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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 450/2009
2009 m. geguzés 29 d.

dél veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJlJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu, ir panaikinantj Direktyvas 80/590/EEB
ir 89/109/EEB ('), ypa¢ jo 5 straipsnio 1 dalies h, i, |, m ir n
punktus,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

Reglamente (EB) Nr. 1935/2004 nustatyta, kad jo
taikymo sri¢iai priskiriamos veikliosios ir protingosios
su maistu besilieCiancios Zaliavos ir gaminiai (veikliosios
ir protingosios Zaliavos ir gaminiai) ir visos jo nuostatos,
susijusios su Zaliavomis ir gaminiais, skirtais liestis su
maistu, taikomos ir Sioms Zaliavoms bei gaminiams.
Kitos Bendrijos priemonés, kaip antai numatytos
2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/95/EB  dél bendrosios produkty
saugos (%) ir jos igyvendinimo priemonése bei 1987 m.
birzelio 25 d. Tarybos direktyva 87/357/EEB dél vals-
tybiy nariy jstatymy, skirty produktams, kurie, atrody-
dami kitokie, nei yra i§ tikryjy, kelia pavojy vartotojy
sveikatai ar saugai, suderinimo (?), taip pat taikomos
tokioms Zaliavoms ir gaminiams.

Reglamentu (EB) Nr. 1935/2004 nustatyti bendrieji
principai $alinant valstybiy nariy jstatymy, reglamentuo-
janciy su maistu besilietiancias Zaliavas, skirtumus. To
reglamento 5 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad gali bati
priimamos Zaliavy ir gaminiy grupéms taikomos konkre-
¢ios priemonés ir i§samiai reglamentuojama leidimy
medziagoms suteikimo Bendrijos lygmeniu tvarka, jeigu
konkreti priemoné numato leidziamy naudoti medziagy
sqrasa.

Reglamente (EB) Nr. 1935/2004 nustatytos tam tikros
taisyklés, taikomos veikliosioms ir protingosioms Zalia-
voms ir gaminiams. Jos apima taisykles dél iSskiriamy
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veikliyjy medziagy, kurios turi atitikti maistui taikomas
Bendrijos ir nacionalines nuostatas ir Zenklinimo taisy-
kles. Konkrecios taisyklés turéty bati nustatytos konkre-
Ciose priemonése.

Sis reglamentas yra konkreti priemoné remiantis Regla-
mento (EB) Nr. 1935/2004 5 straipsnio 1 dalies b
punktu. Sivo reglamentu turéty biti nustatytos konkre-
¢ios veikliosioms ir protingosioms Zaliavoms ir gami-
niams skirtos taisyklés, kurios bity taikomos kartu su
Reglamentu (EB) Nr. 1935/2004 nustatytais bendraisiais
jy saugaus naudojimo reikalavimais.

Yra daug skirtingy veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir
gaminiy rasiy. Su veiklumo ir (arba) protingumo savy-
bémis susijusios medziagos gali bati laikomos atskiroje
talpykloje, pavyzdziui, jdétos nedideliame popieriniame
maiSelyje, arba medziagos gali bati tiesiogiai jterptos i
pakuotés Zzaliava, pavyzdziui, plastikg ar plastikinj butelj.
Sios medZiagos, susijusios su tos Zaliavos ir gaminiy
(komponenty) veiklumo ir (arba) protingumo savybémis,
turéty bati jvertintos pagal § reglamentg. Pasyviosios
dalys, pavyzdziui, talpykla, pakuoté, i kurig ta talpykla
yra supakuota, ir pakuotés Zaliava, | kurig yra jterpta
medziaga, turéty bhti nurodytos konkreciose toms Zalia-
voms ir gaminiams taikomose nuostatose.

Veikliosios ir protingosios Zaliavos ir gaminiai gali biiti
sudaryti i§ vieno ar keliy sluoksniy skirtingy rasiy
zaliavy, kaip antai plastiky, popieriaus ir kartono ar
pléveliy ir laky. Siy Zaliavy reikalavimai gali biiti Bend-
rijos lygmeniu visiSkai suderinti, tik i§ dalies suderinti
arba dar nesuderinti. Siame reglamente iSdéstytos taisy-
klés turéty bati taikomos nepaZeidziant tokias Zaliavas
reglamentuojanciy Bendrijos ar nacionaliniy nuostaty.

Atskira medziaga arba, jei taikoma, komponentus suda-
rantis medziagy derinys turéty bati jvertinti siekiant
uztikrinti, kad jie yra saugis ir atitinka Reglamente (EB)
Nr. 1935/2004 nustatytus reikalavimus. Kai kuriais atve-
jais gali reikéti jvertinti ir suteikti leidima naudoti
medziagy derinj, kai veiklumo ar protingumo funkcija
lemia skirtingy medziagy saveika, kuri sustiprina funkcija
arba sukuria naujas medziagas, kurios suteikia veiklumo
ir protingumo savybiy.
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Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 numato, kad i konkre-
Cias priemones jtraukus medziagy, leidziamy naudoti
Bendrijoje gaminant Zaliavas ir gaminius, skirtus liestis
su maistu, sarasg, prie§ leidimo naudoti Sias medziagas
suteikimg turéty bati vertinama jy sauga.

Yra tikslinga, kad asmuo, suinteresuotas teikti rinkai veik-
ligsias ir protingasias Zaliavas ir gaminius ar kompo-
nentus, batent pareiskéjas, turéty pateikti visa medziagos
ar prireikus medziagy, sudaranciy komponents, derinio
saugos vertinimui biiting informacija.

Medziagos ar medziagy, sudaranciy komponenta, derinio
saugos vertinima turéty atlikti Europos maisto saugos
tarnyba (Tarnyba) po to, kai pateikta tinkama paraiska
pagal Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 9 ir 10 straipsnius.
Kad pareiskéjas biity informuotas, kokius duomenis reikia
pateikti atliekant saugos vertinima, Tarnyba turéty
paskelbti i§samias gaires, kaip parengti ir pateikti
paraiska. Siekiant leisti taikyti galimus apribojimus
reikéty, kad pareiskéjas nurodyty medziagos aptikimo ir
kiekybinio nustatymo atitinkama  analitinj metoda.
Tarnyba turéty jvertinti ar analitinis metodas yra
tinkamas bet kokio siilomo apribojimo vykdymui uztik-
rinti.

Konkrecios medziagos ar medziagy derinio saugos verti-
nimas turéty biti siejamas su tolimesniu rizikos valdymo
sprendimu dél to, ar medziaga turéty bati jtraukta i leis-
ting medziagy, kurios gali bati naudojamos veikliuo-
siuose ir protinguosiuose komponentuose, Bendrijos
sarasa (,Bendrijos sarasas®). Siekiant glaudaus Komisijos
ir valstybiy nariy bendradarbiavimo, toks sprendimas
turéty bhGti  priimtas laikantis Reglamento  (EB)
Nr. 1935/2004 23 straipsnio 2 dalyje nurodytos regulia-
vimo procediros.

Bendrijos sgraSe turéty biti nurodytas tos medziagos ar
medziagy derinio ir prireikus komponento ar medziagos
ar gaminio, | kuriuos $iy cheminiy medziagy yra jdéta
arba jos yra jterptos, tapatumas, naudojimo salygos, apri-
bojimai ir (arba) specifikacijos. MedZiagos tapatumas
turéty apimti bent jau pavadinimg ir, jei Zinomas ir yra
batina, CAS numeri, daleliy dydj, sudétj ar kitas savybes.

[ veikligsias zaliavas ir gaminius gali bati specialiai jterpta
medziagy, kurios skirtos pereiti i maista. Kadangi Siy
medziagy specialiai dedama | maista, jos turéty biti
naudojamos tik atitinkamose jy naudojimg maiste regla-
mentuojanciose Bendrijos ar nacionaliniy teisés akty
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nuostatose nustatytomis salygomis. Jeigu Bendrijos ar
nacionaliniy teisés akty nuostatose numatyta, kad turi
bati suteiktas leidimas naudoti medZiaga, ta medziaga ir
jos naudojimo paskirtis turéty atitikti leidimo reikala-
vimus laikantis konkreciy maisto srities teisés akty, kaip
antai, maisto priedus reglamentuojanciy teisés akty, reika-
lavimy. Maisto priedai ir fermentai gali bati taip pat
jterpti | Zzaliava ar joje fiksuoti (imobilizuoti) ir atlikti
technologines funkcijas maisto produkte. Tokius naudo-
jimo atvejus apima maisto priedus ir fermentus reglamen-
tuojantys teisés aktai, todél jie turéty bati traktuojami
taip pat, kaip i§skiriamos veikliosios medziagos.

Protingosios pakavimo sistemos suteikia naudotojui
informacija apie maisto produkto btkle ir jy sudedamo-
sios dalys neturéty patekti | maistg. Protingosios sistemos
gali baiti patalpintos iSoriniame pakuotés pavirsiuje ir gali
bati atskirtos nuo maisto funkciniu barjeru, kuris yra
barjeras su maistu besilieCianciy Zzaliavy ar gaminiy
viduje, uzkertantis kelig Siapus barjero esanciy medziagy
patekimui | maistg. Siapus funkcinio barjero gali biti
naudojamos ir medziagos, kuriy naudojimui néra
iduotas leidimas, jeigu jos atitinka tam tikrus kriterijus
ir jy issiskyrimo verté yra mazZesné nei nustatyta
medziagos aptikimo riba. AtsiZvelgiant | maista kadi-
kiams ir kitiems ypatingai jautriems asmenims bei | $io
analizés tipo sunkumus dél labai didelés analitinés
paklaidos, medziagos, kurios naudojimui nei§duotas
leidimas, i$siskyrimo | maista per funkcinj barjerg
didZiausia leidZiama verté turéty bati 0,01 mg/kg. Naujos
technologijos, kurias naudojant kuriamos medziagos,
kurias sudaro tokio dydzio dalelés, pavyzdziui, nanoda-
lelés, kad chemineés ir fizinés medziagos savybés gerokai
skiriasi nuo medziagy, kurias sudaro didesnés dalelés,
turéty bhti  vertinamos kiekvienu konkreciu atveju
remiantis jy keliama rizika, kol apie tokias naujas tech-
nologijas bus gauta daugiau informacijos. Todél funkcinio
barjero sgvoka jy atveju neturéty bati taikoma.

Zaliavos inertiskumo reikalavimai, pavyzdziui, plastiki-
néms zaliavoms taikoma suminio issiskyrimo ribiné
verté, turéty bati nustatyti konkrecia Bendrijos priemone,
reglamentuojancia veikliosios ar protingosios Zzaliavos
pasyvigja dalj. Jeigu atsipalaiduojantis veiklusis kompo-
nentas yra jterptas i su maistu besilie¢iancia Zaliava,
kuria reglamentuoja konkreti Bendrijos priemoné, gali
kilti pavojus, kad suminio i8siskyrimo ribiné verté bus
virSyta i$siskiriant veikliajai medziagai. Kadangi veiklumo
funkcija néra nei§vengiama pasyvios Zaliavos savybe,
i8siskyrusios veikliosios medziagos kiekis neturéty biti
jtraukiamas apskaic¢iuojant suminio i$siskyrimo verte.

Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 4 straipsnio 5 dalyje
nustatyta, kad veikliosios ir protingosios Zaliavos bei
gaminiai, kurie jau lietiasi su maistu, bity tinkamai
pazenklinami, kad vartotojai galéty atpazinti nevalgomas
dalis. Siekiant nesupainioti vartotojo, tokia informacija
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turi bati nuosekli. Todél veikliosios ir protingosios
zaliavos ir gaminiai turéty bati Zenklinami atitinkamu
uzra§u ir, jeigu techniskai jmanoma, simboliu, jeigu
zaliavos ir gaminiai ar jy dalys gali bati laikomi valgo-
mais.

Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 16 straipsnyje nustatyta,
kad prie Zaliavy ir gaminiy turi bati pridedama rasytiné
atitikties deklaracija, patvirtinanti jy atitiktj jiems taiko-
miems reikalavimams. Pagal to reglamento 5 straipsnio
1 dalies h ir i punktus siekiant sustiprinti tiekéjy veiklos
koordinavimg ir atsakomybe kiekvienu gamybos proceso
etapu, atsakingi asmenys turéty jradyti informacija apie
atitiktj atitinkamiems reikalavimams atitikties deklaraci-
joje, kuri yra prieinama vartotojui. Be to, kiekvieno
gamybos proceso etapo dokumentai, pagrindziantys
atitikties deklaracijg, turéty bati saugomi, kad galéty
bati pateikti vykdyma uZtikrinancioms institucijoms.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1782002 (') 17 straipsnio 1 dalyje reikalaujama,
kad maisto verslo operatorius tikrinty maisto produkty
atitiktj atitinkamiems maistui skirty teisés akty reikalavi-
mams. Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 15 straipsnio
1 dalies e punkte nustatyta, kad veikliyjy zaliavy ir
gaminiy, kurie dar nesilie¢ia su maistu juos teikiant
rinkai, atveju turi biti teikiama informacija apie leidZziama
naudojimg ar naudojimo badus ir kita susijusi informa-
cija, pavyzdziui, medziagy, kurias iSskiria veiklioji sude-
damoji medziaga, pavadinimas ir didziausias kiekis,
siekiant jgalinti maisto verslo operatorius, kurie naudoja
Sias medziagas ir gaminius, laikytis kity atitinkamy Bend-
rijos nuostaty, o joms nesant, nacionaliniy maistui taiky-
tiny nuostaty, jskaitant nuostatas dél maisto produkty
zenklinimo. Siuo tikslu laikantis konfidencialumo reika-
lavimy maisto verslo operatoriai turéty bati tinkamai
informuoti siekiant leisti jiems uZztikrinti, kad medziagy
iSsiskyrimas ar tikslinis atpalaidavimas i§ veikliyjy ir
protingyjy Zaliavy ir gaminiy | maistg atitikty Bendrijos
ar nacionaliniuose teisés aktuose nustatytas su maistu
susijusias specifikacijas ir apribojimus.

Kadangi keletas veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir gaminiy
jau yra valstybiy nariy rinkose, turéty bati priimtos
nuostatos, kuriomis bty uZztikrinta, kad peréjimas prie
Bendrijos leidimy suteikimo tvarkos baty sklandus ir
nesutrikdyty esancios $iy Zzaliavy ir gaminiy rinkos.
Reikéty numatyti pakankamai laiko, kad pareiskéjas
galéty pateikti komponentg sudarancios medziagos ar
medziagy derinio saugos vertinimui biiting informacija.
Todél reikéty suteikti 18 ménesiy laikotarpj, per kurj
pareiskéjai turéty pateikti informacija apie veikligsias ir
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protingasias Zaliavas ir gaminius. Taip pat turéty biiti
jmanoma per 18 ménesiy pateikti paraiskas naujos
medziagos ar naujo medziagy derinio leidimui gauti.

Tarnyba nedelsdama turéty jvertinti visas komponentus
sudaranciy esamy ir naujy medziagy, dél kuriy leidimo
naudoti pateiktos tinkamos paraiskos laikantis Tarnybos
gairiy pradiniu  paraiskos teikimo etapu, leidimy
paraiskas.

Komisija turéty parengti leisting medZiagy Bendrijos
sarasa uzbaigus visy medziagy, dél kuriy pateikta
tinkama paraiska laikantis Tarnybos gairiy, saugos verti-
nimg per pradinj 18 ménesiy laikotarpj. Siekiant visiems
pareiskéjams uztikrinti saziningas ir vienodas salygas, $is
Bendrijos sgrasas turéty biti parengtas vienu etapu.

Sickiant suteikti verslo operatoriams pakankamai laiko
prisitaikyti prie naujy taisykliy, taisyklés dél atitikties
deklaracijos ir specialios Zenklinimo taisyklés turéty biti
taikomos tik pra¢jus Sesiems ménesiams nuo $io regla-
mento jsigaliojimo dienos.

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomi specialieji prekybos veikliosiomis ir
protingosiomis Zaliavomis ir gaminiais, skirtais liestis su maistu,
reikalavimai.

Specialieji reikalavimai taikomi nepaZeidziant Bendrijos ar
nacionaliniy nuostaty, taikomy Zzaliavoms ir gaminiams, j
kuriuos jdéta ar jterpta veikliyjy ar protingyjy komponenty.

2 straipsnis

Taikymo sritis

Reglamentas taikomas veikliosioms ir protingosioms Zaliavoms
ir gaminiams, kurie yra tiekiami rinkai Bendrijoje.
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3 straipsnis
Savoky apibréztys

Siame reglamente vartojami Sie terminai:

a) veikliosios Zaliavos ir gaminiai — tai Zaliavos ir gaminiai,
skirti pratesti supakuoto maisto produkto tinkamumo
naudoti laikg ar islaikyti (pagerinti) jo bukle; jie yra samo-
ningai sukurti taip, kad juose bity sudedamyjy medziagy,
kurios i$skirty medziagas j supakuotg maisto produktg ar i
maisto produkta supancig aplinkg arba jas sugerty;

b) protingosios Zaliavos ir gaminiai — Zaliavos ir gaminiai,
stebintys supakuoto maisto produkto bikle arba produkta
supancia aplinka;

¢) komponentas — atskira medziaga ar atskiry medziagy
derinys, sukuriantis Zaliavos ar gaminio veiklumo ir (arba)
protingumo funkcijg, iskaitant $iy Zaliavy reakcijos in situ
produktus; jis neapima pasyviy daliy, pavyzdziui, Zaliavos,
jdétos ar jterptos | komponentg;

d) funkcinis barjeras — tai barjeras, sudarytas i§ vieno ar daugiau
su maistu besilie¢ianciy zaliavy sluoksniy, kuris uztikrina, jog
gatava 7aliava ar gaminys atitikty Reglamento (EB)
Nr. 1935/2004 3 straipsnio ir $io reglamento reikalavimus;

e) isskiriancios veikliosios zaliavos ir gaminiai — tai veikliosios
zaliavos ir gaminiai, j kuriuos specialiai jterpti komponentai,
kad isskirty medziagas i supakuota maisto produktg ar ant jo
arba i §j produkta supancig aplinka;

f) isskiriamos veikliosios medziagos — tai medziagos, skirtos
specialiai maisto produktui, kad issiskirty i§ jas iSskirianciy
veikliyjy zaliavy ir gaminiy | supakuotg maisto produkty ar
ant jo arba i tg produkta supancig aplinka.

4 straipsnis
Veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir gaminiy tiekimas rinkai

Veikliosios ir protingosios Zaliavos ir gaminiai gali biti tiekiami
rinkai, tik jeigu jie:

a) yra tinkami ir veiksmingi naudoti numatyta paskirtimi;

b) atitinka Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 3 straipsnyje nusta-
tytus bendruosius reikalavimus;

¢) atitinka Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 4 straipsnyje nusta-
tytus specialivosius reikalavimus;

d) atitinka Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 15 straipsnio
1 dalies e punkte nustatytus Zenklinimo reikalavimus;

e) atitinka Siame reglamente iSdéstytus sudéties reikalavimus;

f) atitinka $io reglamento III ir IV skyriuose i§déstytus sudéties
zenklinimo ir deklaracijos reikalavimus.

II SKYRIUS
SUDETIS
1 SKIRSNIS
LeidZiamy naudoti medZiagy Bendrijos sqrasas
5 straipsnis

Medziagy, kurios gali biuiti naudojamos veiklivosiuose ir
protinguosiuose komponentuose, Bendrijos sgrasas

1. Tik medziagos, kurios yra jtrauktos j leidZziamy naudoti
medziagy Bendrijos sarasa (toliau — ,Bendrijos sarasas®), gali
bati naudojamos veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir gaminiy
komponentuose.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, sios medziagos gali bati naudo-
jamos veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir gaminiy komponentuose
net, jei jos nejtrauktos j Bendrijos sarasa:

a) isskiriamos veikliosios medziagos, jeigu jos atitinka 9 straips-
nyje nustatytas salygas;

b) medziagos, kurios patenka | maistui taikomy Bendrijos ar
nacionaliniy teisés akty nuostaty taikymo sritj ir yra jdétos
ar jterptos | veikligsias Zaliavas bei gaminius naudojant
tokius techninius metodus kaip jterpimas ar imobilizacija
siekiant turéti technologinj poveikj maisto produktui, jeigu
jos atitinka 9 straipsnyje nustatytas salygas;

¢) medziagos, naudojamos komponentuose, kurie tiesiogiai
nesilie¢ia su maistu ar maisto produktg supancia aplinka ir
yra atskirti nuo maisto funkciniu barjeru, jeigu jos atitinka
10 straipsnyje nustatytas sglygas ir néra priskiriamos né
vienai $iy kategorijy:

i) medziagos, priskiriamos mutageninéms, kancerogeninéms
ar toksiskoms reprodukcijai pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (') I priedo 3.5,
3.6 ir 3.7 skirsniuose nustatytus kriterijus;

() OL L 353, 2008 12 31, p. 1.
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ii) medziagos, specialiai sukurtos i§ tokio dydzio daleliy,
kurios medziagai suteikia nuo medziagy, sudaryty is
didesniy daleliy, labai besiskirianciy fiziniy ir cheminiy
savybiy.

6 straipsnis
Medziagy itraukimo j Bendrijos sarasa salygos

Kad baty jtrauktos i Bendrijos sarasa, medziagos, sudarancios
veikliyjy ar protingyjy Zaliavy ar gaminiy komponentus, numa-
tytomis veikliosios ir protingosios Zaliavos bei gaminio naudo-
jimo salygomis turi atitikti Reglamento (EB) Nr. 1935/2004
3 straipsnio ir, jei taikoma, 4 straipsnio reikalavimus.

7 straipsnis
Bendrijos sgraso turinys

Bendrijos sarase turi bati nurodyta:

a) medziagos (-y) tapatumas;

b) medziagos (-y) funkcija;

¢) identifikacinis numeris;

d) jei bitina, medziagos (-y) ar komponento naudojimo
salygos;

e) jei batina, medziagos (-y) naudojimo apribojimai ir (ar)
specifikacijos;

f) jei batina, Zaliavos ar gaminio, | kurias medziaga ar kompo-
nentas yra jdéti ar jterpti, naudojimo salygos.

8 straipsnis
Bendrijos saraso sudarymo salygos

1. Bendrijos sgrasas sudaromas remiantis pagal Reglamento
(EB) Nr. 1935/2004 9 straipsnj pateiktomis paraiskomis.

2. Paraisky pateikimo galutinis terminas yra 18 ménesiy nuo
Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) gairiy dél
medziagy, naudojamy veikliosiose ir protingosiose Zaliavose ir
gaminiuose, saugos vertinimo paskelbimo.

Tarnyba ne véliau kaip per 6 ménesius nuo $io reglamento
paskelbimo paskelbia tas gaires.

3. Komisija vieSai skelbia visy medziagy, deél kuriy pagal
2 dalj buvo pateikta tinkama paraiska, registra.

4. Komisija priima Bendrijos sarasa laikydamasi Reglamento
(EB) Nr. 1935/2004 10 ir 11 straipsniuose numatytos proce-
diiros.

5. Jeigu Tarnyba praso papildomos informacijos, o pareis-
kéjas per nustatyta laikotarpj nepateikia papildomy duomeny,
ji nevertina medziagos dél jtraukimo j Bendrijos s3rasa, kadangi
paraiska negali bati laikoma tinkama.

6. Komisija priima Bendrijos saraSa po to, kai Tarnyba
pareiskia nuomong dél visy j registra jtraukty medziagy, dél
kuriy buvo pateiktos tinkamos paraiskos pagal 2 ir 5 dalis.

7. Bendrijos sgraSo papildymui naujomis medZziagomis
taikoma Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 9, 10 ir 11 straips-
niuose nustatyta procediira.

2 SKIRSNIS

MedZiagy, nejtraukty j Bendrijos sqrasq, naudojimo sglygos
9 straipsnis

5 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodytos medziagos

1. Isskiriamos veikliosios medziagos, nurodytos $io regla-
mento 5 straipsnio 2 dalies a punkte, ir medziagos, jdétos ar
jterptos j naudojant tokius techninius metodus kaip jterpimas ar
mobilizacija, nurodytos $io reglamento 5 straipsnio 2 dalies b
punkte, naudojamos laikantis visy maistui taikomy susijusiy
Bendrijos ir nacionaliniy nuostaty ir turi atitikti Reglamento
(EB) Nr. 1935/2004 nuostatas ir, kai taikoma, jo igyvendinimo
priemones.

2. Isskiriamos veikliosios medziagos kiekis néra jtraukiamas
apskaiiuojant nustatyto suminio i$siskyrimo verte, jeigu priim-
toje konkrecioje Bendrijos priemonéje dél su maistu besiliecian-
Cios zaliavos, kurios dalis komponentas yra, nustatyta suminio
i$siskyrimo ribiné verté.

3. Nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 1935/2004
4 straipsnio 1 ir 3 daliy, i$skiriamos veikliosios medziagos
kiekis gali virSyti konkrecioje Bendrijos ar nacionalinéje priemo-
néje dél su maistu besilie¢ianciy zaliavy, | kurias komponentas
yra jterptas, nustatytg tos medziagos ribing verte, jei ji atitinka
maistui taikomas Bendrijos nuostatas, arba, jeigu tokiy nuostaty
néra, — maistui taikomas nacionalines nuostatas.



L 135/8

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2009 5 30

10 straipsnis
Medziagos, nurodytos 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte

1. Medziagy i§ komponenty, kurie tiesiogiai nesilie¢ia su
maistu ar maistg lie¢iancia aplinka, i$skiriamas | maistg kiekis,
kaip nurodyta 5 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, neturi virsyti 0,01
mg/kg, apskai¢iuotas taikant statistiSkai patikimg analizés
metodg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 882/2004 (*) 11 straipsni.

2. 1 dalyje numatyta ribiné verté visada iSreiskiama kaip
koncentracija maisto produktuose. Ji tatkoma medziagy grupei,
jei jos yra strukttiriniu ir toksikologiniu pozitiriu susijusios, visy
pirma izomerams arba medziagoms su ta pacia atitinkama funk-
cine grupe, ir apima galimg jy perdavima per substratg.

III SKYRIUS
ZENKLINIMAS
11 straipsnis
Papildomos taisyklés dél Zenklinimo

1. Siekiant leisti vartotojui nustatyti nevalgomas dalis, veik-
liosios ir protingosios Zaliavos ir gaminiai ar jy dalys Zenkli-
namos, jeigu gali bati laikomi valgomais:

a) uzraSant zodzius ,NEVALGOMA®; ir

b) visada, jeigu techni$kai jmanoma, paZymint I priede nuro-
dytu simboliu.

2. Informacija, kurios reikalaujama pagal 1 dalj, pateikiama
aiSkiais, jskaitomais ir neistrinamais spaudmenimis. Ji spausdi-
nama maziausiai 3 mm dydzio Zenklais ir turi atitikti Regla-
mento (EB) Nr. 1935/2004 15 straipsnyje nustatytus reikala-
vimus.

3. I3skirfamos veikliosios medziagos laikomos sudedamo-
siomis dalimis, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2000/13[EB (%) 6 straipsnio 4 dalies a punkte, ir
joms taikomos tos direktyvos nuostatos.

IV SKYRIUS
ATITIKTIES DEKLARACIJA IR DOKUMENTAI
12 straipsnis
Atitikties deklaracija

1. Visais prekybos etapais, i§skyrus pardavimg galutiniam
vartotojui, prie veikliyjy ir protingyjy Zaliavy ir gaminiy, besi-
liecian¢iy ar nesilieCian¢iy su maistu, ar komponenty, skirty

() OL L 165, 2004 4 30, p. 1.
OL L 109, 2000 5 6, p. 29.

Sioms zaliavoms ir gaminiams gaminti, ar medzZiagy, skirty
Siems komponentams gaminti, pridedama rasytiné deklaracija
laikantis Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 16 straipsnio
nuostaty.

2. 1 dalyje nurodyta deklaracijg turi i§duoti verslo operato-
rius ir joje turi bati II priede i3déstyta informacija.

13 straipsnis
Patvirtinamieji dokumentai

Nacionaliniy kompetentingy valdZios institucijy reikalavimu
verslo operatorius pateikia atitinkamus dokumentus, jrodancius,
kad veikliosios ir protingosios Zaliavos ir gaminiai bei jiems
gaminti naudojami komponentai atitinka $io reglamento reika-
lavimus.

Tuose dokumentuose turi biti informacija apie veikliosios ir
protingosios Zaliavos ir gaminio tinkamuma ir veiksminguma,
bandymy salygas ir rezultatus, apskai¢iavimus ar kita analize,
saugos jrodymus ar atitikties pagrindimo motyvus.

V SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS
14 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnio e punktas ir 5 straipsnis taikomas nuo Bendrijos
sgraSo taikymo dienos. 1ki tos datos ir nepazeidZiant Regla-
mento (EB) Nr. 1935/2004 4 straipsnio 2 dalyje ir $io regla-
mento 9 ir 10 straipsniuose iddéstyty reikalavimy toliau
taikomos galiojancios nacionalinés nuostatos dél veikliyjy ir
protingyjy zaliavy bei gaminiy sudéties.

4 straipsnio f punktas, 11 straipsnio 1 ir 2 dalys ir IV skyrius
taikomi nuo 2009 m. gruodzio 19 d. Iki tos datos ir nepazei-
dziant Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 4 straipsnio 5 ir 6 dalyse
Sio reglamento 11 straipsnio 3 dalyje iSdéstyty reikalavimy
toliau taikomos galiojancios nacionalinés nuostatos dél veikliyjy
ir protingyjy Zaliavy bei gaminiy Zenklinimo ir atitikties dekla-
racijos.

Zaliavas ir gaminius, pazenklintus pagal Reglamento (EB)
Nr. 1935/2004 4 straipsnio 5 dalies taisykles iki $io reglamento
11 straipsnio 1 ir 2 daliy taikymo dienos, tiekti rinkai leidZiama
tol, kol bus i$naudotos turimos jy atsargos.
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Iki Bendrijos saraso taikymo dienos i$skiriamos veikliosios medziagos leidZiamos naudoti ir naudojamos
pagal atitinkamas maistui taikomas Bendrijos nuostatas ir jos turi atitikti Reglamento (EB) Nr. 1935/2004
nuostatas ir jo igyvendinimo priemones.

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

Priimta Briuselyje, 2009 m. geguzés 29 d.

Komisijos vardu
Androulla VASSILIOU

Komisijos naré
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II PRIEDAS

ATITIKTIES DEKLARACIJA
12 straipsnyje nurodytoje rasytinéje deklaracijoje pateikiama $i informacija:

1. deklaracija pateikusio verslo operatoriaus tapatybé ir adresas;

N

. veikligsias ir protinggsias Zaliavas ir gaminius ar komponentus, skirtus Sioms Zaliavoms ir gaminiams gaminti, ar
medziagas, skirtas $iems komponentams gaminti, gaminancio ar importuojancio verslo operatoriaus tapatybé ir
adresas;

3. veikliyjy ir protingyjy zaliavy ir gaminiy ar komponenty, skirty Sioms Zaliavoms ir gaminiams gaminti, ar medziagy,
skirty Siems komponentams gaminti, tapatumas;

4. deklaracijos pateikimo data;

5. patvirtinimas, kad veiklioji ar protingoji Zaliava ar gaminys atitinka jiems keliamus reikalavimus, nustatytus Siame
reglamente ir Reglamente (EB) Nr. 1935/2004, ir taikytinose konkreciose Bendrijos priemonése;

6. adekvati su medziagomis, kurios sudaro komponentus, kuriems pagal Bendrijos ar nacionalines maistui taikomas
nuostatas ir §j reglamenta taikomi apribojimai, susijusi informacija; jei tinkama, specialieji grynumo kriterijai pagal
atitinkamus Bendrijos maistui taikomus teisés aktus, ir i§ veikliojo komponento iSskirty medziagy pavadinimai ir
kiekiai sickiant leisti antrinés rinkos verslo operatoriams uZztikrinti atitiktj su apribojimais susijusiems reikalavimams;

7. adekvati informacija apie veikliosios ar protingosios Zaliavos ar gaminio tinkamumg ir veiksminguma;

8. komponento naudojimo specifikacijos, tokios kaip:

i) zaliavy ir gaminiy, | kuriuos 3is komponentas gali bati jdétas ar jterptas, grupé ar grupés;
ii) norimam poveikiui pasiekti batinos naudojimo salygos;
9. zaliavos ar gaminio naudojimo specifikacijos, tokios kaip:
i) su Zzaliava ar gaminiu galincio liestis maisto produkto rasis ar rasys;

i) apdorojimo laikas ir temperatiira bei laikymo lieCiantis su maistu reikalavimai;

iif) besilieciancio su maisto produktu paviriaus ploto ir kiekio, naudojamo nustatyti zaliavos ar gaminio atitik¢iai,
santykis;

10. Jeigu naudojamas funkcinis barjeras, patvirtinimas, kad veiklioji ar protingoji Zaliava ar gaminys atitinka $io regla-
mento 10 straipsni.

Pagal rayting deklaracija turi buti galima lengvai identifikuoti veikligsias ir protingasias Zaliavas bei gaminius, kompo-
nentus ar medziagas, kurioms ji buvo idduota, ir ji turi bati atnaujinama, kai dél esminiy gamybos pokyciy pasikeicia
sudedamyjy daliy i$siskyrimas arba kai gaunami nauji moksliniai duomenys.



