ar sveikuma arba sudaryti ispudi,
kad maisto produktas yra tinkamesnis vartoti nei panasus {prastas maisto
produktas.

- Specializuoty dietiniy maisto produkty gamintojai mano, kad aiskus ir
skaidrus maisto produkty sudéties teisinis reglamentavimas dietiniy
maisto produkty sektoriui yra labai svarbus siekiant apsaugoti
pazeidziamas ir specialiy mitybos poreikiy turinéiy gyventoju grupes
visuomenés sveikatos ir maisto saugos poziiiriu. Siomis aplinkybémis jie
siilo grieztinti galiojancius teisés aktus ir itraukti bent $iy maisto
produkty grupiy sarasa: maisto produktai kiidikiams ir maziems vaikams
iki 3 mety amziaus, iskaitant miSinius mazo svorio gimusiems vaikams;
misiniai iSraSomiems i$ ligoninés ligoniams; krities piena gerinancios
medziagos ir pagerintas pienas; maisto produktai néSciosioms ir
maitinan¢ioms motinoms; maisto produktai sveikiems pagyvenusiems
Zmonéms; maisto produktai svoriui reguliuoti; specialios medicininés
paskirties maisto produktai; maisto produktai sportininkams; dietiniai
maisto produktai glitimo netoleruojantiems Zmonéms; maisto produktai,
kuriuose néra laktozés.

Be to, dietiniy maisto produkty gamintojai akcentuoja skaidrios,
rentabilios ir veiksmingos Sajungos saraso plétimo tvarkos biitinuma. Jie
nurodo, kad mokslas Sioje srityje dar tik vystosi ir todél reikalinga lanksti
tvarka, kad bty skatinamos inovacijos.

Nepaisant to, su Sia pozicija sutinka ne visi gamintojai; kai kurie ju
mano, kad visiems maisto produktams turéty biti taikomos tos pacios
taisyklés ir kad néra biitinumo numatyti skirtingas taisykles, i$skyrus
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iSimtinius atvejus, susijusius su maisto produkty vartojimo saugos
problemomis. Su tam tikromis maisto produkty kategorijomis siejamos
papildomos taisyklés galéty buti bereikalinga naSta gamintojams. Be to,
jie nuogastavo, kad grieztas teisinis reglamentavimas gali kliudyti
inovacijoms.

— Valstybés narés pranesé, kad dietiniy maisto produkty srities teises aktais
naudojasi kai kurie iikio subjektai, siekiantys apeiti atitinkamy maisto
produkty teisés akty, pavyzdziui reglamento dél teiginiy, taisykles,
iSkreipdami specialios mitybinés paskirties maisto produkty savokas ir
tam tikrais atvejais sukeldami painiava dél ju taikymo, o tai lemia
nesazininga konkurencija tarp ikio subjekty ir apsunkina vykdymo
uztikrinima.

Valstybés narés pabrézeé, kad svarbiausia nagrinétina problema biity
vartotojy sauga.

Komisija prie pasiiilymo pridedamame poveikio vertinime nustaté
keturias alternatyvas atsizvelgdama i pirmiau minétas problemas ir
palygino jas pagal persvarstymo tikslus (deréjimas, paprastinimas,
suderinimas ir smulkusis verslas bei inovacijos).

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas
Nepriklausomo tyrimo neprireiké
Poveikio vertinimas

Komisija atliko poveikio vertinima, kuris pateikiamas kartu su $iuo pasiiilymu
kaip Komisijos tarnybu darbo dokumentas.

Buvo nagrin¢jamos keturios skirtingos alternatyvos — nuo teisés akto
panaikinimo iki naujo dietinius maisto produktus reglamentuojancio teisés
akto. Sios alternatyvos buvo vertinamos atsizvelgiant i ju ekonominj, socialinj
poveiki ir poveiki aplinkai jvairiy suinteresuotyjy Saliy ir instituciju atzvilgiu.
Be to, svarstytas variantas nieko nekeisti, kad biity galima su juo palyginti
tvairiy kity galimy varianty poveiki.

Svarstytos dvi skirtingos galimybés:

(1) dietiniy maisto produkty savoka nebereikalinga Siuolaikinei maisto
produkty rinkai ir turéty biiti panaikinta;

(2) dietiniy maisto produkty savoka turéty buti tikslinama ir derinama su
Siuolaikine maisto produkty rinka ir vartotojy poreikiais.

Poveikio vertinime nagrinétos keturios alternatyvos (viena susijusi su 1)
galimybe ir dvi susijusios su 2) buvo parengtos, siekiant uztikrinti, kad né
viena ju nelems produkty pasSalinimo i$ rinkos, taciau gali reikéti keisti etiketes
ir (arba) produkty sudétj ir galimas poveikis ju rinkos vertei. Kitaip tariant,
dietiniy maisto produkty teisinio reglamentavimo persvarstymo metu
nagrinétose alternatyvose néra numatyta per se uzdrausti kokius nors
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parduodamus maisto produktus, pavyzdziui, specialios mitybinés paskirties
maisto produktus. Be to, pasiiilytose taisyklése pagal kiekviena alternatyva
biity leidziama rinkai prisitaikyti ir todél numatomas pakankamas pereinamas
laikotarpis, siekiant padéti sklandziai pereiti prie naujy teisés akty ir kuo labiau
sumazinti ekonomine nasta.

Alternatyvy santrauka ir pagrindinis kiekvienos juy poveikis.

1 alternatyva. Panaikinti visus dietinius maisto produktus
reglamentuojancius teisés aktus (pagrindu direktyva ir visos pagal ja priimtos
specialios direktyvos).

Panaikinus dietiniy maisto produkty savoka bituy galima iSvengti tolesniu
dietiniy maisto produkty ir susijusiy tinkamumo vartoti teiginiy ir iprasty
maisto produkty ir susijusiy teiginiy apie maistinguma ir sveikuma
konkurencijos iSkraipymy. Taciau, nors tokia alternatyva atrodo gera
paprastinimo ir administracinés nastos mazinimo pozitriu, praradimai dél
nacionaliniy teisés akty, pakeifian¢iy panaikintus tam tikrus Sajungos teisés
aktus (pvz., d¢l kudikiams ir maZziems vaikams skirty maisto produkty),
ivedimo gali buti reikSmingi.

2 alternatyva. Pagrindy direktyvos dél dietiniy maisto produkty
panaikinimas, taciau kai Kkuriy specialiy pagal ta direktyva priimty
taisykliy palikimas galioti

Pagal $§ia alternatyva gaunama ta pati nauda dél supaprastinimo ir
administracinés nastos sumazinimo kaip ir pagal 1 alternatyva, bet kartu
Sajungai sudaroma galimyb¢ palikti tam tikras maisto produkty kategorijas, dél
kuriy taisykliy suderinimas davé papildomos naudos ES lygmeniu. Bendry
dietiniy maisto produkty taisykliy nebuvimas ir aiSkesnés kai kuriy specialiy
produkty taisyklés turéty uztikrinti geresni skirtingy teisés akty reikalavimy
taikymo koordinavima.

3 alternatyva. Pagrindy direktyvos pakeitimas sudarant dietiniy maisto
produkty, kuriems biity taikomos specialios sudéties ir (arba) Zenklinimo
taisyklés, sarasa

Dietiniy maisto produkty, kuriems bity taikomos specialios sudéties ir
zenklinimo taisyklés, sarasas buty naudingas pirmiausia dél to, kad
standartizuotos taisyklés biity taikomos dietiniy maisto produkty sektoriui
uztikrinant suderinima Europos Sajungos mastu. Taciau naSta, kuri tekty
pramonei ir valstybéms naréms, kurios turéty laikytis papildomu specialiy
dietiniy maisto produkty teisés akty reikalavimy, kad biity galima tiekti
tikslinius maisto produktus tam tikroms gyventojy grupéms, gali biiti laikoma
neproporcinga, ypac¢ atsizvelgiant { minimalia nauda visuomenés sveikatos ir
vartotoju informavimo pozitriu.

4 alternatyva. Pagrindy direktyvos dalinis pakeitimas pakei¢iant
paskelbimo procediira centralizuota moksliniu vertinimu grindziama
Sajungos iSankstinio leidimo procediira
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Standartinés iSankstinio leidimo procediiros taikymas uztikrinty geresni
suderinima Europos Sajungos mastu nei galiojanti bendra paskelbimo
procediira. Taciau iSankstinio leidimo butinumo prie§ vartojant tinkamumo
naudoti kaip dietini produkta teigini ant maisto produkto nasta biity,
neproporcinga vartotojy apsaugos ir informavimo pozitiriu, o pramon¢ ir ypac
MVI patirty labai dideliy islaidy.

Komisijos pasitilymas — pasirinkti 2 alternatyva — pagrindy direktyvos dél
dietiniy maisto produkty panaikinimas, tac¢iau kai kuriy specialiy pagal ta
direktyva priimty taisykliy palikimas galioti.

TEISINIAI PASIULYMO ASPEKTAI

Sialomy veiksmy santrauka

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatomos kiidikiams ir
maziems vaikams skirtiems maisto produktams ir specialios medicininés
paskirties produktams taikomos taisyklés ir sudaromas Sajungos cheminiy
medziagy, kuriy galima déti | Siuo pasiilymu reglamentuojamus maisto
produktus, saraSas, priémimas.

Pasiiilymu supaprastinami ir patikslinami teisiniai reikalavimai, taikomi tam
tikry kategorijy maisto produktams, ir sudaromas vienas cheminiy medziaguy,
kuriy galima déti 1 maisto produktus, reglamentuojamus S§iuo pasitlymu,
sarasSas (Sajungos sarasas). Visy pirma juo:

— numatomas naujas bendras pamatinis teisés aktas, taikomas gerai Zinomy
kategoriju maisto produktams, kurie buvo pripazinti butinais tam tikroms
gerai Zinomoms vartotojy, turin¢iy specialiy mitybos poreikiy, grupéms;

— nustatoma aiski ir tiksliai apibrézta taikymo sritis;

— iSlaikomos specialios su tam tikry kategorijy maisto produktais, kurie yra
biitini tam tikroms gyventoju grupéms, susijusios priemongs;

— nustatomos toms maisto produkty kategorijoms taikomos bendros
sudéties ir zenklinimo taisyklés;

— supaprastinus reglamentavima, pasalinami aiSkinimo skirtumai ir
valstybiy nariy bei tikinés veiklos vykdytoju patiriami sunkumai taikant
skirtingas maisto srities teisés akty nuostatas;

—  pasalinama su paskelbimo procediira susijusi nasta;
- uztikrinama, kad panaSis visoje Sajungoje buty traktuojami vienodai;

—  panaikinamos nebiitinos, priestaringos ir galima kolizija sukeliancios
taisyklés;

- nustatoma viena teisiné priemoné dél medziagy, kuriy galima déti i Siuo
pasitlymu reglamentuojamus maisto produktus;
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Nauju pasitilymu bus panaikintos Direktyva 92/52/EB, Direktyva 2009/39/EB,
Direktyva 96/8/EB ir Reglamentas (EB) Nr. 41/2009.

Specialieji sudéties ir informacijos reikalavimai bus nustatyti deleguotaisiais
reglamentais, priimtais Komisijos pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 290 straipsni, atsizvelgiant i Siame pasitlyme ir Komisijos direktyvose
2006/141/EB,  2006/125/EB  ir 1999/21/EB  nustatytus  bendruosius
reikalavimus.

Sajungos saraSo priémimas siejamas su Siame pasitilyme nurodyty kriterijy
priemimu, todél Komisijai turi buti suteikti atitinkami jgaliojimai. Siais
1galiojimais naudojamasi pagal Reglamenta (ES) Nr. 182/2011.

Tais atvejais, kai Siuo pasitlymu reglamentuojami maisto produktai kelty rimta
pavojuy zmoniy sveikatai, numatytos neatidéliotino veikimo procediiros. Siuo
tikslu Komisijai turi bati suteikti atitinkami jgyvendinimo jgaliojimai. Siais
1galiojimais naudojamasi pagal Reglamenta (ES) Nr. 182/2011 ir Sutart] dél
Europos Sajungos veikimo.

Teisinis pagrindas

Sis pasiiilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114
straipsniu. Sis teisinis pagrindas yra pateisinamas dél pasialymo tikslo ir
turinio. Pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnj priimtomis
priemonémis turéty biti sickiama, kad biity sukurta ir veikty vidaus rinka. Siuo
pasiilymu nustatoma suderinta teisés akty sistema dél pradiniy miSiniy
kidikiams ir tolesnio maitinimo miSiniy, perdirbty grudiniy maisto produkty ir
kity maisto produkty kiidikiams ir maziems vaikams, specialios medicininés
paskirties produkty sudéties ir informacijos apie juos, dél cheminiy medziagy,
kuriy galima déti { tokius maisto produktus, Sajungos saraSo, o suderinta
sistema biitina dél produkty, skirty ypac¢ pazeidziamoms gyventojy grupéms,
kuriems ty kategoriju maisto produktai yra vienintelis mitybos Zaltinis. Sio
pasiiilymo tikslas yra vengti bet kokiu nacionaliniy teisés akty, susijusiy su
minéty kategorijy maisto produktais, skirtumy, kurie riboty ju laisva judéjima
ir tai turéty tiesiogini poveiki vidaus rinkos kiirimui ir veikimui.

Subsidiarumo principas

Subsidiarumo principas taikomas tuomet, jei pasiiilymas nepriklauso iSimtinei
Sajungos kompetencijai.

Valstybés narés negali deramai pasiekti pasiilymo tiksly dél Sios (Siy)
priezasties (-Ciy):

iki priimant pagrindy direktyva valstybiy nariy taikomos nacionalinés
priemongs buvo skirtingos. Dél ty skirtumy Bendrijos dietiniy maisto produkty
gamintojai buvo jpareigoti pritaikyti produkcija prie valstybés narés, kuriai tie
gaminiai buvo skirti, poreikiy. Siekiant reaguoti | $ia problema, Sajungos
mastu buvo priimtos bendros taisyklés ir daug specialiy priemoniy.
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Siekdama harmonizuoti Sajungos vidaus prekyba ir prekyba su treciosiomis
Salimis Sajunga turi teisg veikti. Taciau tai turéty biiti subalansuota priemonés
proporcingumo ir pridétinés vertés, kuria Sajungos taisyklés turés visy
valstybiy nariy pilieciams, poziiiriu.

Individualts valstybiy nariy veiksmai gali sudaryti salygas atsirasti skirtingam
maisto saugos ir zmoniy sveikatos apsaugos lygiui ir klaidinti vartotojus. Be to,
tai kelty pavoju laisvam §iy maisto produkty judéjimui Sajungoje.

Sajungos veikimo esmé biity i$laikyti esamas taisykles, taikomas tam tikriems
produktams, kuriais pla¢iai prekiaujama Sajungoje ir dél kuriy valstybés narés
sutaria, kad siekiant uZtikrinti laisva Siy prekiy judéjima ir toliau turi biiti
taikomos specialios sudéties ir zenklinimo taisyklés. Juo taip pat siekiama
paprastinti reglamentavima dél cheminiy medziagy déjimo i Siuo pasitilymu
reglamentuojamus maisto produktus.

Todé¢l pasiiilymas atitinka subsidiarumo principa.
Proporcingumo principas

Pasitlymas atitinka proporcingumo principa dél toliau nurodytos (-u)
priezasties (-¢iu).

pasiilymu suderinama reglamentavimo sistema, pagal kuria nustatomos
bendros taisykles, taikomos tam tikry kategorijy maisto produktams, kadangi
irodomas biitinumas bendras taisykles papildyti specialiomis nuostatomis dél
sudéties ir zenklinimo. Tokios papildomos nuostatos prisidés prie vartotoju
apsaugos uztikrinant, kad vartotojai gauty mitybos prasme tinkamus maisto
produktus ir tinkama informacija.

Sitlomomis priemonémis galima uztikrinti, kad vartotojai biity informuoti ir
galéty saugiai rinktis, o vidaus rinka veikty sklandziai. Be to, jomis
neuzkraunama per didelé ar nepagrista nasta.

Nesuderinus 8§iy kategoriju maisto produkty reglamentavimo daugéty
nacionaliniy taisykliy, o dél to vartotoju apsaugos lygis ivairiose valstybése
narése bty skirtingas ir padidéty nasta pramonei.

Finansiné nasta biity minimali, kadangi galiojan¢ios specialios nuostatos jau
yra priimtos, bendrosios nuostatos tik biity supaprastintos ir patikslinta ju
taikymo sritis.

Pasirinkta priemoné

Sitiloma priemon¢ — reglamentas.

Kito tipo priemonés nebiity tinkamos d¢l Sios (-u) priezasties (-¢iu).

Galiojantys teisés aktai i§ esmés yra nurodomojo pobiidzio ir valstybés narés
negali labai lanksciai spresti, kaip jie turéty buti taikomi. Priémus direktyva

Sajungoje bty taikomas nenuoseklus metodas ir dél to kilty neaiskumy tiek
vartotojams, tiek pramonés atstovams. Reglamentu nustatomas nuoseklus
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metodas, kuriuo pramoné¢ gali vadovautis, ir sumazinama administraciné nasta,
nes tkinés veiklos vykdytojams nereikia susipazinti su atskirais valstybiy nariy
nacionaliniais teisés aktais.

Negriezto reglamentavimo teisinés priemonés, pavyzdziui, gairés biity lankstus
metodas siekiant atlikti tam tikrus galiojan¢iy teisés akty pakeitimus, bet ne
visus. Be to, dél neprivalomo tokiy priemoniy pobiidzio jos laikomos
nepakankamomis siekiant paSalinti teisés akty aiskinimo ir jgyvendinimo
skirtumus.

POVEIKIS BIUDZETUI

Neéra.

PAPILDOMA INFORMACIJA

. Modeliavimas, bandomasis etapas ir pereinamasis laikotarpis
Bus pereinamasis pasitilymo taikymo laikotarpis.

° Paprastinimas

Pasitilyme numatyta supaprastinti teiseés aktus. Tai yra vienas i§ pagrindiniy
specialios mitybinés paskirties maisto produkty teisés akty persvarstymo tiksluy.

Pasirinkta teisine priemone — reglamentu — padedama siekti supaprastinamo
tikslo, nes uztikrinama, kad visi dalyviai turés laikytis ty paciy taisykliy tuo

paciu metu.

Nacionalinés administracinés procediiros, susijusios su bendra paskelbimo
procediira, bus panaikintos taip mazinant su teisés akty igyvendinimu susijusia
administracing nasta.

Direktyvos 2009/39/EB ir pagal ja priimtos nuostatos, kurios nebéra biitinos,
yra prieStaringos ir keliancios galimas kolizijas, bus panaikintos.

Pasitlymas itrauktas i 2011 m. Komisijos darby programa, III prieda —
Supaprastinimo valdymo programa ir administracinés nastos mazinimo
iniciatyvos, pagal nuoroda 2009/SANCO/004.

. Galiojanciy teisés akty panaikinimas
Priémus pasitilyma bus panaikinti galiojantys teisés aktai.

. ISdéstymas nauja redakcija

Pasiiilyme pateikiama nauja redakcija.

° Europos ekonominé erdvé
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Sitlomas teisés aktas susijgs su EEE, todél turéty biti jai taikomas.
ISsamus pasiiilymo paaiSkinimas

Reglamentu nustatomas pagrindas uztikrinti auks$ta vartotoju apsaugos lygi,
siejama su kidikiams ir maziems vaikams skirtais ir specialios medicininés
paskirties maisto produktais. Juo nustatoma viena teisiné priemoné, kuria
reglamentuojamas cheminiy medziagy, kuriy galima déti i pasiilymu
reglamentuojamus maisto produktus, sarasas (I skyrius).

IT ir III skyriuose nustatomi bendri principai ir specialiosios nuostatos, kurios
taikomos pradiniams miSiniams ktidikiams ir tolesnio maitinimo miSiniams,
perdirbtiems griidiniams maisto produktams ir kitiems ktidikiams ir maziems
vaikams skirtiems produktams bei specialios medicininés paskirties
produktams.

IV skyriuje sudaromas cheminiy medziagy, kuriy galima déti { pasitilymu
reglamentuojamus maisto produktus, Sajungos sarasas ir nustatoma jo
atnaujinimo tvarka.

V skyriuje nustatoma bendra konfidencialumo islyga.

VI ir VII skyriuose yra visos procediirinés nuostatos, susijusios su naujo
pasitilymo igyvendinimu, jgaliojimuy delegavimu, procediromis, butinais
daliniais pakeitimais ir priemonémis, kurios turi biiti panaikintos. Juose
nurodomos ir pereinamojo laikotarpio priemoniy, kurios buty taikomos tam
tikry kategoriju maisto produktams, reglamentuojamiems Direktyva
2009/39/EB, isigaliojimo ir taikymo datos.
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2011/0156 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél kadikiams bei maZiems vaikams skirty ir specialios medicininés paskirties maisto

produkty
(pateiktas Komisijos pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnj)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutarti dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,

atsizvelgdami 1 Europos Komisijos pasiiilyma,

perdavus istatymo galia turinCio teisés akto projekta nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami 1 Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros’,

kadangi:

(1)

)

3)

4

Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnyje numatyta, kad priemonés,
kuriomis siekiama vidaus rinkos sukiirimo ir veikimo ir kurios susijusios, inter alia, su
vartotoju sauga ir apsauga, turi biiti auksto apsaugos lygio, atsizvelgiant visy pirma i

naujausius mokslo faktais grindziamus pasiekimus.

Laisvas saugiy ir sveiky maisto produkty judéjimas — esminis vidaus rinkos elementas,
svarbus gyventojy sveikatai bei gerovei ir ju socialiniams bei ekonominiams

interesams.

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2009/39/EB dél
specialios mitybinés paskirties maisto produkty® nustatytos bendrosios taisyklés dél
tokiu maisto produkty, kurie yra specialiai sukurti specialiems asmenuy, kuriems jie
skirti, mitybos poreikiams tenkinti, sudéties ir gamybos. Dauguma Sios direktyvos

nuostaty priimta 1977 m., todél jas reikéty persvarstyti.

Direktyvoje 2009/39/EB nustatyta bendra specialios mitybinés paskirties maisto
produkty apibréztis ir bendrieji zenklinimo reikalavimai, iskaitant tai, kad ant tokiy

Europos Parlamento pozicija .... ir Tarybos pozicija pirmuoju svarstymu.... Europos Parlamento pozicija

... ir Tarybos sprendimas ...
OL L 124, 2009 5 20, p. 21.
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)

(6)

(7

®)

maisto produkty turi biti nurodytas ju tinkamumas tenkinti deklaruojamus mitybos
poreikius.

Bendrieji Direktyvoje 2009/39/EB nustatyti sudéties ir zenklinimo reikalavimai
papildyti keletu ES nejstatyminiy akty, kurie taikomi specialioms maisto produkty
kategorijoms. Todé¢l 2006 m. gruodzio 22 d. Komisijos direktyvoje 2006/141/EB
nustatytos suderintos taisyklés dél pradiniy miSiniy kiidikiams ir tolesnio maitinimo
misiniy’, 0 2006 m. gruodZio 5 d. Komisijos direktyvoje 2006/125/EB nustatytos tam
tikros suderintos taisyklés dél perdirbty griidiniy maisto produkty ir kity maisto
produkty kiidikiams bei maZiems vaikams®. Panagiai suderintos taisyklés nustatytos ir
1996 m. vasario 26 d. Komisijos direktyvoje 96/8/EB dél maisto produkty, skirty
sumazinto energijos kiekio dietoms svoriui mazinti’, 1999 m. kovo 25 d. Komisijos
direktyvoje 1999/21/EB dél specialios medicininés paskirties dietiniy maisto
produkty® ir 2009 m. sausio 20 d. Komisijos reglamente (EB) Nr. 41/2009 dél maisto
produkty, tinkangiy glitimo netoleruojantiems >monéms, sudéties ir Zenklinimo'.

Be to, 1992 m. birzelio 18 d. Tarybos direktyvoje 92/52/EEB nustatytos suderintos
taisyklés dél pradiniy miSiniy kiidikiams ir tolesnio maitinimo miSiniy, skirty
eksportuoti | treciasias salis®.

Direktyvoje 2009/39/EB numatyta, kad galéty biiti priimtos specialios nuostatos dél
Siy dvieju maisto produkty kategorijy, priskiriamy specialios mitybinés paskirties
produktams: intensyvu fizinj kriivi patiriantiems Zzmonéms, ypac¢ sportininkams, skirty
maisto produkty ir nuo angliavandeniy apykaitos sutrikimy kenciantiems Zmonéms
(sergantiems diabetu) skirty maisto produkty. D¢l maisto produkty, skirty intensyvu
fizini kriivi patiriantiems Zmonéms, nebuvo galimybiy sé¢kmingai susitarti, kad bty
parengtos specialios nuostatos, nes labai skyrési valstybiy nariy ir suinteresuotyju Saliy
nuomonés del specialiy teisés akty taikymo srities, dél maisto produkty pakategoriy,
kurios turéty biti jtrauktos, dél sudéties reikalavimuy nustatymo kriterijy ir galimo
poveikio produkty kiirimo inovacijoms. D¢l specialiy nuostaty, susijusiy su nuo
angliavandeniy apykaitos sutrikimuy kenciantiems Zzmonéms (sergantiems diabetu)
skirtais maisto produktais, Komisijos ataskaitoje’ padaryta isvada, kad néra
pakankamo mokslinio pagrindo specialiems sudéties reikalavimams nustatyti.

Direktyvoje 2009/39/EB taip pat numatyta bendra paskelbimo procediira nacionaliniu
lygmeniu dél maisto produkty, kurie yra maisto verslo subjekty apibiidinami kaip
priskiriami specialios mitybinés paskirties produktams ir dé¢l kuriy néra nustatyta jokiy
specialiy nuostaty Sajungos teisés aktuose, prie§ juos pateikiant Sajungos rinkai, kad
biity galima veiksminga Siy maisto produkty stebésena valstybése narése.

© ® N A L AW

OL L 401, 2006 12 30, p. 1.

OL L 339, 2006 12 6, p. 16.

OL L 55,1996 3 6, p. 22.

OL L91,199947,p. 29.

OL L 16,2009 1 21, p. 3.

OL L 179,19927 1, p. 129.

COM (2008) 392, Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai. Maisto produktai asmenims,
kuriy angliavandeniy apykaita yra sutrikusi (diabetu sergantiems asmenims), Briuselis, 2008 6 26.
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)

(10)

(In

(12)

(13)

Tos paskelbimo procediiros igyvendinimo Komisijos ataskaitoje Europos Parlamentui
ir Tarybai'’i nurodyta, kad galimi sunkumai dél skirtingy specialios mitybinés
paskirties maisto produkty apibrézties aisSkinimy, kuriuos skirtingai pateikia
nacionalinés institucijos. Todél padaryta iSvada, kad Direktyvos 2009/39/EB taikymo
sritis turéty buti persvarstyta, kad buty galima uztikrinti veiksmingesni ir labiau
suderinta Sajungos teisés akty jgyvendinima.

Tyrimy ataskaitoje'', susijusioje su specialios paskirties maisto produkty teisés akty
persvarstymu, patvirtinti Komisijos ataskaitos duomenys apie paskelbimo procediiros
igyvendinima ir nurodyta, kad $iuo metu vis daugiau maisto produkty parduodami ir
zenklinami kaip specialios paskirties maisto produktai dél placios apibrézties,
nustatytos Direktyvoje 2009/39/EB. Tyrimo ataskaitoje nurodoma ir tai, kad pagal ta
teisés akta reglamentuojamy maisto produkty tipai labai skiriasi valstybése narése;
panasiis maisto produktai gali biiti tuo pac¢iu metu parduodami skirtingose valstybése
narése kaip specialios paskirties ir (arba) iprastai vartojami maisto produktai, skirti
visiems gyventojams ar tam tikroms ju grupéms, pavyzdziui, nés¢iosioms, moterims
po menopauzes, vyresnio amziaus suaugusiems, augantiems vaikams, paaugliams,
ivairaus pobiuidzio fizine veikla uzsiimantiems aktyviems asmenims ir kitiems. Tokia
padétis nulemia vidaus rinkos veikima, teisini neapibréztuma kompetentingoms
institucijoms, maisto verslo subjektams ir vartotojams, o piktnaudziavimo rinka ir
konkurencijos iSkraipymo pavoju negalima iSvengti.

Atrodo, kad kiti neseniai priimti Sajungos teisés aktai yra labiau pritaikyti prie
besiple¢iancios ir inovatyvios maisto produkty rinkos nei Direktyva 2009/39/EB. Siuo
poziiiriu ypac¢ tinkami ir svarbiis yra: 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/46/EB dé¢l valstybiu nariu istatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo'?, 2006 m. gruodZio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1924/2006 dé¢l teiginiy apie maisto produkty maistinguma ir
sveikatinguma' ir 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1925/2006 dé¢l maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam
tikromis kitomis medziagomis'*. Be to, §iy Sajungos teisés akty nuostatomis biity
tinkamai reglamentuojamos kelios maisto produkty kategorijos, patenkancios 1
Direktyvos 2009/39/EB taikymo sriti, o administraciné nasSta biity mazesné ir buty
aiSkesné¢ taikymo sritis bei tikslai.

Be to, remiantis patirtimi, tam tikros Direktyvoje 2009/39/EB irasytos arba pagal ja
priimtos taisyklés nebéra veiksmingos vidaus rinkos veikimui uztikrinti.

Todel specialios paskirties maisto produkty savoka turéty buti panaikinta, o Direktyva
2009/39/EB turéty biiti pakeista Siuo teisés aktu. Siekiant supaprastinti teisés akto
taikyma ir uztikrinti nuosekluma visose valstybése narése, Sis teisés aktas turéty biiti
priimtas reglamento forma.

Komisijos ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai dél Tarybos direktyvos 89/398/EEB dél valstybiy
nariy istatymy, susijusiy su specialios paskirties maisto produktais, suderinimo 9 straipsnio
igyvendinimo, COM(2008)393, 2008 6 27.

An analysis of the European, social and enviromental impact of the policy options for the revision of the
Framework Directive on dietetic foods - Study report Agra CEAS Consulting, 2009 4 29.

OL L 183,2002 7 12, p. 51.

OL L 404, 2006 12 30, p. 9.

OL L 404, 2006 12 30, p. 26.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 178/2002,
nustatan¢iu maistui  skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus,
isteigian¢iu Europos maisto saugos tarnyba ir nustatanciu su maisto saugos klausimais
susijusias procediiras'’, nustatyti bendri Sajungos maisto srities teisés akty principai ir
savoky apibréztys siekiant uztikrinti auksta sveikatos apsaugos lygi ir veiksminga
vidaus rinkos veikimg. Juo nustatyti rizikos analizés principai, susij¢ su maistu, ir
mokslinio bei techninio vertinimo, atlickamo Europos maisto saugos tarnybos (toliau —
Tarnyba), struktiiros ir priemonés. Todé¢l tam tikros tame reglamente nustatytos
apibréztys turi biiti ir Siame reglamente. Be to, Sio reglamento tikslais su Tarnyba
turéty biiti konsultuojamasi visais klausimais, kai tikétinas poveikis visuomenés
sveikatai.

Kai kuriy kategoriju maisto produktai yra vienintelis tam tikry gyventoju grupiy
mitybos Saltinis arba dalis tos mitybos; tokios maisto produkty kategorijos yra labai
svarbios kontroliuojant tam tikras bikles ir (arba) esminés siekiant i§saugoti tam tikry
gerai zinomy pazeidziamy gyventojy grupiy tinkama mityba. Sioms maisto produkty
kategorijoms priskiriami pradiniai miSiniai kiidikiams, tolesnio maitinimo miSiniai,
perdirbti griidiniai maisto produktai ir kiti kiidikiams skirti maisto produktai, taip pat
specialios medicininés paskirties maisto produktai. Remiantis patirtimi, Komisijos
direktyvos 2006/141/EB, Komisijos direktyvos 2006/125/EB ir Komisijos direktyvos
1999/21/EB nuostatomis pakankamai gerai uztikrinamas laisvas tokiy maisto produkty
jud¢jimas ir aukStas visuomenés sveikatos apsaugos lygis. Todé¢l yra tikslinga, kad
Siame reglamente pagrindinis démesys biity skiriamas pradiniy miSiniy kiidikiams ir
tolesnio maitinimo miSiniy, perdirbty grudiniy maisto produkty ir kity kiidikiams ir
maziems vaikams skirty maisto produkty, specialios medicininés paskirties produkty
sudéties ir informacijos apie juos reikalavimams, atsizvelgiant { Komisijos direktyva
2006/141/EB, Komisijos direktyva 2006/125/EB ir Komisijos direktyva 1999/21/EB.

Siekiant uztikrinti teisini aiSkuma, Komisijos direktyvoje 2006/141/EB, Komisijos
direktyvoje 2006/125/EB ir Komisijos direktyvoje 1999/21/EB nustatytos apibréztys
turéty biiti perkeltos i Si reglamenta. Taciau pradiniy miSiniy kiidikiams ir tolesnio
maitinimo miSiniy, perdirbty griidiniy maisto produkty ir kity kiidikiams skirty maisto
produkty, specialios medicininés paskirties maisto produkty apibréztys turéty buti
reguliariai kei¢iamos atsizvelgiant i technikos ir mokslo pazanga ir atitinkamus
tarptautinius pasiekimus.

Svarbu, kad ty kategorijy maisto produktams, kuriems taikomas S§is reglamentas,
gaminti naudojamy sudedamosios dalys buty tinkamos mitybiniams poreikiams
tenkinti ir biity tinkamos asmenims, kuriems jos skirtos, ir kad ju tinkamumas mitybai
biity grindZiamas visuotinai pripazintais mokslo duomenimis. Toks tinkamumas turéty
biti jrodytas remiantis sisteminémis turimy moksliniy duomeny apzvalgomis.

Bendrieji Zenklinimo reikalavimai nustatyti 2000 m. kovo 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2000/13/EB d¢l valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciu
maisto produkty zenklinima, pateikima ir reklamavima, derinimo'®. Sie bendrieji
zenklinimo reikalavimai paprastai turéty biiti taikomi ty kategoriju maisto produktams,
kuriems taikomas $is reglamentas. Taciau Siame reglamente prireikus taip pat turéty

OL L 31,20022 1,p. 1.
OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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buti nustatyti Direktyvos 2000/13/EB nuostatas papildantys reikalavimai arba nukrypti
nuo ju leidZianc¢ios nuostatos, kad bty galima atsizvelgti 1 konkrecius Sio reglamento
tikslus.

Siame reglamente turéty biiti nustatyti pradiniy miSiniy kidikiams ir tolesnio
maitinimo misiniy, perdirbty griiddiniy maisto produkty ir kity kiidikiams skirty maisto
produkty, specialios medicininés paskirties produkty sudéties ir informacijos apie juos
reikalavimy nustatymo kriterijai, atsizvelgiant i Komisijos direktyva 2006/141/EB,
Komisijos direktyva 2006/125/EB ir Komisijos direktyva 1999/21/EB. Siekiant
pritaikyti Siame reglamente nustatytas pradiniy miSiniy kudikiams, tolesnio maitinimo
miSiniy, perdirbty griidiniy maisto produkty ir kity kiidikiams skirty maisto produkty,
specialios medicininés paskirties maisto produkty apibréztis, atsizvelgiant i technikos
ir mokslo paZanga ir atitinkamus tarptautinius pasiekimus, nustatyti specialiuosius
Siame reglamente nurodyty kategoriju maisto produktu sudéties ir informacijos apie
juos reikalavimus, iskaitant Direktyvos 2000/13/EB nuostatas papildancius Zenklinimo
reikalavimus ar nukrypti nuo ty nuostaty leidzianCias nuostatas ir leidimus vartoti
teiginius apie maistinguma ir sveikuma, Komisijai turéty biti suteikti igaliojimai
priimti teisés aktus pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsni. Ypac
svarbu, kad atlikdama parengiamaji darba Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat su
ekspertais. Komisija, rengdama deleguotuosius teisés aktus, turéty uztikrinti, kad
atitinkami dokumentai bty laiku, tuo paciu metu ir tinkamai perduodami Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Yra tikslinga sudaryti ir atnaujinti vitaminy, mineraliniu medziagy, aminoriagsciy ir
kity cheminiy medziagy, kuriy galima déti i pradinius miSinius kiidikiams, tolesnio
maitinimo miSinius, perdirbtus griidinius maisto produktus ir kitus kiidikiams skirtus
maisto produktus, specialios medicininés paskirties maisto produktus, sarasa, laikantis
Siame reglamente nustatyty kriterijy. Atsizvelgiant | tai, kad saraso priémimas
siegjamas su Siame reglamente nurodyty kriteriju priémimu, Komisijai turéty biti
suteikti atitinkami jgyvendinimo jgaliojimai. Komisija S$iais jgaliojimais turéty
naudotis vadovaudamasi 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi igyvendinimo igaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir
bendrieji principai'’. Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo teisés
aktus, kuriais biity atnaujinamas Sajungos sarasas, jeigu to butinai reikéty nedelsiant
pagristais su visuomeneés sveikata susijusiais atvejais.

Siuo metu pagal Naujai atsiradusiy ir naujai nustatyty pavoju sveikatai mokslinio
komiteto (SCENIHR) nuomone'® dél produkty ir nanotechnologijy rizikos vertinimo,
paskelbta 2009 m. sausio 19 d., informacija apie pavojus, susijusius su inzZinieriniu
budu pagamintomis nanomedziagomis, ir esamus tyrimo metodus néra tinkama ir
negali buti pakankama visoms su inzinieriniu biidu pagamintos nanomedziagoms
susijusioms  problemoms nagrinéti. Todél inZinieriniu biidu pagamintos
nanomedZziagos neturéty biiti itrauktos i Siame reglamente nurodyty kategorijy maisto
produkty Sajungos sarasa, kol Tarnyba neatliks ju vertinimo.

OL L 55,2011 2 28, p. 13.

2008 m. rugpjucio 5 d. Komisijos sprendimas, kuriuo isteigiamas moksliniy komitety ir vartotoju
saugos, visuomenés sveikatos ir aplinkos eksperty konsultacinis padalinys ir panaikinamas Sprendimas
2004/210/EB (2008/721/EB), OL L 241, 2008 9 10, p. 21.
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27)

Siekiant veiksmingumo ir teisés akty supaprastinimo, per vidutinés trukmés laikotarpi
reikéty iSnagrinéti klausima dél galimybeés iSplésti Sajungos saraso taikymo srity, kad ji
biity galima taikyti kitais maisto srities teisés aktais reglamentuojamy kategoriju
maisto produktams.

Reikia nustatyti apsaugos priemoniy patvirtinimo procediiras tais atvejais, kai maisto
produktai, kuriems taikomas S$is reglamentas, galéty sukelti rimta rizika Zmoniy
sveikatai. Siekiant uztikrinti, kad neatidé¢liotinos priemonés biity igyvendinamos
vienodomis salygomis, igyvendinimo jgaliojimai turéty biiti suteikti Komisijai. Siais
igaliojimais naudojamasi pagal Reglamenta (ES) Nr. 182/2011. Komisija turéty
priimti nedelsiant taikytinus igyvendinimo teisés aktus, susijusius su neatidéliotinomis
priemonémis, jeigu to butinai reikéty nedelsiant pagristais su visuomenés sveikata
susijusiais atvejais.

Tarybos direktyvoje 92/52/EEB nustatyta, kad pradiniai misiniai kidikiams ir tolesnio
maitinimo miSiniai, eksportuojami arba reeksportuojami i§ Europos Sajungos turi
atitikti Sajungos teisés aktus, nebent kitaip reikalauty importuojanti $alis. Sis principas
jau taikomas maisto produktams pagal Reglamenta (EB) Nr. 178/2002. Siekiant
supaprastinimo ir teisinio aiSkumo Direktyva 92/52/EEB turéty biiti panaikinta.

2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr.
1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty maistinguma ir sveikatinguma'’
nustatytos teiginiy apie maisto produkty maistinguma ir sveikuma vartojimo taisyklés
ir reikalavimai. Sios taisyklés turéty biti taikomos kaip bendra taisyklé ty kategoriju,
kurioms taikomas Sis reglamentas, maisto produktams, nebent kitaip buty nurodyta
Siame reglamente ar nejstatyminiuose teisés aktuose, priimtuose pagal §i reglamenta.

Siuo metu teiginiai ,.be glitimo* ir ,,labai mazas glitimo kiekis* gali bati vartojami
kalbant apie specialios paskirties maisto produktus ir jprastai vartojamus maisto
produktus pagal taisykles, nustatytas Komisijos reglamente (EB) Nr. 41/2009 dél
maisto produkty, tinkamy glitimo netoleruojantiems Zmonéms, sudéties ir
7enklinimo®. Tokie teiginiai turéty buti sudaromi kaip teiginiai apie maistinguma,
kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1924/2006. Siekiant supaprastinimo Sie teiginiai
turéty biuti nustatomi tik pagal Reglamenta (EB) Nr. 1924/2006 ir atitikti jo
reikalavimus. Biutina, kad techniniai pritaikymai pagal Reglamenta (EB) Nr.
1924/2006, susij¢ su teiginiais apie maistinguma ,,be glitimo* ir ,,Jabai mazas glitimo
kiekis* ir jy vartojimo salygomis, kaip nustatyta pagal Reglamenta (EB) Nr. 41/2009,
bty atlikti iki Sio reglamento taikymo pradzios datos.

Pakaitiniai maisto produktai svoriui kontroliuoti ir visa pakaitiné dieta svoriui
kontroliuoti laikomi specialios mitybinés paskirties maisto produktais ir
reglamentuojami specialiomis pagal Direktyva 96/8/EB nustatytomis taisyklémis.
Taciau rinkoje pasirodé vis daugiau maisto produkty, skirty visiems gyventojams, apie
kuriuos praneSama vartojant teiginius, kurie pristatomi kaip teiginiai apie sveikuma —
svoriui mazinti. Siekiant iSvengti bet kokio galimo nesusipratimo dél maisto produkty,
parduodamy svoriui kontroliuoti, ir siekiant Sajungos teisés akty teisinio apibréztumo
ir deréjimo, tokie teiginiai turéty buti nustatomi tik pagal Reglamenta (EB) Nr.

20

OL L 404, 2006 12 30, p. 9.
OL L 14,2009 1 20, p. 5.
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1924/2006 ir atitikti jo reikalavimus. Todé¢l butina, kad techniniai pritaikymai pagal
Reglamenta (EB) Nr. 1924/2006, susij¢ su teiginiais apie sveikuma, kuriuose kalbama
apie kiino svorio kontrolg ir maisto produktus, skirtus pakeisti visa raciona svoriui
kontroliuoti, ir pakaitinius maisto produktus svoriui kontroliuoti, ir ju vartojimo
salygomis, kaip nustatyta Direktyvoje 96/8/EB, biity atlikti iki §io reglamento taikymo
datos pradzios.

Kadangi vienos valstybés narés negali deramai pasiekti $io reglamento tiksly, ir ju
biity galima geriau siekti Sajungos lygmeniu, Sajunga, laikydamasi Europos Sajungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, gali imtis priemoniy. Pagal
tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa $iuo reglamentu nevir§ijama to, kas
butina nurodytiems tikslams pasiekti.

Biitina numatyti tinkamas pereinamojo laikotarpio priemones, kurios sudaryty
galimybe maisto verslo subjektams prisitaikyti prie $io reglamento reikalavimy.

PRIEME S| REGLAMENTA:

I SKYRIUS
DALYKAS IR APIBREZTYS

1 straipsnis
Dalykas

Siuo reglamentu nustatomi iy kategorijy maisto produkty sudéties ir informacijos
reikalavimai:

a)  pradiniai miSiniai kiidikiams ir tolesnio maitinimo misiniai;

b)  perdirbti griidiniai maisto produktai ir kiti maisto produktai kiidikiams bei
maziems vaikams;

c)  specialios medicininés paskirties maisto produktai.

Siuo reglamentu nustatomos vitaminy, mineraliniy ir kity medziaguy, kuriy galima
déti 1 1 dalyje nurodyty kategorijy maisto produktus, Sajungos saraSo sudarymo ir
atnaujinimo taisyklés.

2 straipsnis
Sqvoky apibréZtys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a)  maisto produkty ir tiekimo rinkai apibréztys, nustatytos Reglamento (EB) Nr.
178/2002 2 straipsnyje ir 3 straipsnio 8 dalyje;

b)  zenklinimo ir fasuoty maisto produkty apibréztys, nurodytos Direktyvos
2000/13/EB 1 straipsnio 3 dalies a ir b punktuose;
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d)

teiginio apie maistinguma ir teiginio apie sveikuma apibréztys, nustatytos
Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 2 straipsnio 2 dalies 4 ir 5 punktuose; taip pat

Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 2 straipsnio 2 dalyje nustatyta kitos
medziagos apibreztis.

Taip pat taikomos §ios apibréztys:

a)

b)

©)
d)

g)

Tarnyba — Europos maisto saugos tarnyba, isteigta Reglamentu (EB)
Nr. 178/2002;

kiidikiai — vaikai iki dvylikos ménesiy amziaus;

mazi vaikai — vaikai nuo vieneriy iki treju mety amziaus;

pradiniai miSiniai kiudikiams — maisto produktai kiidikiams pirmaisiais ju

gyvenimo ménesiais, visiSkai patenkinantys kiidikiy mitybos poreikius, kol jie

pradedami maitinti papildomai;

tolesnio maitinimo misiniai — maisto produktai papildomai maitinti

pradedamiems kiidikiams — pagrindinis palaipsniui jvairinamos tokiy kiidikiy

mitybos skystasis komponentas;

perdirbti griidiniai maisto produktai — tai maisto produktai,

1) skirti tenkinti specialius sveiky kiidikiy, kol jie atpratinami nuo kriities
pieno, ir sveiky mazy vaiky mitybos poreikius kaip papildomi juy mitybos
ir (arba) ju laipsnisko prisitaikymo prie {prastos mitybos komponentai ir

11)  priskiriami Sioms keturioms kategorijoms:

— paprasti grudiniai produktai, kurie yra sumaiSyti ar turi buti
sumaiSomi su pienu ar kitais tinkamais maistiniais skysciais;

— grudiniai produktai su pridétais baltymingais produktais, kurie yra
sumaiSyti ar turi biiti sumaiSomi su vandeniu ar kitais baltymu

neturinciais skysciais;

— makaronai, kurie turi biiti vartojami iSvirti vandenyje ar kituose
tinkamuose skysciuose;

— dzitvésiai ir sausainiai, kurie vartojami paprastai arba, juos
susmulkinus, su vandeniu, pienu ar kitais tinkamais skysc¢iais;

kiti maisto produktai kuidikiams — maisto produktai, skirti tenkinti specialius
sveiky kidikiy, kol jie atpratinami nuo krities pieno, ir sveiky mazy vaiky
mitybos poreikius kaip papildomi juy mitybos ir (arba) juy laipsnisko
prisitaikymo prie iprastos mitybos komponentai, i§skyrus

1)  perdirbtus grudinius maisto produktus ir

i1)  maziems vaikams skirta piena;
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h)  specialios medicininés paskirties maisto produktai — maisto produktai dietinei
dalies jais maitinti tuos pacientus, kurie turi ribota, susilpnéjusia arba sutrikusia
galimybg isisavinti, virSkinti, absorbuoti, metabolizuoti arba Salinti iprastus
maisto produktus arba tam tikras juose esan¢ias maistingasias medziagas, arba
kuriems medikai kelia kitokiy mitybos reikalavimy, kuriy neimanoma
patenkinti tik keiCiant iprasta raciona.

3. Komisijai turi biiti suteikti igaliojimai priimti deleguotus teisés aktus pagal 15
straipsni, kad butuy galima pritaikyti apibréztis — pradiniai miSiniai kudikiams,
tolesnio maitinimo miSiniai, perdirbti griidiniai maisto produktai ir kiti maisto
produktai kiaidikiams, specialios medicininés paskirties maisto produktai,
atsizvelgiant i technikos ir mokslo pazanga ir atitinkamus tarptautinius pasiekimus.

II SKYRIUS
PATEIKIMAS RINKAI

3 straipsnis
Pateikimas rinkai

1 straipsnio 1 dalyje nurodyti maisto produktai gali biti pateikiami rinkai, tik jei jie atitinka
Sio reglamento nuostatas.

4 straipsnis
Fasuoti maisto produktai

1 straipsnio 1 dalyje nurodyti maisto produktai leidziami tiekti mazmeninés prekybos rinkai
tik kaip fasuoti maisto produktai.

5 straipsnis
Laisvas prekiy judéjimas

Valstybés narés negali dél su maisto produkty sudétimi, gamyba, pateikimu ar zenklinimu
susijusiy priezasCiy riboti ar drausti maisto produkty, kurie atitinka Sio reglamento
reikalavimus, tiekima rinkai.

6 straipsnis
Neatidéliotinos priemonés

1. Jeigu tampa akivaizdu, kad 1 straipsnio 1 dalyje nurodytas maisto produktas gali
sukelti rimta pavoju zmoniy sveikatai ir kad tokio pavojaus negalima patenkinamai
suvaldyti atitinkamos valstybés narés taikomomis priemonémis, Komisija savo
iniciatyva ar valstybés narés pageidavimu nedelsiant imasi bet kokiy tinkamy
tarpiniy neatidéliotiny priemoniy, iskaitant atitinkamo produkto tiekimo rinkai
ribojimo ar draudimo priemones, priklausomai nuo situacijos sunkumo. Tos
priemonés nustatomos igyvendinimo teisés aktais, priimamais pagal 14 straipsnio
2 dalyje nurodyta nagrinéjimo procedira.

2. Tik remdamasi tinkamai pagristais motyvais, kai reikia imtis labai skubiy priemoniy
rimtam pavojui zmoniy sveikatai sustabdyti ir (arba) suvaldyti, Komisija priima
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nedelsiant taikomus igyvendinimo teisés aktus 14 straipsnio 3 dalyje nustatyta
tvarka.

3. Jeigu valstybé naré informuoja Komisija apie biitinuma imtis neatidéliotiny
priemoniy ir Komisija neveikia pagal 1 dalj, atitinkama valstybé naré gali imtis
tinkamy tarpiniy neatidéliotiny priemoniy, riboti ar drausti produkto tickima rinkai
jos teritorijoje priklausomai nuo situacijos sunkumo. Apie tai ji nedelsdama
informuoja kitas valstybes nares ir Komisija ir pateikia tokio sprendimo priezastis.
Komisija priima igyvendinimo teisés aktus, siekdama iSplésti, i§ dalies pakeisti ar
panaikinti nacionalines tarpines neatidéliotinas priemones. Tie igyvendinimo aktai
priimami pagal 14 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrinéjimo procediira. Nacionalines
tarpines neatidéliotinas priemones valstybé naré gali taikyti tol, kol bus priimti Sioje
dalyje nurodyti igyvendinimo teisés aktai.

I SKYRIUS
REIKALAVIMAI

1 SKIRSNIS

[ZANGINES NUOSTATOS

7 straipsnis
LZanginés nuostatos

1. 1 straipsnio 1 dalyje nurodyti maisto produktai turi atitikti visus maisto produktams
taikomus Sajungos teisés akty reikalavimus.

2. Siame reglamente nustatyti reikalavimai taikomi pirmumo tvarka, jei kitiems maisto
produktams taikomi Sajungos teisés aktai jiems prieStarauja.

8 straipsnis
Tarnybos nuomonés

Taikydama $§i reglamenta Europos maisto saugos tarnyba pateikia mokslines nuomones pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 22 ir 23 straipsnius.

2 SKIRSNIS
BENDRIEJI REIKALAVIMAI

9 straipsnis
Bendrieji sudéties ir informacijos reikalavimai

1. 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty maisto produkty sudétis turi biti tokia, kad bity
galima patenkinti asmeny, kuriems jie skirti, mitybos poreikius ir kad jie jiems tikty,

remiantis visuotinai pripazintais moksliniais duomenimis.

2. 1 straipsnio 1 dalyje nurodytuy maisto produkty sudétyje neturi biiti jokios cheminés
medziagos tiek, kad ji kelty pavojy asmeny, kuriems skirti produktai, sveikatai.
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Zenklinant, pateikiant ir reklamuojant 1 straipsnio 1 dalyje nurodytus maisto
produktus turi biiti pateikta tinkama informacija vartotojams ir ji neturi juy klaidinti.

Visa naudinga informacija ar rekomendacijos, nurodant 1 straipsnio 1 dalyje
paminéty kategorijy maisto produktus, gali biti pateikiamos tik asmeny, turinciy
medicinos, mitybos, farmacijos ar kity uz motinos ir vaiko sveikatos priezilira
atsakingy specialisty kvalifikacija.

3 SKIRSNIS
SPECIALIEJI REIKALAVIMAI

10 straipsnis
Specialieji sudéties ir informacijos reikalavimai

1 straipsnio 1 dalyje nurodyti maisto produktai turi atitikti 7 straipsnio reikalavimus
ir 9 straipsnio sudéties ir informacijos reikalavimus.

Laikantis bendryju 7 ir 9 straipsniy reikalavimu ir atsizvelgiant | Direktyva
2006/141/EB, Direktyva 2006/125/EB ir Direktyva 1999/21/EB bei i technikos ir
mokslo pazanga, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
reglamentus, ne veliau kaip iki [2 metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos] pagal
15 straipsnj atsizvelgiant i:

a) 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty maisto produkty specialiuosius sudéties
reikalavimus;

b)  specialiuosius pesticidy naudojimo Zemés tikio produktuose, skirtuose tokiems
maisto produktams gaminti, ir pesticidy likuciy tokiuose maisto produktuose
reikalavimus;

c) specialivosius 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty maisto produkty zenklinimo,
pateikimo ir reklamos reikalavimus, iskaitant leidimus vartoti teiginius apie ju
maistinguma ir sveikuma;

d) paskelbimo apie 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty maisto produkty pateikima
rinkai procediira, kad biity galima sudaryti geresnes salygas tokiy maisto
produkty veiksmingai oficialiai stebésenai atlikti ir kad remiantis stebésenos
duomenimis maisto verslo subjektai praneSty valstybés narés, kurioje
prekiaujama produktu, kompetentingai institucijai;

e) su pradinio kudikiy maitinimo mi$iniy pardavimo skatinimo ir komercine
praktika susijusius reikalavimus; taip pat

f) informacijos, kuri turi buti teikiama apie kudikiy ir mazy vaiky maitinima
siekiant uZztikrinti tinkama informavima apie atitinkama maitinima,
reikalavimus.

Laikydamasi 7 ir 9 straipsniy reikalavimy ir atsizvelgdama i atitinkama technikos ir

mokslo pazanga Komisija atnaujina 2 dalyje nurodytus deleguotuosius reglamentus
pagal 15 straipsni.
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Kilus naujiems pavojams sveikatai, jei biitina imtis neatidéliotiny priemoniy, pagal
Sig dali priimtiems deleguotiesiems teisés aktams taikoma 16 straipsnyje nustatyta
tvarka.

IV SKYRIUS

SAJUNGOJE LEIDZIAMU CHEMINIU MEDZIAGU SARASAS

LT

11 straipsnis
Sqjungoje leidZiamy cheminiy medZiagy sqrasas

Vitaminy, mineraliniy medziagy, aminoriigs¢iy ir kity cheminiy medziagy gali buti
dedama i 1 straipsnio 1 dalyje nurodytus maisto produktus, jeigu medziagos atitinka
Sias salygas:

a) remiantis turimais moksliniais jrodymais, jos nekelia pavojaus vartotojy
sveikatai; taip pat

b)  zmogaus organizmas jas gali isisavinti.

Ne véliau kaip iki [2 metai nuo Sio reglamento isigaliojimo datos] Komisija sudaro ir
véliau atnaujina leidziamy cheminiy medziagy, atitinkan¢iy 1 dalies salygas,
Sajungos sarasa, priimdama igyvendinimo reglamentus. Sajungos saraSo irase turi
buti nurodyta cheminés medziagos specifikacija ir prireikus nurodytos naudojimo
salygos ir taitkomi grynumo kriterijai. Tie jgyvendinimo reglamentai priimami pagal
14 straipsnio 2 dalyje nurodyta nagrin¢jimo procediira. Remdamasi tinkamai
pagristais motyvais d¢l naujai atsiradusiy pavojy sveikatai nulemto butinumo veikti
tuoj pat, Komisija nedelsdama priima taikytinus jgyvendinimo teisés aktus dél
Sajungos saraso atnaujinimo 14 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

Cheminés medziagos iraSymas | 2 dalyje nurodyta Sajungos sarasa gali biti
inicijuotas Komisijos arba gali buti atliktas gavus paraiSka. ParaiSkas teikti gali
valstyb¢ naré arba suinteresuotoji Salis, kuri gali atstovauti ir kelias suinteresuotasias
Salis (toliau — pareiskéjas). ParaiSkos siunciamos Komisijai laikantis 4 dalies
nuostaty.

ParaisSkoje turi biiti nurodyta:

a)  pareiskéjo pavard¢ ir adresas;

b)  cheminés medZziagos pavadinimas ir aiSkus jos apibidinimas;

c¢)  medziagos sudétis;

d) pasiilyta medziagos naudojimo paskirtis ir salygos;

e) sisteminé moksliniy duomeny ir atitinkamy tyrimy apzvalga, atlieckama po

visuotinai pripazinty eksperty rekomendacijy dél tokiy tyrimy projektavimo ir
atlikimo priémimo;
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f)  moksliniai jrodymai, kurie parodo medziagos kiekj, kuris nekelia pavojaus
asmeny, kuriems ji skirta, sveikatai, ir tinkamuma naudoti pagal numatyta
paskirti;

g)  moksliniai irodymai, kurie parodo, kad medZiaga isisavinama Zmogaus
organizme;

h)  paraiSkos turinio santrauka.

Kai medziaga jau iraSyta i Sajungos saraSa ir yra svarbiy gamybos metody
pasikeitimy arba keiciasi daleliy dydis, pavyzdziui, naudojant nanotechnologija,
pagal tuos naujus metodus pagaminta medziaga laikoma kitokia medziaga ir

Sajungos saraSas turi biiti atitinkamai pakeistas iki leidZiant medZiaga pateikti
Sajungos rinkai.

12 straipsnis
Su paraiskomis susijusi konfidenciali informacija

Ta pareiskejo pateiktos 11 straipsnyje nurodytos paraiskos informacijos dalis, kurios
atskleidimas galéty gerokai pakenkti jo konkurencinei padéciai, yra konfidenciali.

Toliau nurodyta informacija jokiomis aplinkybémis nelaikoma konfidencialia:

1)  pareiskéjo vardas, pavardé (arba pavadinimas) ir adresas;

i1)  medziagos pavadinimas ir aprasymas;

i) medziagos naudojimo konkre¢iame maisto produkte ar ant jo pagrindimas;
iv)  informacija, susijusi su medziagos saugos jvertinimu;

v)  prireikus pareiskéjo naudotas (-1) analizés metodas (-1).

PareiSkéjai nurodo, kuri ju pateiktos informacijos dalis turi buti laikoma
konfidencialia informacija. Tokiais atvejais biitina pateikti imanoma patikrinti
pagrindima.

Pasikonsultavusi su pareiSkéjais Komisija nusprendzia, kokia informacija gali likti
konfidenciali ir apie tai pranesa pareiskéjams bei valstybéms naréms.

Susipazings su Komisijos pozicija pareiskéjas gali per tris savaites atsiimti savo

praSyma, kad iSsaugoty pateiktos informacijos konfidencialuma. Iki Sio termino
pabaigos informacijos konfidencialumas i§saugomas.
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V SKYRIUS
KONFIDENCIALUMAS

13 straipsnis
Bendpra islyga dél konfidencialumo

Komisija, Tarnyba ir valstybés narés pagal Reglamenta (EB) Nr. 1049/2001 imasi bitiny
priemoniy, kuriomis uztikrinamas reikiamas pagal Sio reglamento nuostatas gautos
informacijos konfidencialumas, i$skyrus informacija, kuri turi biiti paskelbta, jei to reikia
susidarius atitinkamoms su Zmoniy arba gyviny sveikatos ar aplinkos apsauga susijusioms
aplinkybéms.

VI SKYRIUS
PROCEDURINES NUOSTATOS

14 straipsnis
Komitetas

1. Komisijai padeda Maisto grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinis komitetas. Sis
komitetas veikia kaip apibréZta Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda i $ia dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jeigu komiteto nuomoné turi biiti gaunama taikant raSyting procediira, ta procedura
turi buti uzbaigta negavus rezultato, jeigu per nuomonei priimti nustatyta termina
taip nusprendzia komiteto pirmininkas arba to praSo paprasta komiteto nariy
dauguma.

3. Jei daroma nuoroda i Sia dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis
kartu su to reglamento 5 straipsniu.

15 straipsnis
[galiojimy delegavimas

1. Komisija igaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus, jei ivykdomos Siame
straipsnyje nustatytos salygos.

2. [galiojimai deleguojami, kaip nurodyta §io reglamento 2 straipsnio 3 dalyje ir 10
straipsnyje, neribotam laikotarpiui nuo (*) [(*).  Pagrindinio teisés akto
isigaliojimo data ar bet kuri kita jstatymy leidéjo nustatyta data.]

3. Europos Parlamentas ir Taryba gali bet kada atSaukti Sio reglamento 2 straipsnio 3
dalyje ir 10 straipsnyje nurodyty igaliojimy delegavima. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodyty jgaliojimy delegavimas. Jis
isigalioja kita diena po sprendimo paskelbimo FEuropos Sqjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesng jame nurodyta diena. Jis neturi poveikio jau galiojanciy
deleguotyju teisés akty galiojimui.
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4. Priémusi deleguotaji teisés akta, Komisija tuo paciu metu apie ji pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

5. Pagal §io reglamento 2 straipsnio 3 dalj ir 10 straipsnj priimtas deleguotasis teisés
aktas isigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius po to teisés akto perdavimo
Europos Parlamentui ir Tarybai nei Europos Parlamentas, nei Taryba neiSreiske
prieStaravimy, arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui tiek Europos
Parlamentas, tiek Taryba pranes¢ Komisijai, kad jie nepriestaraus. Europos
Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis gali biiti pratgstas dviem

meénesiais.
16 straipsnis
Skubos tvarka
1. Pagal §i straipsni priimti deleguotieji teisés aktai isigalioja nedelsiant ir taikomi iki

pagal 2 dali nepareiSkiama prieStaravimy. Deleguotojo teisés akto praneSime
Europos Parlamentui ir Tarybai iSdéstomos skubos tvarkos taikymo priezastys.

2. Europos Parlamentas arba Taryba gali pareiksti prieStaravimus dél pagal §i straipsni
priimto deleguotojo teisés akto, laikantis 15 straipsnyje nurodytos procediiros. Tokiu
atveju Komisija nedelsdama panaikina teisés akta, gavusi praneSima apie sprendima
dél Europos Parlamento ar Tarybos prieStaravimo.

VII SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

17 straipsnis
Panaikinimas

1. Direktyva 92/52/EEB ir Direktyva 2009/39/EB panaikinamos nuo [pirma ménesio
diena po 2 mety nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos]. Nuorodos i panaikintus
teisés aktus laikomos nuorodomis i §j reglamenta.

2. Direktyva 96/8/EB ir Reglamentas (EB) Nr. 41/2009 panaikinami nuo [pirma
meénesio diena po 2 mety nuo sio reglamento jsigaliojimo datos].

18 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Maisto produktais, neatitinkanciais Sio reglamento reikalavimy, bet atitinkanciais Direktyvy
2009/39/EB ir 96/8/EB, Reglamento (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 reikalavimus ir
pazenklintais iki [2 metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo datos], gali buti prekiaujama po tos
datos, kol bus iSnaudotos atsargos.
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19 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [pirmoji ménesio diena, praéjus 2 metams nuo isigaliojimo datos].

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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